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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dophatyl-ject 200 000 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz i §win
Dophatyl-ject 200 000 1U/ml solution for injection for cattle, sheep, goats, and pigs (BE, BG, CY, CZ,
EL, ES, FR, HU, IE, IT, LU, PT, RO, SK).

Dophasin 200 000 1U/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs (FI, LT, LV)
DophasinVet 200 000 IU/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs (AT, DE)
Dophylosin 200 000 1U/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs (EE)

Tilsing Vet 200 000 1U/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs (DK, NO, SE)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 200 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg

Glikol propylenowy (E1520)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny z6ity roztwor, praktycznie wolny od widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, koza, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto (doroste):

- Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia macicy wywolanego przez mikroorganizmy
Gram-dodatnie, leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez Streptococcus spp., Staphylococcus
spp. i nekrobacylozy miedzypalcowe;j, tj. zastrzatu lub zanokcicy.

Cielgta:
- Leczenie infekcji drog oddechowych i nekrobacylozy.

Owece i kozy:

- Leczenie infekcji uktadu oddechowego oraz zapalenia macicy wywotanego przez mikroorganizmy
Gram-dodatnie, i zapalenia wymienia wywolanego przez mikroorganizmy Gram-dodatnie lub
Mycoplasma spp.

Swinie:
- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc, krwotocznego zapalenia jelit, rozycy i zapalenia macicy.
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- Leczenie zapalenia stawdéw wywotanego przez Mycoplasma i Staphylococcus spp.
Informacje dotyczace dyzenterii $win znajduja sie w punkcie 3.4.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne makrolidy lub dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek i/lub watroby.

Nie stosowa¢ u koni ani innych zwierzat koniowatych i drobiu, poniewaz wstrzykniecie tylozyny u
tych zwierzat moze powodowac $mierc.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia opornosci krzyzowej na inne makrolidy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy tylozyng a innymi makrolidami. Nalezy starannie rozwazy¢
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego , jesli badania wrazliwo$ci wykazaty opornos¢ na
antybiotyki makrolidowe, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

Stwierdzono wysoki odsetek opornosci in vitro u europejskich szczepdw Brachyspira hyodysenteriae
co sugeruje, ze leczenie dyzenterii $win tym produktem nie przyniesie odpowiedniego rezultatu.
Dane dotyczace skutecznosci nie potwierdzajag mozliwosci stosowania tylozyny w leczeniu zapalenia
wymienia wywolanego przez Mycoplasma spp.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu(ow). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ urzedowe, krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace zwalczania drobnoustrojow.

W leczeniu pierwszego rzutu, jezeli badanie wrazliwosci wskazuje na prawdopodobng skutecznosé
tego podejscia, nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG).

Nalezy unika¢ podawania cielgtom odpadowego mleka zawierajacego pozostatosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych az do konca okresu karencji (z wyjatkiem fazy siary), poniewaz moze to
spowodowac wyselekcjonowanie bakterii opornych na §rodki przeciwdrobnoustrojowe z mikroflory
jelitowej cielecia i zwiekszenie wydalania tych bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Makrolidy, np. tylozyna, moga wywotywaé¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylozyne moze doprowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z innymi makrolidami i na odwrot. Alkohol benzylowy i glikol propylenowy moga
rowniez powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikac
bezposredniego kontaktu z nimi. Nie stosowac leku w przypadku uczulenia na ktorykolwiek sktadnik
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jezeli po kontakcie z produktem wystgpily objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie wystapienia
powazniejszych objawow, na przyktad opuchnigcia twarzy, ust i oczu lub probleméw z oddychaniem,
nalezy bezzwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.



Nie nalezy pali¢, jes¢ lub pi¢ w czasie postugiwania si¢ niniejszym weterynaryjnym produktem

leczniczym.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Martwica miejsca wstrzykniecia®
zwierzat): Krwotok w miejscu wstrzyknigcia®

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny
Smier¢
Obrzgk sromu

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych

Czestoskurcz
Przyspieszenie oddechow

danych):

1 Moze utrzymywacé sie do 21 dni po podaniu.

Swinie:
Czesto Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Martwica miejsca wstrzykniecia®
zwierzat): Krwotok w miejscu wstrzykniecia®
Bardzo rzadko Reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Smieré
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Obrzek sromu, obrzegk odbytnicy, wypadanie odbytnicy
raporty): Biegunka

Rumien, uogolniony §wiad
Zapalenie pochwy
Agresja

Czestoskurcz
Przys$pieszenie oddechow

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych

danych):

1 Moze utrzymywac¢ sie do 21 dni po podaniu.
Owce i kozy:
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ciaza i laktacja:
Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu i szkodliwego dla samicy.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
gatunkow docelowych nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
3.9 Droga podania i dawkowanie

Owce, kozy i $winie: podanie domig$niowe
Bydto: podanie domig$niowe lub dozylne.

