B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tilmisone 300 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i owiec
Tylmikozyna

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmisone 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna .......ccccoovviiiiiiicc 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy ..........cccccveeneienee 250 mg

Zobtawy lub brunatno-zottawy, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
Leczenie zapalenia ptuc wiktanego przez bakterie Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Leczenie zanokcicy.

Owce

Leczenie infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Leczenie zakaznego zapalenia skory szpary migdzyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywotanego przez Staphylococcus aureus i
Mycoplasma agalactiae.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawa¢ dozylnie.
Nie podawaé domigsniowo.

Nie podawac u jagnigt o masie ciata ponizej 15 kg.
Nie podawac¢ u ssakow naczelnych.
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Nie podawac u §win.

Nie podawac¢ u koni i ostow.

Nie podawac u koz.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy w miejscu iniekcji moze pojawi¢ si¢ migkki rozlany obrzek, ktory zanika w ciagu pigciu do
o$miu dni. W rzadkich przypadkach obserwowano przyjmowanie pozycji lezacej, brak koordynacji
oraz drgawki.

U bydta obserwowano przypadki $miertelne po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 5 mg/kg masy
ciata i po podskornym podaniu dawki 150 mg/kg masy ciata w odstepie 72 godzin. U $win
domie$niowe podanie dawki 20 mg/kg masy ciata powodowato §mier¢ zwierzat. U owiec $mieré
nastepowata po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 7,5 mg/kg masy ciata.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto i owce.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Wylacznie do podawania podskérnego.
Poda¢ 10 mg tilmikozyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na 30 kg masy ciata).

Bydlo:

Sposo6b podania:

Pobra¢ zadang dawke z fiolki i odlaczy¢ strzykawke od igly, pozostawiajac igte w fiolce. Jezeli
leczeniu ma by¢ poddana grupa zwierzat, mozna pozostawi¢ igte w fiolce w celu pobrania kolejnych
dawek. Poskromi¢ zwierzg 1 wbi¢ igle podskornie w miejsce iniekcji. Zaleca si¢ wstrzykniecie
produktu w fatd skorny na klatce piersiowej, za topatka. Dolaczy¢ napetniona strzykawke do igly i
wstrzykna¢ zawarto$¢ u podstawy faldu skornego. W jedno miejsce iniekcji nie podawaé wigcej niz 20
ml.

Owce:

Spos6b podawania:

W celu unikniecia przedawkowania u jagniat, wazne jest ich dokladne zwazenie. Zastosowanie
strzykawek o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie leku.

Pobra¢ wtasciwa dawke z fiolki i1 zdjac¢ igle ze strzykawki, pozostawiajac iglte w fiolce. Unieruchomi¢
owce opierajac si¢ o nig wlasnym ciatem i wktué¢ osobng igle podskornie w miejsce wstrzyknigcia,
czyli w fald skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w
podstawe fatdu skornego. Nie wstrzykiwacé wigcej niz 2 ml w jedno miejsce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy przestrzega¢ oficjalnych,
narodowych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania antybiotykow.

Nie stosowac strzykawek automatycznych, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji.

Gdy tylko jest to mozliwe, podanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwosci.
Jezeli w ciagu 48 godzin nie nastgpi poprawa, nalezy potwierdzi¢ postawiong diagnoze.

Podczas stosowania produktu unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do fiolki. Nie uzywa¢ produktu
jesli zauwazysz obecno$¢ jakichkolwiek zanieczyszczen i/lub zmiang jego wygladu.
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10. OKRES KARENCIJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni

Mieko: 36 dni.

Jezeli produkt stosowany jest u krow w okresie zasuszenia lub u ci¢zarnych jatowek (zgodnie z pkt.
4.7), mleko mozna przeznaczy¢ do spozycia przez ludzi najwczesniej po 36 dniach od wycielenia.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: 18 dni

W przypadku podawania leku owcom w okresie zasuszenia lub ciezarnym owcom mleko nie powinno
by¢ spozywane przez ludzi przez 18 dni po wykoceniu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Owce

Badania kliniczne nie wykazaly bakteriologicznego wyleczenia u owiec z ostrym zapaleniem
wymienia wywolanym przez Staphylococcus aureus i Mycoplasma agalactiae.

Nie podawac¢ jagnigtom o wadze ponizej 15 kg ze wzgledu na ryzyko toksycznos$ci zwigzanej z
przedawkowaniem.

