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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tilmovet 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy kg zawiera:

Substancja czynna:
100 gram tylmikozyny

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kolby kukurydzy

Ciekta parafina

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Kwas fosforowy

Sypki granulat o barwie zottawej lub czerwonawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta odsadzone i §winie przeznaczone do tuczu) oraz kroliki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Swinie:

Leczenie 1 metafilaktyka choréb uktadu oddechowego wywolywanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida i inne drobnoustroje wrazliwe
na tylmikozyne.

Kroliki:

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella
multocida | Bordetella bronchiseptica Wwrazliwe na tylmikozyne,

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w
grupie.

3.3 Przeciwwskazania

Tylmikozyna jest toksyczna dla koni. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu koni lub koniowatych
z paszami zawierajacymi tylmikozyne.



Konie karmione pasza z dodatkiem tylmikozyny moga wykazywaé¢ objawy toksyczno$ci
takie jak apatia, brak apetytu, zmniejszone spozycie paszy, luZzne stolce, kolka,
wzdecia brzucha oraz Smieré.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolna
substancje pomocnicza

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadkach epidemii chorob uktadu oddechowego nalezy pamigtac¢, ze powaznie chore zwierzeta
nie wykazuja checi do jedzenia, w zwigzku z czym mogg wymagac leczenia pozajelitowego.

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 linkomycyna. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ doktadnie rozwazone, gdy testy wrazliwo$ci wykazaty opornos$¢ na inne makrolidy lub
linkozamidy, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ obnizona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Z powodu spodziewanej zmienno$ci (czasowej, geograficznej) w wystepowaniu opornosci
na tylmikozyne, zaleca sie wykonanie posiewéw bakteriologicznych i antybiograméw.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniach
wrazliwosci docelowego patogenu(-6w). 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/regionalne;.

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

Niewtasciwe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na tylmikozyne i moze spowodowac spadek efektywnos$ci leczenia substancjami zblizonymi
do tylmikozyny.

W przypadku, gdy testy wrazliwosci wskazuja na prawdopodobng skutecznos$¢ tego podejscia, nalezy
stosowac¢ antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEGQ) jako leczenie pierwszego rzutu.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Unika¢ przypadkowego potknigcia produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe, powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé uczulenie w przypadku kontaktu ze skorg.
Produkt moze powodowa¢ podraznienia skory i oczu. Unikac bezposredniego kontaktu ze skora.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktada si¢ kombinezon ochronny, okulary ochronne oraz nieprzepuszczalne rekawice. Umy¢
skore w przypadku bezposredniego kontaktu z produktem. W przypadku zanieczyszczenia oczu,
niezwlocznie przemy¢ oczy woda. W przypadku potknigcia lub pojawienia si¢ objawow nastepujacych
po bezposrednim kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym, takich jak wysypka, nalezy
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niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami
1 wymagaja natychmiastowej interwencji medyczne;.

Jesli stosowanie produktu zwiazane jest z ryzykiem ekspozycji na pyt, nalezy nosi¢ jednorazowe
maski zgodnie z norma europejska EN 149 lub maski wielorazowe zgodnie z europejska normg EN
140 z filtrem zgodnym z europejska normg EN 143. Niniejsze ostrzezenie ma szczegdlne
zastosowanie w przypadku mieszania pasz na miejscu, podczas ktorego ryzyko ekspozycji jest
wicksze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie oraz kroliki:

Bardzo rzadko Zmniejszone pobieranie paszy, odmowa przyjecia paszy!
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Ten efekt jest przejSciowy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne tylmikozyny na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego,
fetotoksycznego/embriotoksycznego, jednak zaobserwowano szkodliwe dzialanie dla samicy przy
dawkach bardzo zblizonych do dawek leczniczych. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany u macior niezaleznie od etapu cigzy.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u knuréw przeznaczonych do rozrodu nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie z innymi mikrolidami i linkozamidami.

Nie stosowac jednocze$nie z bakteriostatycznymi srodkami do zwalczania mikroorganizmow.
Tylmikozyna moze ostabi¢ dzialanie przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne po sporzadzeniu paszy lecznicze;j.

Przy jmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wtasciwe] dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia tylmikozyny.
Nalezy zastosowaé¢ nastepujacy wzor:



Kg  weterynaryjnego
leczniczego/tona paszy

Swinie

produktu =

Dawka (mg/kg masy ciala) x masa ciata (kg)

Dzienne spozycie paszy (kg) x stezenie premiksu (g/kg)

Tylmikozyne nalezy podawaé w paszy w dawkach od 8 do 16 mg/kg masy ciata/dobe
(réwnowaznosé 200-400 ppm w paszy) przez okres 15-21 dni.

Domieszka do

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia
paszy
2-4 kg
Leczenie i metafilaktyka 8-16 mg/kg masy 15 do 21 dni weterynaryjnego
choréb uktadu oddechowego ciata/dobe produktu

leczniczego/tone,

Kroliki

Tylmikozyne nalezy podawaé w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobe (réwnowaznosé

200 ppm w paszy) przez 7 dni

Domieszka do

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia
paszy
2 kg
Leczenie i metafilaktyka 12 mg/kg masy 7 dni weterynary jnego
chorob uktadu oddechowego ciata/dobe produktu

leczniczego/tone

Aby uzyska¢ odpowiednig homogenicznos¢ paszy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy
najpierw wykona¢ przedmieszke, a nastepnie wymieszac ja z odpowiednig ilo$cig paszy koncowej.
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna dodawaé do paszy granulowanej, wstepnie
uzdatnionej przez minimalny wymagany czas w temperaturze nieprzekraczajacej 75° C.

