OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACY.JNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Puszka z twardej tektury

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TYLOGRAN 1000 mg/g granulat do podania w wodzie do picia/mleku dla bydla (cielat), $win, kur i
indykow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI |

1,1 g zawiera: 1 g tylozyny (1000000 j.m. tylozyny, co odpowiada 1,1 g tylozyny winianu)

|3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Granulat do podania w wodzie do picia/mleku.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

550 gramow

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT |

Bydlo (cieleta), swinie, kury i indyki.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Cieleta: leczenie i zapobieganie

— zapaleniu pluc spowodowanemu przez bakterie Mycoplasma spp., jesli chorobg stwierdzono w stadzie.
Swinie: leczenie i zapobieganie

— odzwierzgcemu zapaleniu pluc wywolanemu przez bakterie Mycoplasma hyopneumoniae oraz
Mycoplasma hyorhinis, jesli chorobe stwierdzono w stadzie.

—adenomatozie jelitowej swin (PIA lub lleitis) zwiazanej z bakterig Lawsonia intracellularis, jesli chorobe
stwierdzono w stadzie.

Indyki: leczenie i zapobieganie

— bakteryjnemu zapaleniu zatok spowodowanemu przez bakterie Mycoplasma gallisepticum, jeshi chorobe
stwierdzono w stadzie.

Kury: leczenie i zapobieganie

— przewleklej chorobie ukladu oddechowego (CRD) wywolanej przez bakterie Mycoplasma gallisepticum
oraz Mycoplasma synoviae, jesli chorobg stwierdzono w stadzie.

— martwiczemu zapaleniu jelit spowodowanemu przez bakterie Clostridium perfringens, jesli chorobe
stwierdzono w stadzie.

i PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze znana nadwrazliwoscig na tylozyng lub inne makrolidy.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.
Nie stosowac u koni.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE




U swin obserwowano dzialania niepozadane, w tym biegunke, $wiad, rumien skory, obrzgk sromu, obrzek

oraz wypadnigcie odbytu. Odwracalne objawy pojawily sie w ciagu 48-72 godzin po rozpoczeciu leczenia.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw niewymienionych
na tej etykiecie, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne w wodzie do picia.
U cielat produkt mozna réwniez rozpusci¢ w mleku lub preparacie mlekozastepczym.

Cieleta:  Zapalenie pluc:
dwa razy dziennie, 1,1-2,2 g produktu na 100 kg masy ciata
(20-40 mg, co odpowiada 20 000 — 40 000 j.m. tylozyny na kg masy ciala dziennie),
przez 7 do 14 dni.
Swinie:  Odzwierz¢ce zapalenie pluc:
2,2 g produktu na 100 kg masy ciala,
(20 mg, co odpowiada 20 000 j.m. tylozyny na kg masy ciata dziennie),
przez 10 dni.
PIA lub Ileitis:
0,55-1,1 g produktu na 100 kg masy ciala,
(5-10 mg, co odpowiada 5 000 — 10 000 j.m. tylozyny na kg masy ciala dziennie),
przez 7 dni.
Kury: Przewlekla choroba ukladu oddechowego (CRD):
8,25-11 g produktu na 100 kg masy ciala,
(75-100 mg, co odpowiada 75 000 — 100 000 j.m. tylozyny na kg masy ciala dziennie),
przez 3 do 5 dni.
Martwicze zapalenie jelit:
2,2 g produktu na 100 kg masy ciala,
(20 mg, co odpowiada 20 000 j.m. tylozyny na kg masy ciala dziennie),
przez 3 dni.
Indyki:  Bakteryjne zapalenie zatok:
8,25-11 g produktu na 100 kg masy ciala,
(75-100 mg, co odpowiada 75 000 — 100 000 j.m. tylozyny na kg masy ciata dziennie),
przez 3 do 5 dni.

W przypadku przygotowania wody/mleka z zawartoscia leku nalezy uwzgledni¢ masg ciala leczonych
zwierzat oraz ich biezace/dzienne spozycie wody/mleka. Spozycie moze r6znié si¢ w zaleznosci od
czynnikow takich jak wiek, stan zdrowia, rasa, system hodowli.

W celu zapewnienia wymaganej ilosci produktu w mg na litr w wodzie do picia/mleku nalezy wykonaé
nastepujace wyliczenie:

...... mg produktu na srednia masa ciala (kg)
kg masy ciala dziennie X leczonego zwierzecia

= ...mg produktu na
srednia ilos¢ wody do picia/mleka na zwierze (1) litr wody do picia/mleka

W celu ustalenia wiasciwej dawki i uniknigcia niedostatecznego dawkowania nalezy z jak najwieksza
dokfadnoscia okresli¢c mase ciala.