W celu unikania przedawkowania u jagnigt bardzo wazne jest ich doktadne zwazenie. Zastosowanie
strzykawki o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZELOWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKAC PRZYPADKOWEJ
SAMOINIEKCJI I POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI DOTYCZACYMI

PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

e Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.

e Nigdy nie przeno$ napetnionej produktem strzykawki z dotaczong igla. Igte nalezy dotaczaé
do strzykawki jedynie podczas napetniania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych
przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymac oddzielnie.

Nie stosuj strzykawek automatycznych.

Upewnij sie, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ obok, sg wlasciwie poskromione.

Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.

W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWELOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA i zabra¢ ze soba fiolke lub ulotke informacyjng. W miejscu wstrzyknigcia nalezy
przylozy¢ zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

Dodatkowe ostrzezenia dla uzytkownika:
e Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku rozlania si¢ produktu na skore lub dostaniu
si¢ do oczu, nalezy miejsce kontaktu natychmiast przemy¢ woda.
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e Produkt moze wywota¢ uczulenie przy kontakcie ze skora. Po zastosowaniu umyc¢ rece.

DLA LEKARZA
WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY U LUDZI MIALO SKUTKI SMIERTELNE

Dziatanie toksyczne produktu dotyczy gtownie uktadu krazenia i moze by¢ zwigzane z blokada
kanatéw wapniowych. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy rozwazy¢ wyltacznie w przypadku
potwierdzenia ekspozycji na tylmikozyne.

W badaniach przeprowadzonych u psoéw tylmikozyna miata dziatanie inotropowe ujemne z
nastepujaca tachykardia oraz obnizeniem skurczowego i rozkurczowego ci$nienia tetniczego krwi.

NIE PODAWAC ADRENALINY ANI ANTAGONISTOW RECEPTOROW BETA
ADRENERGICZNEGO TAKICH JAK PROPRANOLOL.

U $win po podaniu adrenaliny wzrasta ryzyko padnig¢ zwigzane z podaniem tylmikozyny.

U ps6éw po dozylnym podaniu chlorku wapnia zaobserwowano zwigkszenie sity skurczu lewej komory
a takze zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi i zmniejszenie tachykardii.

Dane przedkliniczne a takze niezalezny raport kliniczny sugeruja, ze infuzja chlorku wapnia moze by¢
pomocna w znoszeniu zmian cis$nienia krwi i czestotliwos$ci uderzen serca wywotanych podaniem
tylmikozyny u ludzi.

Nalezy réwniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na jej dziatanie inotropowe dodatnie,
chociaz nie ma ona wptywu na tachykardig.

Nalezy dokladnie monitorowa¢ stan uktadu krazenia 1 prowadzi¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace, poniewaz tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez wiele dni.

Lekarzom opiekujagcym si¢ pacjentami narazonymi na tg substancje zaleca si¢ skonsultowanie
postgpowania klinicznego z Instytutem Medycyny Pracy w Lodzi tel. +48 42 657 99 00; + 48 42 631
47 67.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta, podanie dawek 10, 30 i 50 mg/kg masy ciata, kazdej w trzykrotnym powtorzeniu i w odstepie
72 godzin, nie spowodowato $mierci zadnego ze zwierzat. Tak jak oczekiwano, w miejscu iniekcji
wystapit obrzek. Jedynymi zmianami stwierdzonymi w badaniu po$miertnym byly niewielkie zmiany
nekrotyczne w migsniu sercowym, ktore zaobserwowano w grupie zwierzat otrzymujgcych dawke 50
mg/kg.

Podskorne podanie dawek 150 mg/kg masy ciala, w odstepie 72 godzin, powodowalo §mier¢ zwierzat.
W miejscu iniekcji wystapit obrzgk, a w badaniu posmiertnym stwierdzono jedynie niewielkie zmiany
nekrotyczne w mig$niu sercowym. Pozostale obserwowane zmiany to: trudno$ci w poruszaniu sie,
spadek apetytu i tachykardia.
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U owiec podanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy ciata) moze wywotywac nieznacznie
przyspieszony oddech. Wyzsze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywotywaly ataksje, letarg oraz
niemoznos$¢ uniesienia tba.

Smieré nastepowata po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 5 mg/kg masy ciata u bydta oraz dawki
7,5 mg/kg masy ciala u owiec.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  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 sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

17/02/2017

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ROLVET Sp.j

ul. Nowotomyska 33
64-310 Lwowek ¢ Polska
tel. 061 44 12 200

fax 061 44 12 213
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