B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
TylmiScan 250 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/w mleku

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6,

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
TylmiScan 250 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/w mleku

Tylmikozyna (jako fosforan)

8t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylmikozyna (jako fosforan) 250 mg/ml
Przezroczysty roztwor o barwie od zottej do ciemnozottej.

Substancje pomocnicze:
Propylu galusan (E 310)
Disodu edetynian

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie i metafilaktyka choréb drég oddechowych w stadach trzody chlewnej
wywotywanych przez Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae wrazliwe na tylmikozyne.

Kury: leczenie i metafilaktyka chorob drog oddechowych w stadach kur wywolywanych przez
Mycoplasma gallisepticum i M. synoviae wrazliwe na tylmikozyne.

Indyki: leczenie i metafilaktyka chordb drog oddechowych w stadach indykéw wywolywanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylmikozyne.

Cielgta: leczenie chorob drog oddechowych bydta wywotywanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar wrazliwe na tylmikozyneg.

Obecnos¢ choroby w grupie/stadzie nalezy ustali¢ przed zastosowaniem produktu.

ot PRZECIWWSKAZANIA

Konie i inne koniowate nie mogg mie¢ dostepu do wody do picia zawierajacej tylmikozyne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylmikozyng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u przezuwaczy z rozwinigta funkcjg zwacza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 1000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)
obserwowano zmniejszone pobieranie wody.



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
www.urpl.gov.pl

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (oprocz kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi)
Indyki

Swinie

Cieleta (z nierozwinietg funkcja przedzotadkow)

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

W wodzie do picia lub w mleku
Produkt nalezy rozcienczy¢ w wodzie do picia (§winie, kurczgta, indyki) lub preparacie
mlekozastegpczym (cieleta) przed podaniem.

Cieleta: 12,5 mg tylmikozyny na kg masy ciata (tj. 1 ml produktu na 20 kg masy ciata) dwa razy
dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie: 15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata/na dzien (tj. 6-8 ml produktu na 100 kg masy ciata na
dzien), przez 5 kolejnych dni. Taka dawke mozna uzyska¢ podajac 150-200 mg tylmikozyny na litr
(60-80 ml produktu na 100 litréw w oparciu o konsumpcje wody wynoszaca 10% masy ciata).

Kury: 15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciala na dzien (tj. 6-8 ml produktu na 100 kg masy ciata na
dzien), przez trzy kolejne dni. Taka dawke mozna uzyska¢ podajac 75-100mg tylmikozyny na litr (30-
40 ml produktu na 100 litrow w oparciu o dzienng konsumpcj¢ wody wynoszaca 20% masy ciala).

Indyki: 10-27 mg tylmikozyny na kg masy ciata na dzien (tj. 4-11 ml produktu na 100 kg masy ciata
na dzien), przez trzy kolejne dni. Takg dawke mozna uzyska¢ podajac 143-386mg tylmikozyny na litr
(57-154 ml produktu na 100 litréw w oparciu o dzienng konsumpcj¢ wody wynoszaca 7% masy ciata).

Wymagane doktadne stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego mozna obliczy¢ wg
nastepujacego wzoru:

ml produktu na litr wody do picia na dzien = [ml produktu na kg masy ciata na dzien x srednia masa
ciata (kg)]/srednie dzienne spozycie wody (litr).

Aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki masa ciata powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to
mozliwe.

Wymagang dawke nalezy odmierzy¢ przy uzyciu odpowiednio skalibrowanego urzadzenia.

Nalezy przygotowac tylko taka ilos¢ wody do picia z lekiem, ktéra pokryje dzienne zapotrzebowanie.
Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia dla zwierzat przez
caty okres leczenia.

Ilo§¢ pobieranej przez zwierzeta wody nalezy monitorowa¢ w regularnych odstepach podczas
leczenia.

Po zakonczeniu leczenia system zaopatrzenia w wode nalezy odpowiednio wyczyscié, aby unikngé
spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

SwieZq wodg do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy sporzadza¢ co 24 godziny
Swiezy preparat mlekozastepczy zawierajacy produkt leczniczy nalezy sporzadza¢ co 6 godzin

Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ z woda lub preparatem mlekozastepczym.



Podczas przygotowywania roztworu podstawowego, maksymalne stezenie nie powinno przekraczac
200 ml produktu na litr. Najnizsze stezenia produktu, przy ktéorych mozna zapewni¢ stabilnos¢ to 0,3
ml produktu na litr wody do picia i 0,8 ml produktu na litr preparatu mlekozastepczego.

Pobranie wody/preparatu mlekozastgpczego zawierajgcej/-go produkt leczniczy zalezy od stanu
klinicznego zwierzat.

W celu osiggnigcia prawidtowego dawkowania stgzenie produktu nalezy odpowiednio dopasowac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy sporzadza¢ co 24 godziny uzywajac tylko czystej wody.
Preparat mlekozastepczy zawierajacy produkt leczniczy nalezy sporzadza¢ co 6 godzin uzywajac tylko
czystej wody.

