ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tilmovet 100 mg/g granulat dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
100 mg tylmikozyny

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kolby kukurydzy

Parafina ciekta

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Kwas fosforowy stezony, do ustalenia pH

Granulowany proszek barwy brazowe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta odsadzone i tuczniki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany u prosiat odsadzonych i tucznikoéw, do leczenia
zapalenia ptuc wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida wrazliwych na tylmikozyne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Tylmikozyna jest toksyczna dla koni. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu koni lub koniowatych

Z paszami zawierajacymi tylmikozyne.

U koni karmionych pasza zawierajaca tylmikozyng moga wystapi¢ objawy zatrucia takie jak apatia,
brak apetytu, zmniejszone spozycie paszy, luzne stolce, kolka, wzdgcie brzucha oraz $mier¢.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Jesli pobranie paszy przez poszczegolne zwierzeta jest zbyt mate aby zalecana dawka zostata przyjeta,
wowczas nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

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



Wykazano wystepowanie opornos$ci krzyzowej miedzy tylmikozyna, a innymi makrolidami (takimi
jak tylozyna, erytromycyna) lub linkomycyna. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli badania wrazliwo$ci wykaza opornos$¢ na inne makrolidy
lub linkozamidy, poniewaz moze to zmniegjszy¢ jego skutecznosc.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniach
wrazliwo$ci docelowego patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na
informacji epidemiologicznej oraz wiedzy na temat wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub w skali lokalnej/regionalnej.

Ze wzgledu na prawdopodobne zréznicowanie (czasowe, geograficzne) wystepowania opornosci
bakterii na tylmikozyng, zaleca si¢ przeprowadzenie badan bakteriologicznych i badan
lekokowrazliwo$ci.

Nieodpowiednie zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystepowanie
bakterii opornych na tylmikozyng¢ i moze spowodowac spadek efektywnosci leczenia substancjami z
tej samej grupy co tylmikozyna.

Antybiotyk o nizszym ryzyku wystapienia opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania

lekowrazliwosci sugerujg prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia.

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

Unika¢ przypadkowego potkniecia produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tylmikozyne lub inne antybiotyki makrolidowe, powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorag produkt moze spowodowac uczulenie, podraznienia skory

i oczu. Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronny, okulary
ochronne oraz nieprzepuszczalne r¢kawice. Umy¢ skorg w przypadku bezposredniego kontaktu

z produktem. Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem. Umy¢ rece po uzyciu. Po
przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, niezwlocznie przemy¢ oczy woda. Po przypadkowym
potknieciu lub w przypadku pojawienia sie po ekspozycji na produkt objawow, takich jak wysypka,
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej interwencji medycznej.

Jesli stosowanie produktu zwigzane jest z ryzykiem ekspozycji na pyl, nalezy nosi¢ jednorazowe filtry
lub pot-maski ochronne odpowiadajace europejskiej normie EN 149 lub wielorazowe maski ochronne
odpowiadajace europejskiej normie 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 prawdopodobnie zwigkszone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie



Bardzo rzadko Zmniejszone pobieranie paszy

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nieprzyjmowanie paszy*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Ten efekt jest przejsciowy

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

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

Plodnosé:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u knuréw przeznaczonych do rozrodu nie
zostalo okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ jednoczesnie z innymi makrolidami i linkozamidami.
Nie stosowa¢ jednoczeénie z produktami przeciwdrobnoustrojowymi o dziataniu bakteriostatycznym.
Tylmikozyna moze ostabi¢ wlasciwosci przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Do podania doustnego po dodaniu do paszy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ kazdej $wini z osobna, w matych porcjach paszy do
natychmiastowego spozycia. W celu leczenia grup zwierzat nalezy stosowac¢ odpowiedni premiks
leczniczy do sporzadzania paszy leczniczej przez zatwierdzonego wytworce. Swinie podlegajace
leczeniu nalezy odseparowac i leczy¢ indywidualnie. Wymagana ilo$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy dobrze zmiesza¢ z dzienng porcja paszy dla kazdej $wini z osobna. