CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
TYLAXEN 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, owiec, koz i swin
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:
Tylozyna 200 000 1Uj.m./ml

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Plyn barwy od bladozoltej do bursztynowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, owce, kozy, swinie.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych gatunkow zwierzat
Infekcje wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na dzialanie tylozyny.
Bydlo (dorosle)
- Leczenie infekcji ukladu oddechowego, leczenie i zapalenia macicy wywolanego przez
mikroorganizmy Gram-dodatnie, leczenie zapalenia wymienia wywolanego przez

Streptococcus spp., Staphylococcus spp. lub Mycoplasma, leczenie ropowicy skory szpary
miedzyracicznej, zastrzalu lub zanokcicy.

Cieleta:
- Leczenie infekcji drog oddechowych i nekrobacylozy.
Swinie:
- Leczenie enzootycznego zapalenia pluc, krwotocznego zapalenia jelit, roézycy i zapalenia
macicy.

- Leczenie zapalenia stawow wywolanego przez Mycoplasma i Staphylococcus spp.
Owce i kozy:
- Leczenie infekcji ukladu oddechowego oraz =zapalenia macicy wywolanego przez
mikroorganizmy Gram-dodatnie, i zapalenia wymienia wywolanego przez mikroorganizmy
Gram-dodatnie lub Mycoplasma spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u koni. Wstrzykniecie domigsniowe kurczg¢tom i indykom moze mie¢ skutek smiertelny.



Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na tylozyne lub inne makrolidy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W zwigzku z prawdopodobng zmienng (okresowg lub geograficzng) wrazliwoscig bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow antybiotykow celu oznaczenia wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja podang w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi opornosci bakterii na tylozyng imoze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
makrolidami w zwiazku z potencjalnym wystgpieniem opornosci krzyzowe;j.

W przypadku wielokrotnego wstrzykiwania, kazdy zastrzyk nalezy wykona¢ w inne migjsce.
Specjalne §rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznos$é w celu uniknigcia samoiniekeji.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skoérg, zabrudzone miejsca nalezy dokladnie umy¢ wodg z mydlem. W
przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody.

Po uzyciu preparatu nalezy umy¢ rece.

Tylozyna moze wywolywaé podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga réwniez wywolywac
nadwrazliwosé (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skéra lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrdt. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

Osoby z alergig na skladniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystgpily objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem oraz przedstawi¢ niniejsza ulotk¢ informacyjna. W razie wystapienia powazniejszych
objawdw, na przyklad opuchnigcia twarzy, ust i oczu lub probleméw z oddychaniem, nalezy
bezzwlocznie skonsultowac sig z lekarzem.

4.6 Dzialania niepozgdane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)
W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ wyprysk utrzymujacy si¢ do 21 dni po podaniu.

Mozliwe dzialania niepozadane zwigzane z produktem przy podawaniu zgodnie zzaleceniami i
czestotliwos¢ ich wystgpowania: w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic¢ opuchlizna/zapalenie
w miejscu  wstrzyknigcia, obrzgk sromu u krow, obrz¢k blony $luzowej odbytnicy, czgsciowe
wypadanie odbytnicy (,,pgk rézy*), rumien skorny i swiad u $win. Szok anafilaktyczny i zgon.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratogennego,
fetotoksycznego ani toksycznego dla matek. Nie przeprowadzono badan na docelowych gatunkach
zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe lub powolny wlew dozylny (tylko u bydia).

Bydlo:

5-10 mg tylozyny na kilogram masy ciala dziennie przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan
na 100 kg masy ciala). Maksymalna objeto$é iniekcji w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna
przekraczac¢ 15ml.

Owece i kozy:
10 mg tylozyny na kilogram masy ciala dziennie przez 3 dni (5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg

masy ciata).

Swinie:

5-10 mg tylozyny na kilogram masy ciala dziennie przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan
na 100 kg masy ciala).

Nie nalezy otwiera¢ zamknigcia wigcej niz 15 razy. Aby unikna¢ zbyt czgstego wyciagania zatyczKi
nalezy stosowa¢ odpowiedni przyrzad do wielokrotnego podawania leku.

Aby uzyska¢ wlasciwa dawke i unikna¢ przedawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢
mas¢ ciala zwierzecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Domigéniowe wstrzykiwanie §winiom i cielgtom dawki 30 mg/kg dziennie przez 5 kolejnych dni nie
wywolalo dziatan niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: 108 godzin.

Owce i kozy:
Tkanki jadalne: 42 dni.
Mleko: 108 godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 1 IMMUNOLOGICZNE

Kod ATCvet: Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego,
makrolidy, tylozyna.

Kod ATCvet: QJO1FA90.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, ktorego pKa wynosi 7,1. Tylozyna jest strukturalnie
podobna do erytromycyny. Jest wytwarzana przez Streptomyces fradiae. Tylozyna jest trudno
rozpuszczalna w wodzie. Tylozyna wywiera dzialanie antybakteryjne za pomoca mechanizmu
dzialania podobnego do innych makrolidow, poprzez wigzanie podjednostki 50 S rybosoméw, co
skutkuje zahamowaniem syntezy bialek. Tylozyna dziala gléwnie bakteriostatycznie.

Tylozyna wykazuje dzialanie antybakteryjne wobec ziarenkowcow Gram-dodatnich (Staphylococci,
Streptococci), pateczek Gram-dodatnich (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix,
Actinomyces), pewnych paleczek Gram-ujemnych (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia
spp.) oraz Mycoplasma. Spektrum dzialania antybakteryjnego tylozyny obejmuje wigkszosc¢
mikroorganizmow odpowiedzialnych za infekcje pierwotne u mlodych zwierzat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:
Po wstrzyknigciu domigsniowym tylozyna osigga maksymalne stezenie po uplywie 3-4 godzin.

Dystrybucja, biotransformacja i wydalanie:

Maksymalne stgzenie w mleku krow i macior jest 3-6 razy wyzsze od stezenia w krwi po okolo 6
godzinach od wstrzykniecia. Po 6-24 godzinach od domigsniowego wstrzyknigcia stwierdzono
maksymalne st¢zenia tylozyny w plucach bydta i $win wyzsze o 7-8 razy od maksymalnego stgzenia
w surowicy. U bydla (niezaleznie od temperatury) Sredni czas obecnosci (MRT) w wydzielinach
macicy tylozyny wstrzyknigtej droga dozylna w dawce 10 mg/kg byt 6-7 razy wyzszy od czasu
mierzonego w surowicy. Ilustruje to, ze pojedynczo wstrzyknigta tylozyna w dawce 10 mg/kg moze w
ciggu 24 godzin skutkowac stgzeniami w wydzielinach macicy przekraczajacymi MICy tylozyny dla
Arcanobacterium pyogenes, jednego z patogendw, ktory jest czesto izolowany przy diagnozowaniu
zapalenia macicy u bydta.

Wydalanie:

Tylozyna jest wydalana w niezmienionej postaci z zolcig i moczem.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigey.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Niewykorzystany produkt
wyrzuci¢ po tym czasie.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Chroni¢ przed $wiatlem. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w temperaturze
ponizej 25°C.

Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Fiolki o pojemnosci S0 ml, 100 ml i 250 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Bezbarwne fiolki ze szkia typu Il, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej typu 1 i kapslem
aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzgcych z tego produktu

Niewykorzystany produkt lub jego materialy odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera —
Bulgaria

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