Bydto: 5000 — 10 000 j.m tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (co odpowiada 2,5 do
5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg masy ciata). Maksymalna objetos¢ iniekcji w jedno miejsce
wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 15 ml. Zastrzyki dozylne nalezy podawac powoli.

Owece i kozy: 10 000 j.m tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (co odpowiada 5 ml
roztworu do wstrzykiwan na 100 kg masy ciata).

U owiec wazacych ponad 50 kg produkt powinien by¢ podawany w dwodch porcjach w rozne miejsca.
Maksymalna objetos¢ iniekcji w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekraczac 2,5 ml.

Swinie: 5 000 — 10 000 j.m tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (co odpowiada 2,5
do 5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg masy ciala). Maksymalna objetos¢ iniekcji w jedno
miejsce wstrzykniecia nie powinna przekraczaé¢ 5 ml.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Nie nalezy naktuwa¢ zamknigcia wigcej niz 20 razy. Aby unikna¢ zbyt czestego naktuwania nalezy,
stosowa¢ odpowiedni przyrzad do wielokrotnego podawania leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Swinie i cieleta: domig$niowe wstrzykiwanie dawki 30 000 j.m/kg dziennie przez 5 kolejnych dni nie
wywotalo zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: 108 godzin
Owece i kozy:

Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 108 godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
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4.2  Dane farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, ktérego pKa wynosi 7,1. Tylozyna jest strukturalnie
podobna do erytromycyny. Jest wytwarzana przez Streptomyces fradiae.

Tylozyna wywiera dziatanie antybakteryjne za pomocg mechanizmu podobnego jak u innych
makrolidow, tj. przez wigzanie frakcji 50S rybosomdw, co powoduje zahamowanie syntezy biatek.
Tylozyna wykazuje gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne.

Tylozyna wykazuje dziatanie antybakteryjne wobec ziarenkowcoéw Gram-dodatnich (Staphylococci,
Streptococci), pateczek Gram-dodatnich, niektérycvh pateczek Gram-ujemnych oraz Mycoplasma spp.
W przypadku mastitis u bydta, wrazliwos¢ Staphylococcus (koagulazododatnich i
koagulazoujemnych), Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae na tylozyne pozostaje wysoka.
Monitorowanie wrazliwosci Mycoplasma hyopneumoniae wyizolowanej u $win z kilku krajow UE
wykazato MIC w zakresie <0,001-32 pg/ml z MIC50 wynoszacym 0,016 pg/ml i MIC90 wynoszacym
0,063 ug/ml. Wartosci MIC majg rozktad multimodalny, co wskazuje na istnienie opornej
subpopulaciji.

Opornos¢ na makrolidy moze rozwina¢ si¢ poprzez mutacje w genach kodujacych rybosomalny RNA
(rRNA) lub niektore biatka rybosomalne; poprzez enzymatyczng modyfikacje (metylacj¢) miejsca
docelowego 23S rRNA, generalnie powodujac oporno$¢ krzyzowa z linkozamidami i
streptograminami grupy B (oporno$¢ MLSg); poprzez enzymatyczng inaktywacje; lub poprzez
wyplyw makrolidow. Oporno$¢ na MLSg moze by¢ konstytutywna lub indukowana. Oporno$¢ moze
by¢ kodowana chromosomalnie lub plazmidowo i moze by¢ przenoszona, jesli jest zwigzana z
transpozonami, plazmidami, elementami integracyjnymi i koniugacyjnymi. Dodatkowo, plastycznos¢
genomu Mycoplasma jest zwigkszona przez horyzontalny transfer duzych fragmentéw
chromosomalnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknieciu domieéniowym tylozyna osigga maksymalne stezenie po uptywie 3-4 godzin.
Maksymalne stezenie w mleku kroéw i macior jest 3-6 razy wyzsze od stezenia w krwi po okoto 6
godzinach od wstrzyknigcia. Po 6-24 godzinach od domigéniowego wstrzyknigcia stwierdzono
maksymalne st¢zenia tylozyny w ptucach bydta i §win wyzsze o 7-8 razy od maksymalnego st¢zenia
w surowicy. U bydla (niezaleznie od wystepowania rui) $redni czas obecnosci (MRT) w wydzielinach
macicy tylozyny wstrzyknigtej drogg dozylng w dawce 10 mg/kg byt 6-7 razy wyzszy od czasu
mierzonego W surowicy.

Tylozyna jest wydalana w niezmienionej postaci z z6tcig i moczem.

Wplyw na Srodowisko

Tylozyna utrzymuje si¢ w niektorych glebach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Bezbarwna butelka ze szkta typu [ zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I i wieczkiem z
aluminium, pakowana w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

1 x 50 ml (pudetko tekturowe)

1 x 100 ml (pudetko tekturowe)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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