CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Farmatyl, 1000 g/kg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylozyny winian 1000 g/kg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Prawie biaty Iub lekko zotty higroskopijny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, §winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury i indyki — leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zapalenia zatok wywolanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylozyne.

Swinie — leczenie enzootycznego zapalenia ptuc powodowanego przez Pasteurella multocida i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u koni z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia zapalenia jelita Slepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie przed podaniem zwierzgtom.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady
stosowania antybiotykow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Moze powodowaé podraznienia skory. Unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. W czasie pracy z
produktem nosi¢ ubranie ochronne oraz nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku kontaktu ze skorg



nalezy zmy¢ zanieczyszczone miejsce wodg. W przypadku zaproszenia oczu natychmiast przemy¢
doktadnie woda.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie leku u §win moze powodowa¢ podraznienie okolicy odbytu, objawiajace si¢ czestym i
szybkim potrzasaniem ogona, rumieniem, obrzgkiem blony $luzowej odbytu, wypadaniem odbytu.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaly dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu
oraz szkodliwego dla matki. Stosowanie produktu Farmatyl podczas ciazy i laktacji u §win a takze u
kur niosek jaj wylggowych jest mozliwe wytacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka, dokonanej
przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomiedzy innymi makrolidami i linkomycyna.

4.9 Dawkowanie i droga (i) podawania

Przed podaniem zwierzetom produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.

Kurczeta i indyki
80-100 mg winianu tylozyny/kg mc./dziefi, co odpowiada 8,8-11,0 g Farmatylu/100 kg mec.

Czas leczenia mykoplazmozy

Czas stosowania

Brojlery 1-3 dni
Nioski jaj produkcyjnych i kury odchowywane

na nioski 2-3 dni
Indyki 2-3 dni
Swinie

W leczeniu enzootycznego zapalenia pluc: Farmatyl powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia,
tak by zapewni¢ 25 mg winianu tylozyny/kg mc./dzien.

W leczeniu i metafilaktyce adenomatozy: Farmatyl powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia, tak
by zapewni¢ 5-10 mg winianu tylozyny/kg mc./dzien.

Nalezy stosowac przez 3-10 dni (do 24 godzin po ustgpieniu objawow).

Woda do picia powinna by¢ przygotowana co 24 godz.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania, masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie plyndéw jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac¢ spozycie
pltynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Ilo$¢ produktu potrzebng do leczenia stada mozna wyliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:



Dawka produktu X Masa ciata leczonych
(mg/kg masy ciata/dobe) zwierzat (kg) mg produktu
=na X | wody pitnej

Dzienne spozycie wody przez wszystkie zwierzeta (1)

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

LD50 u drobiu przedstawia si¢ nastgpujaco:

Kurczeta 5400 mg/kg mc. (33 razy wigcej od zalecanej dawki).

Indyki 6400 mg/kg mc. (27 razy wiecej od zalecanej dawki).

U $win dzienna dawka 800 mg/kg mc. (32 razy wiecej od zalecanej dawki) nie powoduje objawow
toksycznych, moze wystapic przejsciowa biegunka.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Kury: 1 dzien
Indyki: 1 dzien

Swinie: 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania og6lnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwbakteryjne tylozyny polega na hamowaniu syntezy biatek wrazliwych
mikroorganizméw. Spektrum aktywnosci obejmuje bakterie Gram-dodatnie, Mycoplasma spp. oraz
niektére bakterie Gram-ujemne, takie jak Pasteurella spp.

Wartos¢ MIC90 tylozyny dla szczepow europejskich Mycoplasma hyopneumoniae wynosi

0,125 pg/ml. Stezenia MBC odpowiadajg zazwyczaj 1-2 rozcieniczeniom powyzej MIC. Proponuje si¢
warto$¢ odcigeia < 0,25 pg/ml dla typu dzikiego.

Dla szczepow swinskich Pasteurella multocida warto§¢ MIC90 wynosi 32 pg/ml; takie samo stezenie
sugeruje si¢ jako warto$¢ odcigcia dla typu dzikiego ze wzgledu na brak danych klinicznych. Taka
sama warto$¢ dotyczy szczepow bydlecych P. multocida.

Dla wickszosci szczepow Mycoplasma gallisepticum poziom MIC wynosi 0,062 pg/ml, natomiast dla
typu dzikiego proponuje si¢ warto$¢ odcigcia < 4 ug/ml.

Jako makrolid pierscieniowy o 16 elementach, tylozyna r6zni si¢ pod wzgledem strukturalnym od
makrolidéw pierscieniowych o 14 elementach, takich jak erytromycyna. Najwicksza r6znica
dotyczaca bakterii Gram-dodatnich polega na tym, Ze tylozyna nie indukuje opornosci na tylozyne,
natomiast jej stosowanie sprzyja selekcji szczepow enterokokow opornych na erytromycyne.
Glownym antybiotykiem makrolidowym, z ktérym tylozyna wykazuje opornos¢ krzyzowa jest
erytromycyna. Oporne na dziatanie tylozyny sa takze bakterie Gram-ujemne rodzaju Proteus,
Klebsiella, Salmonella, Shigella i Pseudomonas.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Absorpcja: Tylozyna osigga maksymalny poziom we krwi od 1 do 3 godzin po przyje¢ciu dawki

doustnej, jednak jest ogélnie przyjmowane, ze tylozyna jest stabo do umiarkowanie wchtaniana, kiedy
podawana jest swiniom, kurczgtom i indykom. 24 godziny po przyjeciu dawki doustnej poziom we



krwi jest minimalny lub nie wykrywa si¢ leku w ogoéle. Biodostepnos$¢ wynosi 1,7% swin i 10,7% u
kurczat i indykow.

Dystrybucja: Objetos¢ dystrybucji tylozyny jest duza u wszystkich gatunkow, co wskazuje na to, ze
ulega ona znacznej dystrybucji do tkanek, gtownie do organow wydalniczych. Zdolno$¢ komorek
fagocytujacych do kumulowania i transportowania makrolidow utatwia organizmowi dostarczanie
tylozyny do miejsca zakazenia.

Biotransformacja i eliminacja: Tylozyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie.
Wykazano, ze wigkszo$¢ wydalanego materiatu znajduje si¢ w kale i sktada si¢ on z tylozyny (faktor
A), relomycyny (faktor D) i dihydrodesmykozyny. Po podaniu doustnym 80% znakowanej tylozyny
jest wydalane w kale u cielat, 94% u $win. U kurczat 69% podanej dawki jest wydalane z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowaé wytracanie si¢ substancji czynne;j.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii PA/PE (wewngetrzna warstwa PE), zawierajace 100 g lub 500 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

2058/11


mailto:phv@vetplanet.pl

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.02.2011.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



