B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
TYLUCYL 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylucyl 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

tylozyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 200 000 j.m.
(co odpowiada w przyblizeniu 200 mg)

Substancja pomochicza:

Benzylowy alkohol (E1519) 40 mg

Roztwoér do wstrzykiwan.
Roztwor 0 zabarwieniu bladozottym do bursztynowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia konkretnych stanow zakazenia (wymienione ponizej) wywotanych przez mikroorganizmy
wrazliwe na tylozyne.

Bydto (doroste):

- zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie macicy spowodowane przez Gram-dodatnie
mikroorganizmy, zapalenie wymienia wywolane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp. czy
Mycoplasma spp. oraz ropowica skory szpary miedzypalcowej, tj. zastrzal lub zanokcica.

Cielgta:
- zakazenia uktadu oddechowego i nekrobacyloza.

Swinie (powyzej 25 kg):
- enzootyczne zapalenie ptuc, krwotoczne zapalenie jelit, rozyca i zapalenie macicy.
- zapalenie stawow wywotane przez Mycoplasma spp i Staphylococcus spp.



Informacje dotyczace dyzenterii §win: patrz punkt 12,

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni.

Domigéniowe wstrzyknigcia mogg by¢ $miertelne dla kurczat i indykow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylozyng, inne antybiotyki makrolidowe lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
W miejscu wstrzyknigcia mogg pojawic si¢ zmiany skoérne i utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nastgpujace objawy:

- obrzek/stan zapalny miejsca wstrzykniecia;

- opuchlizna sromu u bydta;

- obrzek blony $luzowej odbytnicy, czgsciowe wysunigcie odbytu, rumien i $wiad u $win;
- wstrzgs anafilaktyczny i $mier¢.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigéniowe lub powolne podanie dozylne (tylko u bydta).

Bydto:

5 mg do 10 mg tylozyny na kg masy ciata dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg
masy ciala.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwanego roztworu w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 15 ml.

Swinie (powyzej 25 kg):

5 mg do 10 mg tylozyny na kg masy ciata dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg
masy ciafa.

Zamknigcie nie powinno by¢ naktuwane wigcej niz 15 razy. Zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego

urzadzenia do wielokrotnego dawkowania w celu unikniecia zbyt wielu naktu¢ korka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Dla zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy oznaczy¢ mase¢ ciata najdokitadniej jak to
mozliwe, aby unikng¢ zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: 108 godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Datg
usuniecia nalezy wpisa¢ w Wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu prawdopodobnej zmienno$ci (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ pobieranie prob do badan bakteriologicznych i badanie wrazliwoSci.

Nalezy uwzgledniaé oficjalne, krajowe 1 lokalne wytyczne podczas stosowania tego produktu.

Uzycie tego produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszac¢
rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na tylozyng oraz moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi antybiotykami makrolidowymi wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Stwierdzono wysoki odsetek opornosci in vitro dla europejskich szczepow Brachyspira
hyodysenteriae co sugeruje, ze produkt nie bedzie skuteczny w leczeniu dyzenterii $win.

Kolejne wstrzyknigcia nalezy podawaé w rézne miejsca.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy uwazac, aby unikaé¢ przypadkowych samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W sytuacji przypadkowego kontaktu ze skora, nalezy umy¢ si¢ doktadnie wodg z mydtem. W
przypadku niezamierzonego kontaktu z okiem, nalezy je przemy¢ duzg iloscig biezacej wody.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.




Tylozyna moze wywotywac¢ podraznienia. Antybiotyki makrolidowe, takie jak tylozyna, mogg takze
powodowac nadwrazliwo$¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu czy kontakcie ze skora
lub okiem. Nadwrazliwo$¢ na tylozyng moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi
antybiotykami makrolidowymi i odwrotnie. Sporadycznie reakcje uczuleniowe na te substancje moga
by¢ cigzkie i dlatego nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sktadniki produktu nie powinny mie¢ z nim kontaktu.

Jesli po kontakcie pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skory, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnosci z
oddychaniem sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Stosowanie w ciazy, laktacja lub niesnosci:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly ani dzialania teratogennego czy
fetotoksycznego ani wptywu na rozrodczo$¢ zwierzat.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkéw docelowych w
czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Domigsniowe wstrzyknigcie 30 mg/kg masy ciata podawane przez 5 kolejnych dni nie powodowato
zadnych dziatan ubocznych u §win i bydta.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Fiolki bezbarwne ze szkta typu Il o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



