ULOTKA INFORMACYJNA

Bilovet, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i §win

8 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Aniserve UG (haftungsbeschraenkt)
Geyerspergerstr, 27

D-80689 Monachium, Niemcy

Wytwdérea:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road, Tallaght
Dublin 24

Irlandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bilovet, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i swin

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna 200 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 41,66 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekcje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na tylozyne.

Bydlo (doroste):

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego, zapalenia macicy wywolanego przez mikroorganizmy
Gram-dodatnie (Arcanobacterium pyogenes, Staphylococcus aureus, Fusobacterium necrophorum),
zapalenia gruczolu mlekowego wywolanego przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, koagulazo-dodatnie Staphylococcus spp. w tym Staphylococcus
aureus, koagulazo-ujemne Staphylococci oraz Mycoplasma bovis.

Leczenie migdzypalcowej nekrobacylozy wywotanej przez Fusobacterium necrophorum.

Bydto (cieleta):

- Leczenie zakazen drog oddechowych wywolywanych przez mikroorganizmy Gram-dodatnie
Mycoplasma bovis, Mycoplasma dispar 1 Ureaplasma diversum oraz nekrobacylozy (cielgca blonica)
wywolanej przez Fusobacterium necrophorum.

Swinie:
- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,
krwotocznego zapalenia jelit (rozrostowej krwotocznej enteropatii wywolanej przez Lawsonia
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intracellularis), rodzycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae i zapalenia macicy
wywolanego przez Staphylococcus aureus lub Arcanobacter pyogenes.

- Leczenie zapalenia stawoéw wywolanego przez Mycoplasma (M. hyosynoviae, M. hyorhinis) i
Staphylococcus spp. (Staphylococcus hyicus i Staphylococcus aureus).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy podawa¢ produktu Bilovet kurczgtom i indykom.
Nie podawa¢ koniom i innym jednokopytnym, u ktérych podanie tylozyny moze skutkowac $miercia.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na inne antybiotyki
makrolidowe.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nastepujgce dzialania niepozadane:
- obrzgk/stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia,
- obrzgku sromu u bydla,
- obrzgk blon sluzowych odbytu, czesciowe wysuniecie odbytu, rumien i §wiad u swin,

- wstrzas anafilaktyczny i Smier¢.

W miejscu iniekcji moga wystapi¢ wykwity i mogg utrzymywac si¢ przez okres do 21 dni po podaniu.

Te DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

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

Bydlo i swinie: 5-10 mg tylozyny/kg masy ciala dziennie przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do
wstrzykiwan na 100 kg masy ciala).

Maksymalna objetos¢ dawki podawanej bydtu wynosi 15 ml w jedno miejsce iniekgji.

Aby zagwarantowac prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokiadniej okresli¢ mase ciala, tak aby
nie doszto do podania zbyt matej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI
Swinie: Tkanki jadalne - 9 dni
Bydto:  Tkanki jadalne - 28 dni
Mleko - 108 godzin
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady

stosowania antybiotykow.

Podawanie zbyt niskich dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia moze sprzyjaé rozwojowi
lekoopornosci.

Wytacznie do podania domiesniowego.

Przy powtérnym wstrzyknigciu wybra¢ inne miejsce iniekcji.

Korek z gumy bromobutylowej nie powinien zosta¢ przektuty iglg iniekcyjng wigcej niz 30 razy.

Specjalne Srodki ostroznodci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do samoiniekeji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, umy¢ miejsce dokladnie wodg z mydlem. W przypadku
kontaktu z oczami, przemy¢ oczy duzg iloscig czystej, biezacej wody.

Po uzyciu umyc¢ rece.

Tylozyna moze spowodowa¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, mogg rowniez wywola¢
nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wchlonigciu wziewnym, spozyciu lub kontakcie ze skorg
lub okiem. Nadwrazliwo$¢ na tylozyne moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na inne makrolidy i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga od czasu do czasu mie¢ charakter cigzki, stad tez
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu,

Produktu nie powinny podawac osoby uczulone na jego sktadniki.

Jesli w nastepstwie kontaktu z produktem pojawia sie objawy takie jak wysypka, nalezy niezwlocznie
zasiggna¢ porady lekarskiej pokazujac niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez
trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktdre wymagajg natychmiastowej pomocy
medycznej.

Ciaza, laktacja:

Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy i laktacji powinna zosta¢ podjeta
indywidualnie i wylacznie po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii analizy
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje opornosé krzyzowa pomiedzy innymi makrolidami i linkomycyna.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Swinie i cielgta: Domigsniowe iniekcje 30 mg/kg masy ciala na dobg (trzykrotnos¢

maksymalnej zalecanej dawki) przez pig¢ dni nie skutkowato zadnymi objawami

przedawkowania.

LD., po podskornej iniekcji tylozyny myszom szacuje si¢ >2500 mg/kg masy ciala.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to spowodowac wytracanie substancji czynnej.

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 wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Wielkos¢ opakowania 100 ml.
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