Jesli poszezegolne zwierzgta wykazuja objawy powaznej infekcji, np. zmniejszone spozycie wody lub paszy,
wowczas nalezy je leczy¢ indywidualnie, np. poprzez wstrzyknigcie.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi | kg produktu na 10 litréw wody.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do systemu dostarczania wody leczonym zwierzetom



w celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. W okresie leczenie zadne inne zrodto wody do picia
nie powinno by¢ dostepne.

Jesli w ciggu 3 dni leczenia nie wystapi wyrazna reakcja, wowczas nalezy zrewidowac¢ diagnozg i, jesli to
konieczne, odpowiednio zmieni¢ podejscie do leczenia. Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio
wyczysci¢ system dostarczania wody, aby unikna¢ przyjecia dawek subterapeutycznych substancji czynnej,
co moze spowodowa¢ wytworzenie si¢ opornosci.

10. OKRES KARENCJI

Cieleta (tkanki jadalne): 12 dni.
Swinie i kury (tkanki jadalne): | dzien.
Indyki (tkanki jadalne): 2 dni.
Indyki oraz kury (jaja): zero dni.

11.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Cigzko chore zwierzgta wykazujg zmienione zachowanie w zakresie jedzenia i picia i nalezy je leczy¢
pozajelitowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na tylozyng lub opornosci krzyzowej na inne makrolidy
(opornos¢ MLS).

Ze wzgledu na prawdopodobna zmiennosé (czas, polozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych oraz wykonanie badan wrazliwosci.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na tylozyne i moze w
zwigzku z tym zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi makrolidami wskutek opornosci krzyzowej.
Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki
przeciwdrobnoustrojowe;j..

Nie pozostawia¢ ani nie utylizowa¢ wody zawierajacej winian tylozyny w miejscu, w ktorym dzikie
zwierzgta lub inne zwierzeta nieobjete leczeniem moga mie¢ do niej dostep.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tylozyna moze powodowac podraznienie.

Makrolidy, takie jak tylozyna, mogg powodowa¢ nadwrazliwosé (alergi¢) wskutek wstrzyknigcia, inhalacii,
przyjecia lub kontaktu ze skorg lub oczami. Nadwrazliwosé na tylozyng moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na inne makrolidy i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga okazjonalnie mie¢
przebieg cigzki i w zwigzku z tym nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu.

Aby unikna¢ narazenia podczas przygotowywania wody do picia z dodatkiem leku, nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczajace rekawice lub jednorazowa czgsciowa ostone twarzy lub aparat
oddechowy spelniajacy przepisy normy europejskiej EN149 lub wielorazowy aparat oddechowy spelniajacy
przepisy normy europejskiej EN140 z filtrem zgodnym z EN143.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, dokladnie umy¢ woda z mydlem. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ oczy duza iloscia czystej, biezacej wody.

Nie przygotowywac produktu w przypadku alergii na jego sktadniki.

Jesli po narazeniu rozwing si¢ objawy takie, jak wysypka skorna, nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna i
pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sa
powazniejszymi objawami i wymagaja pomocy lekarskiej w trybie pilnym.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego ani toksycznego dla
ptodu, jak rowniez dziatania szkodliwego dla samicy. Nie przeprowadzono badan na gatunkach docelowych.
. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji



Wystepuje antagonizm ze strony substancji z grupy linkozamidow.

Nie stosowac u zwierzat szczepionych szczepionkami wrazliwymi na dzialanie tylozyny w tym samym
czasie lub w ciggu poprzedzajacego tygodnia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Brak jest dowodow na toksycznosé tylozyny wzgledem szczuréw w dawkach do 1000 mg/kg podawanych
doustnie.

Brak jest dowodow na toksycznos¢ tylozyny wzgledem kur, indykow, $wii lub cielat, w przypadku
podawania doustnego wynoszacego do trzech razy zalecanej dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryj nego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

12. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci << >>

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt mozna stosowaé przez kolejne 3 miesiace.

Po rozpuszczeniu w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Po rozpuszczeniu w mleku (preparacie mlekozastgpczym) nalezy zuzyé w ciggu 3 godzin.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie po uplywie .. Termin waznosci”.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu  /

13. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé¢. Chronié
przed mrozem.

Przechowywac w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed swiatlem.

Wodg zawierajaca produkt leczniczy chronic przed swiatlem.

14.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

15. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

16. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

17. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:




Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

l 18. NUMERY (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 19. NUMER SERII

Nr serii << >>

‘ 20.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

| 21.  INNE INFORMACJE

Przy pierwszym otwarciu pojemnika nalezy okresli¢ termin, w ktorym produkt pozostaty w pojemniku
nalezy zutylizowa¢, stosujac uzytkowy okres waznosci okreslony na tej etykiecie. Termin utylizacji nalezy
wpisa¢ we wskazanym miejscu.