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

Nie obserwowano objawow przedawkowania u §win karmionych pasza zawierajaca tylmikozyne w
dawce do 80 mg/kg masy ciata (rownowazno$¢ 2000 ppm w paszy, czyli 10-krotna dawka zalecana)

przez 15 dni.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

3.12 Okresy karencji

Swinie: tkanki jadalne: 21 dni
Kroliki: tkanki jadalne: 4 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
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4.2 Dane farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy makrolidow o dziataniu gtownie
bakteriobojczym. Uwaza si¢, ze hamuje synteze biatka bakteryjnego in vitro i in vivo, nie majac
wptywu na synteze kwasu nukleinowego. Dziata bakteriostatycznie. Ma dziatanie bakteriobdjcze dla
bakterii Pasteurelli spp.

Tylmikozyna wykazuje szerokie spectrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim,
1 w szczegblnosci zwalcza bakterie Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) 1 Mycoplasma bydla,
swin i ptakow. Tylmikozyna wykazuje pewne dziatanie dla niektorych bakterii Gram-ujemnych.

Makrolidy powstrzymuja synteze biatkowa poprzez wiazanie odwracalnie z podjednostka
rybosomalng 50S. Namnazanie bakterii powstrzymywane jest poprzez indukcje rozdzielenia peptidyl
tRNA od rybosomu w trakcie fazy wzrostu przez wydtuzenie. Metylaza rybosomalna, zakodowana
genem erm moze przyspieszy¢ oporno$¢ na makrolidy poprzez zmiang miejsca wigzania
rybosomalnego.

Gen kodujacy mechanizm pompy efluksowej takze powoduje umiarkowana opornosé

Opornos¢ jest rowniez wywotywana pompa efluksowa, ktora aktywnie oczyszcza komorki z
makrolidow. W takim zjawisku pompy efluksowej chromosomalnie posrednicza geny okreslane jako
geny acrAB. Opornos$¢ gatunkow bakterii Pseudomonas oraz innych bakterii Gram-ujemnych,
enterokokow i stafylokokow, moze zosta¢ przyspieszona zmiang przepuszczalnosci kontrolowang
chromosomalnie lub poprzez pobieranie leku.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Swinie:

Wchtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny éwiniom w dawce 400 mg/kg paszy
(réwnowazno$¢ okoto 21,3 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dobe), tylmikozyna
gwattownie przemieszcza sie z surowicy do obszaréw o niskim pH. Najwyzsze stezenie
w surowicy (0,23 0,08 g/ml) odnotowano w dniu 10. leczenia, ale stezef powyzej
granicy oznaczalnosci (0,10 g g/ml) nie stwierdzono u 3 z 20 zwierzat poddanych
badaniu. Stezenia w ptucach rosty szybko pomiedzy dniem 2. i 4., ale po czterech
dniach podawania leku nie stwierdzono dalszych istotnych zmian stezenia. Najwyzsze
stezenie w tkance ptuc (2,59+1,01 wug/ml) odnotowano w dniu 10. leczenia

Po podaniu tylmikozyny w dawce 200 mg/kg paszy (réwnowazno$é okoto 11,0
mg/kg/dobe), stezenia w osoczu powyzej granicy oznaczalnosci (0,10 wug/ml)
stwierdzono u 3 z 20 zwierzat poddanych badaniu. Dajace sie oznaczyé stezenia
tylmikozyny stwierdzono w tkance ptuc, z maksymalna wartoscia (1,43+1,13 ug/ml)
odnotowana w dniu 10. leczenia.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w catym
organizmie, przy czym najwyzsze stezenia odnotowuje sie w tkance pfuc i w
makrofagach ptucnych. Doprowadzana jest tez do tkanki watroby i nerek

Kroliki:

Wchtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny krélikom w jednorazowej dawce 12
mg/kg masy ciata nastepuje szybkie wchtanianie antybiotyku. Maksymalne stezenia
osiagnieto po 30 minutach, z Cmax wynoszacym 0,35 wg/ml. Stezenia tylmikozyny w
osoczu spadaty szybko do 0,1 wg/ml w ciagu 2 godzin i do 0,02 wg/ml po 8
godzinach. Okres pottrwania leku wynosit 22 godziny.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w catym
organizmie, przy czym najwyzsze stezenia odnotowuje sie w pfucach. Po 5 dniach
leczenia pasza lecznicza w dawce 200 ppm weterynaryjnego produktu leczniczego,
stezenie tylmikozyny w tkance ptuc wynosito 192 £+ 103 ug/g



Uwagi majace zastosowanie do obu gatunkow:

Biotransformacja: Wytwarzanych jest szereg metabolitow, gtéwny z nich oznakowany
Jjest jako T1. Jednakze wiekszo§¢ tylmikozyny wydalana jest w niezmienione]j
postaci.

Eliminacja: Po podaniu doustnym tylmikozyna wydalana jest gtéwnie z zétcia do
katu, ale niewielki odsetek jest wydalany z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z pasza zawierajacg bentonit.

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki polietylenowe 5 kg i 20 kg w papierowej torbie zewnetrznej.
Worki 20 kg polietylenowe/aluminiowe/z politereftalanu etylenu z wentylacja.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma N.V.

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

1869/08



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 WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg 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

