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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dophatyl-ject 200 000 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 200 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg.

Klarowny z6ity roztwor, praktycznie wolny od widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, owce, kozy.

4, Wskazania lecznicze

Bydto (doroste):

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

Cieleta:
- Leczenie infekcji drog oddechowych i nekrobacylozy.

Owece i kozy:

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

Swinie:

- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc, krwotocznego zapalenia jelit, rozycy i zapalenia macicy.
- Leczenie zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma i Staphylococcus spp.

Informacje dotyczace dyzenterii $win znajduja sie¢ w punkcie Specjalne ostrzezenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne makrolidy lub dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cig nerek i/lub watroby.

Nie stosowac 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.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé 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 patogendow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

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

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Makrolidy, np. tylozyna, moga réwniez wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami. Nadwrazliwos$¢ na tylozyne moze
doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na odwrét. Alkohol benzylowy i glikol
propylenowy mogg rowniez powodowac reakcje nadwrazliwosci.

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

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Nie nalezy pali¢, je$¢ lub pi¢ w czasie postugiwania si¢ niniejszym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza 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.

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

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia®
Martwica miejsca wstrzykniecia®
Krwotok w miejscu wstrzyknigcia®

Bardzo rzadko

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

Reakcje alergiczne, wstrzgs anafilaktyczny
Smier¢
Obrzgk sromu

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Czestoskurcz
Przy$pieszenie oddechow

! Moze utrzymywa¢ si¢ do 21 dni po podaniu.

Swinie:
Czgsto Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Martwica miejsca wstrzykniecia®
zwierzat): Krwotok w miejscu wstrzykniecia®

Bardzo rzadko

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

Reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny

Smieré

Obrzek sromu, obrzek odbytnicy, wypadanie odbytnicy
Biegunka

Rumien, uogoélniony $wiad

Zapalenie pochwy

Agresja

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Czestoskurcz
Przyspieszenie oddechow

1 Moze utrzymywac¢ sie do 21 dni po podaniu.

Owece i kozy:

Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PI-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa:

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Owce, kozy i $winie: podanie domig$niowe
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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 obj¢to$¢ iniekcji w jedno miejsce
wstrzykniecia 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 rézne miejsca.
Maksymalna objetos¢ iniekcji w jedno miejsce wstrzykniecia 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 ciata). Maksymalna obj¢tos¢ iniekcji w jedno
miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 5 ml.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Nie nalezy naktuwa¢ zamknigcia wigcej niz 20 razy. Aby unikna¢ zbyt czestego naktuwania nalezy,
stosowa¢ odpowiedni przyrzad do wielokrotnego podawania leku.
10. 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
11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pudetko tekturowe z 1 butelka 50 ml lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesiac RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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