ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, kurczat, indykow i
bydta (cielat)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylmikozyna: 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Galusan propylu (E310)

Wersenian disodowy

Stezony kwas fosforowy

Woda oczyszczona

Przejrzysty roztwor o zabarwieniu od zottego do bursztynowego

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta (brojlery i mtode kury), indyki, $winie i bydto (cieleta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych zwigzanych z zakazeniem Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. Przed uzyciem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

Kurczeta:
Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych w stadach drobiu, zwigzanych z zakazeniem

Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie.

Indyki:

Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych w stadach indykéw, zwigzanych z zakazeniem
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystegpowanie choroby w grupie.

Bydto (cieleta):

Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych zwigzanych z zakazeniem Mannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.



3.3 Przeciwwskazania
Nie podawa¢ zwierzetom przezuwajacym z aktywng funkcja zwacza.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie dopuszczac koni ani innych zwierzat z rodziny koniowatych do wody pitnej zawierajacej
tilmykozyne.

Konie, ktorym podano wode zawierajaca tilmykozyne, moga wykazywac objawy toksycznosci, takie
jak apatia, brak apetytu, zmniejszone spozycie paszy, luzne stolce, kolka, rozdecie brzucha oraz
$mier¢.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Tylmikozyna nie powinna by¢ podawana $winiom w postaci iniekcji. Zawiera wersenian disodowy.
Choroba moze powodowac¢ zmiany w ilosci pobieranej wody z weterynaryjnym produktem

leczniczym przez zwierzgta. W razie niedostatecznego poboru, konieczne moze by¢ zastosowanie
innego sposobu leczenia.

Nalezy unika¢ wielokrotnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez poprawe
praktyk zarzadzania oraz doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej migdzy tilmikozyna a innymi makrolidami (takimi jak
tylozyna, erytromycyna) lub linkomycyng. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ doktadnie rozwazone, gdy testy wrazliwosci wykazaty oporno$¢ na inne makrolidy lub
linkozamidy, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ obnizona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowa¢, gdy wystepuje oporno$¢ na tilmikozyne lub opornos¢ krzyzowa na inne makrolidy
(takie jak tylozyna, erytromycyna) lub linkomycyne.

Niewlasciwe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na tylmikozyne i moze spowodowaé spadek efektywnosci leczenia substancjami zblizonymi
do tylmikozyny.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniach
wrazliwosci docelowego patogenu(-0w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na
informacji epidemiologicznej oraz wiedzy na temat wrazliwosci patogendéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub w skali lokalnej/regionalnej.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i
regionalnymi politykami antybiotykowymi.

W przypadku, gdy testy wrazliwosci wskazuja na prawdopodobna skuteczno$¢ tego podejscia, nalezy
stosowa¢ antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) jako leczenie pierwszego rzutu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tylmikozyng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Lek moze powodowac podraznienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze
skora.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac¢ srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne i odziez ochronna.



Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z tym produktem.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub oczy, obficie przemy¢ czysta woda. Po przypadkowym
dlugotrwatym podraznieniu lub po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie lub skontaktowac si¢
z o$rodkiem toksykologicznym (niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen przewodnictwa serca).

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta (brojlery i mtode kury), indyki, $winie i bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Zmniejszone pobieranie wody.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ aktywno$¢ przeciwbakteryjna antybiotykow B-laktamowych.
Nie stosowac jednoczesnie z bakteriostatycznymi §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wytacznie podanie doustne. Przed podaniem weterynaryjny produkt leczniczy rozpusci¢ w wodzie do
picia lub preparacie mlekozastgpczym.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia tilmikozyny.

Swinie:
15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 5 dni, tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego

na 100 kg masy ciata, co odpowiada 80 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litréw wody
do picia przez 5 dni.

Kurczeta (brojlery i mtode kury):




15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 dni, tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 100 kg masy ciala, co odpowiada 30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litréw wody
do picia przez 3 dni.

Indyki:

10-27 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 dni, tj. 4-11 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata, co odpowiada 30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100
litréw wody do picia przez 3 dni.

Cielgta:
12,5 mg tylmikozyny na kg masy ciata dwa razy dziennie przez 3-5 dni, tj. 1 ml weterynaryjnego

produktu leczniczego na 20 kg masy ciata dwa razy na dobe przez 3-5 dni.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z 1200 litrami wody do picia dla
swin lub 3200 litrami wody do picia dla brojleréw, indykéw lub miodych kur.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z woda do picia lub preparatem
mlekozastgpczym dla 48 — 80 cielat (40 kg m.c.).

1 butelka 240 ml wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z woda do picia lub preparatem
mlekozastepczym dla 8 cielat (60 kg m.c.)

Roztwor leczniczy z woda do picia powinien by¢ swiezo przygotowywany co 24 godziny, wytacznie z
uzyciem czystej wody.

