CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bilovet, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna 200 mg

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Sterylny, z6lty roztwoér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na tylozyne.

Bydlo (doroste):

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

Leczenie migdzypalcowej nekrobacylozy wywolanej przez Fusobacterium necrophorum.

Bydto (cieleta):

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

Swinie:

- Leczenie enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,
krwotocznego zapalenia jelit (rozrostowej krwotocznej enteropatii wywolanej przez Lawsonia
intracellularis), rozycy wywolanej przez Ervsipelothrix rhusiopathiae i zapalenia macicy
wywotanego przez Staphylococcus aureus lub Arcanobacter pyogenes.

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

4.3 Przeciwwskazania
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Nie nalezy podawa¢ produktu Bilovet kurczetom i indykom.

Nie podawa¢ koniom i innym jednokopytnym, u ktérych podanie tylozyny moze skutkowaé $miercia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na inne antybiotyki
makrolidowe,

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak
4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki 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 wstrzyknigeiu wybra¢ inne miejsce iniekcji.

Korek z gumy bromobutylowej nie powinien zosta¢ przektuty igla iniekcyjna wiecej niz 30 razy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doszlo do samoiniekeji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

W razie przypadkowego kontaktu ze skéra, umy¢ miejsce doktadnie woda z mydiem. W przypadku
kontaktu z oczami, przemy¢ oczy duzg ilodcig czystej, biezgcej wody.

Po uzyciu umyc¢ rece.

Tylozyna moze spowodowac podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, moga rowniez wywotac
nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wehlonigciu wziewnym, spozyciu lub kontakcie ze skora
lub okiem. Nadwrazliwos¢ na tylozyng moze prowadzi¢ do reakeji krzyzowych na inne makrolidy i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg od czasu do czasu mie¢ charakter ciezki, stad tez
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Produktu nie powinny podawac osoby uczulone na jego sktadniki.

Jesdli w nastgpstwie 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, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nastgpujgce dziatania niepozadane:
- obrzek/stan zapalny w miejscu wstrzykniecia,
- obrzeku sromu u bydla,
- obrzek blon sluzowych odbytu, czesciowe wysuniecie odbytu, rumien i swigd u $win,
- wstrzgs anafilaktyczny i sSmierc.
W migjscu iniekcji mogg wystapi¢ wykwity i mogg utrzymywac sie przez okres do 21 dni po podaniu.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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.
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4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wystepuje opornoé¢ krzyzowa pomiedzy innymi makrolidami i linkomycyna.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domiesniowe:

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

Maksymalna objgtos¢ dawki podawanej bydtu wynosi 15 ml w jedno miejsce iniekcji.

Aby zagwarantowa¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, tak aby
nie doszlo do podania zbyt matej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Swinie i cieleta: Domigéniowe iniekcje 30 mg/kg masy ciata na dobg (trzykrotnos¢é
maksymalnej zalecanej dawki) przez pig¢ dni nie skutkowato zadnymi objawami
przedawkowania.

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

4.11 Okres (-y) karencji
Swinie: Tkanki jadalne - 9 dni

Bydto:  Tkanki jadalne - 28 dni
Mleko - 108 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy, tylozyna
Kod ATCvet: QJOIFA90

5.1 WilaSciwos$ci farmakodynamiczne

Antybakteryjne dziatanie tylozyny polega na hamowaniu syntezy biatka wrazliwych
mikroorganizméw. Spektrum dzialania tylozyny obejmuje bakterie Gram-dodatnie, Mycoplasma spp. i
niektore bakterie Gram-ujemne, takie jak Pasteurella spp.

Wartos¢ MIC90 tylozyny dla europejskich szczepow Mycoplasma hyopneumoniae wynosi

0,125 ug/ml. Minimalne st¢zenie bakteriobdjcze (MBC) odpowiada na ogot 1-2 rozcienczeniom
powyzej MIC. Wartos¢ graniczng < 0,25 pug/ml proponuje sie dla typu dzikiego.

Dla szczepow swinskich Pasteurella multocida warto$¢ MIC90 wynosi 32 ug/ml; to samo stezenie
sugeruje si¢ jako wartos¢ graniczng dla typu dzikiego z powodu braku danych klinicznych. Ta sama
wartos¢ dotyczy bydlecych szczepow P. multocida.

Dla wigkszosci szczepow Mycoplasma gallisepticum poziom MIC wynosi 0,062 pg/ml, natomiast dla
typu dzikiego proponuje si¢ wartos¢ graniczna < 4 pg/ml.

Jako makrolid z 16-cztonowym pierscieniem, tylozyna rozni si¢ pod wzgledem budowy od
makrolidéw z 14-cztonowym pierscieniem, takich jak erytromycyna. Najwieksza roznica dotyczaca
bakterii Gram-dodatnich to taka, ze tylozyna nie wywoluje opornosci w przeciwienstwie do
erytromycyny. Gtéwnym antybiotykiem, z ktorym tylozyna wykazuje opornosé krzyzowa jest
erytromycyna.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne
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Wchianianie: Po iniekcji domig$niowej, szczytowe stezenie tylozyny we krwi nastepuje w
ciggu 1-2 godzin po wstrzyknigciu. Okres dziatania wynosi okoto 12 godzin.

Dystrybucja, biotransformacja i eliminacja: Po domig$niowym podaniu $winiom tylozyny w dawce
8,8 mg/kg masy ciata poziom tylozyny odnotowany w surowicy i tkance ptucnej wynosit od 1,4 do 1,6
oraz 2,2 do 6,7 ug/ml. Wymierne ilo$ci tylozyny byly wciaz obecne zaréwno w surowicy jak i tkance
ptucnej po 12 godzinach od iniekeji. Stgzenia tylozyny byly wigksze w tkance plucnej, niz w surowicy
w kazdym czasie pobierania probek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to spowodowac wytrgcanie substancji czynnej.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla oranzowego (typ II) o pojemnosci 100 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i
zabezpieczone kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudelko tekturowe

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aniserve UG (haftungsbeschraenkt)

Geyerspergerstr. 27
D-80689 Monachium, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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