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ULOTKA INFORMACYJNA

Tylan Soluble Powder, 900 g/kg proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow,
bydta i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylan Soluble Powder, 900g/kg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i
SWin.

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Tylozyna 900 g/kg
(co odpowiada winianowi tylozyny w ilosci 1000 g/kg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury i indyki: Leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zakazen workdéw powietrznych
wywolywanych przez Mycoplasma gallisepticum i M. synoviae wrazliwe na tylozyne.

Bydlo (cieleta): Leczenie zapalen ptuc wywotywanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida
wrazliwe na tylozyng.

Swinie:

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc powodowanego przez Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intercelularis.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia zapalenia jelita §lepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce ( w tym roéwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury, indyki, bydto i $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Kurczeta i indyKki:

Przed podaniem zwierzetom preparat nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.

80-100 mg tylozyny/ kg m.c./dzien, co odpowiada 8,8 — 11,0 g produktu/ 100 kg m.c. (0,5-1,0g
produktu / litr wody).

Leczenie mykoplazmozy:

Czas stosowania
Broilery 1—3dni
Kury / kurczeta odchowywane na nioski 2 -3 dni
Indyki 2 -3 dni
Cieleta:

Tylan Soluble Powder nalezy rozpusci¢ w preparacie mlekozastepczym lub wodzie do picia, tak, aby
zapewni¢ podanie 0,022 g produktu / kg m.c. dwa razy dziennie (co odpowiada 40 mg tylozyny/kg
m.c./dzien), przez 7 — 14 dni w zaleznosci od efektow leczenia.

Swinie:

Leczenie enzootycznego zapalenia phuc:

Tylan Soluble Powder nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ podanie 25 mg tylozyny/kg
m.c./dzien. Mozna to uzyska¢ dodajac 0,25 g produktu do litra wody.

Leczenie i metafilaktyka ilieitis:

Tylan Soluble Powder nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 5 — 10 mg tylozyny/kg
m.c./dzien. Mozna to uzyska¢ dodajac 0,05-0,1 g produktu do litra wody.

Nalezy stosowac przez 3 - 10 dni (do 24 godz. po ustapieniu objawow).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwor w wodzie do picia nalezy przygotowywac co 24 godziny. W przypadku roztworu
przygotowywanego w preparacie mlekozastgpczym zaleca si¢ przygotowywanie bezposrednio przed
podaniem.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.


http://www.urpl.gov.pl/

Spozycie plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynow i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien.

Indyki — 1 dzien.

Swinie — 2 dni.

Bydto (cielgta) — 14 dni.

Nie stosowa¢ u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u krow w laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie lub preparacie mlekozastgpczym
przed podaniem zwierzg¢tom.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady stosowania
antybiotykow.

Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia moze sprzyjac¢ rozwojowi lekoopornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, mogg tez powodowac
nadwrazliwos$¢ (alergi¢) w nastgpstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos$¢ na tylozyng moze by¢ przyczyng reakcji krzyzowej z innymi makrolidami i na odwrot.
Zdarzajg si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu roztworu leczniczego nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczalne r¢kawice oraz respirator z jednorazowg potmaska. Podczas
stosowania tego produktu nie je$¢, nie pi¢, ani nie pali¢ tytoniu. My¢ rece po uzyciu.

W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptukac usta woda i zasiegngé porady lekarza. W
przypadku omytkowego kontaktu ze skora, przemy¢ doktadnie woda z mydlem. W przypadku
omylkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscia czystej, biezacej wody.
Osoby uczulone na tylozyne lub inne antybiotyki makrolidowe nie powinny podawa¢ produktu.

Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegng¢ porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci z oddychaniem to
objawy, ktore wymagajg pilnej interwencji lekarza.

Ciaza, laktacja, nie§no$¢é
Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu oraz
szkodliwego dla matki.




Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy lub nie$nosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj reprodukcyjnych przez caty okres zycia ptakow.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
LDj3() u drobiu przedstawia si¢ nastepujgco:

Kurczeta 5400 mg/kg masy ciala ( 33 razy wigcej od zalecanego stezenia).

Indyki 6400 mg/kg masy ciata (27 razy wigcej od zalecanego ste¢zenia).

U $win dzienna dawka 800 mg/kg masy ciata ( 32 razy wigcej od zalecanego st¢zenia) nie powoduje
objawow toksycznych, moze wystapi¢ przejSciowa biegunka.

U cielat dwukrotnie wyzsza dawka i czas stosowania nie powoduja zadnych ubocznych objawow.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowac wytracanie si¢ substancji aktywne;j.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Dostepne opakowania:
Worek wykonany z LDPE, papieru, aluminium zawierajacy 1,1 kg produktu.

Nr serii:
Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 702/99

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