Roztwor leczniczy z preparatem mlekozastepczym powinien by¢ §wiezo przygotowywany co
4 godziny, wylacznie z uzyciem czystej wody.

Jezeli w ciggu 3-5 dni nie dojdzie do istotnej poprawy w zakresie objawdw choroby, nalezy ponownie
okresli¢ rozpoznanie i zmieni¢ sposob leczenia.

Nie podawa¢ §winiom w systemie mokrego zywienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku zastosowania dawki 300 — 400 mg/litr (1,5 do 2 razy wyzszej niz zalecana) $§winie mogg
pobiera¢ mniej wody. Cho¢ prowadzi to do zmniejszonego przyjecia tylmikozyny, moze spowodowaé
odwodnienie zwierzgcia. W razie potrzeby nalezy w zamian podaé zwierzetom wodg bez produktu

leczniczego.

Nie obserwowano zadnych objawow podczas leczenia drobiu przez 5 dni dawkg 375 mg/litr. Dawka
75 mg/litr stosowana przez 10 dni powodowata oddawanie katu o rzadszej konsystencji.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykow leczonych przez 3 dni dawka 375 mg/litr. Nie
obserwowano takze objawow podczas stosowania dawki 75 mg/litr w czasie 6 dni.

U cielat leczonych dawka 5-krotnie wyzsza od rekomendowanej lub przez dwukrotnie dtuzszy czas nie
obserwowano objawow przedawkowania oprocz nieznacznego spadku pobrania mleka.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:



Swinie: 14 dni

Bydto (cielgta): 42 dni

Kurczgta (brojlery i mtode kury): 12 dni
Indyki: 19 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowa¢ na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJO1FA91

4.2  Dane farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest potsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym o dominujacym dziataniu
bakteriobojczym. Uwaza sie, ze tylmikozyna wplywa na synteze biatka bakteryjnego.

Tylmikozyna wykazuje szerokie spectrum dziatania przeciwko drobnoustrojom Gram-dodatnim.

Jest szczegodlnie aktywna przeciwko bakteriom Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) oraz
mykoplazmom bydta, swin i ptakow. Tylmikozyna wykazuje pewna aktywnos¢ przeciwko niektorym
drobnoustrojom Gram-ujemnym. Obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa pomigdzy tylmikozyng i innymi
antybiotykami makrolidowymi. Makrolidy powstrzymuja synteze biatkowa poprzez odwracalne
wigzanie z podjednostka rybosomalng 50S. Namnazanie bakterii powstrzymywane jest poprzez
indukcje¢ rozdzielenia peptidyl tRNA od rybosomu w trakcie fazy elongacji.

Metylaza rybosomalna, zakodowana genem erm moze przyspieszy¢ opornos¢ na makrolidy poprzez
Zmiang miejsca wigzania rybosomalnego.

Gen kodujacy mechanizm pompy efluksowej, mef, takze powoduje umiarkowana odpornos¢.

Opornos¢ jest rowniez wywotywana pompg efluksowa, ktora aktywnie oczyszcza komorki

z makrolidow. W takim zjawisku pompy efluksowej chromosomalnie posrednicza geny okreslane jako
geny acrAB. Oporno$¢ gatunkow bakterii Pseudomonas oraz innych bakterii Gram-ujemnych,
enterokokow i stafylokokoéw, moze zostaé przyspieszona kontrolowang chromosomalnie zmiang
przepuszczalnosci lub pobieraniem leku.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tylmikozyna podana doustnie kurczetom, indykom i §winiom z woda do picia lub cieletom z
preparatem mlekozastepczym, jest absorbowana i szybko przenoszona z surowicy do obszarow o
niskim pH. Skutkuje to bardzo niskim poziomem tylmikozyny w surowicy, natomiast wykrywalny
poziom antybiotyku stwierdza si¢ w tkance ptucnej juz po 6 godzinach od rozpoczecia leczenia. U
kurczat 1 indykow tylmikozyna jest wykrywana w tkance workow powietrznych juz po 6 godzinach od
rozpoczecia leczenia. Stwierdzono rowniez, ze tylmikozyna koncentruje si¢ w makrofagach
pecherzykow ptucnych u $win. Podana doustnie cieletom, tylmikozyna wykrywana jest w ptucach po
6 godzinach i utrzymuje poziom terapeutyczny do 60 godzin od ostatniego podania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt zapakowany: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

Po rozcienczeniu w wodzie do picia / preparacie mlekozastepczym: Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemno$ci 960 ml, zamknigta biatym kapslem
zabezpieczajagcym wykonanym z polipropylenu lub polietylenu o wysokiej gestosci, butelka z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), o pojemnosci 240 ml, zamknigta zakretka zabezpieczajaca
wykonang z polipropylenu (PP).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

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

1867/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/10/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