Jesli objawy choroby nie zmniejszg si¢ znacznie w ciggu 3-5 dni, diagnoza powinna zosta¢ poddana
ponownej ocenie a leczenie zmienione. Aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki masa ciata powinna
zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to mozliwe. Pobranie wody/preparatu mlekozastepczego z
produktem leczniczym zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu osiggnigcia prawidtowego
dawkowania stezenie produktu nalezy odpowiednio dopasowac.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne:
Swinie- 14 dni
Kurczegta - 12 dni
Indyki - 19 dni
Cieleta - 42 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowa¢ na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji w wodzie do picia, zgodnie z instrukcjg: 24
godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wazne: nalezy rozcienczy¢ przed podaniem zwierzgtom.

Swinie, kury i indyki: W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy monitorowac
pobieranie wody. W przypadku gdy spozycie wody nie odpowiada ilosci, dla ktérej obliczono
zalecane st¢zenie, nalezy dostosowac stezenie produktu w taki sposob, aby zapewni¢ pobranie przez
zwierzeta zalecanej dawki lub rozwazy¢ zastosowanie innego sposobu leczenia.




Ilos¢ pobieranego leku przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajagcego spozycia wody lub preparatu mlekozastgpczego, zwierzeta nalezy leczyé
pozajelitowo przy uzyciu odpowiedniego produktu do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ wielokrotnego stosowania produktu, poprzez ulepszanie metod zarzadzania oraz
doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podanie wylacznie doustne. Zawiera edetynian sodu; nie wstrzykiwac.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych
na tylmikozyne i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia substancjami z grupy tylmikozyny. Produkt
powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testow wrazliwos$ci drobnoustrojow.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ urzedowe, narodowe lub lokalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Tylmikozyna moze wywotywaé podraznienie. Makrolidy, takie jak tylmikozyna, moga takze
powodowa¢ nadwrazliwo$é (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu, kontakcie ze skérg lub
oczami. Nadwrazliwos$¢ na tylmikozyne moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na inne makrolidy i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje czasami mogg by¢ powazne, nalezy wigc unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji podczas przygotowywania wody do picia z lekiem, nalezy uzywac
kombinezondéw, okularéw ochronnych, i nieprzepuszczalnych rekawic. Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ w
czasie pracy z produktem. Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym spozyciu produktu nalezy natychmiast przeptuka¢ usta woda i zwrocié¢ sie¢ o pomoc
lekarska. Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy ja doktadnie przemy¢ woda z mydtem. Po
przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je obficie przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody.

Osoby uczulone na sktadniki produktu powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

Jesli po ekspozycji na produkt pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skérna nalezy zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust i okolic oczu lub
trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku podawania $winiom wody zawierajacej 300 lub 400 mg tylmikozyny na litr (co
odpowiada 22,5 - 40 mg/kg masy ciata lub 1,5-2 krotnie wigkszego stezenia od zalecanego) zwierzeta
zwykle wykazuja zmniejszone pobieranie wody. Mimo, iz zmniejsza to jednoczesnie ilos¢
przyjmowanej tylmikozyny, moze w szczegdlnych okolicznosciach prowadzi¢ do odwodnienia. W
takich przypadkach nalezy odstawi¢ wode do picia/preparat mlekozastgpczy zawierajace lek i
udostepnic¢ zwierzgtom swiezg wode bez dodatku leku.

Nie obserwowano zadnych objawdéw przedawkowania u kur otrzymujacych wode do picia zawierajaca
tylmikozyne w stezeniu do 375 mg/litr (co odpowiada 75-100 mg/kg masy ciata lub 5-krotnie wigkszej
dawce od zalecanej) przez 5 dni. Podawanie dziennej dawki 75 mg/ litr (co odpowiada maksymalnej
zalecanej dawce) przez 10 dni skutkowato zmniejszeniem konsystencji odchoddw.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykéw otrzymujacych wode do picia zawierajaca
tylmikozyne w stezeniu do 375 mg/litr (co odpowiada 50-135 mg/kg masy ciata lub 5-krotnie
wickszej dawce niz zalecana) przez 3 dni. Leczenie dzienng dawka 75 mg/litr (co odpowiada
maksymalnej zalecanej dawce) przez 6 dni takze nie wywotato zadnych objawoéw przedawkowania.

U cielat, przy podawaniu dwa razy dziennie dawki 5-krotnie przekraczajacej zalecang przez dwa razy
dtuzszy niz zalecany czas leczenia, nie obserwowano Zadnych objawdw przedawkowania oprécz
nieznacznie obnizonego spozycia mleka.

Cigza i laktacja:



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy, laktacji czy
niesnosci nie zostato okreslone.

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

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

Inne $rodki ostroznosci:
Wiadomo, ze tylmikozyna jest toksyczna dla organizméw wodnych, w tym cyjanobakterii, a jej
stosowanie moze powodowac dlugotrwate skutki.

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 usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$é opakowan:

Biata butelka zawierajaca 250 ml z polietylenu o wysokiej gestosci, z polipropylenowa zakretka.

Biata butelka zawierajaca 1000 ml z polietylenu o wysokiej gestosci, z polipropylenowa zakretka oraz
kalibrowang miarka z polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920



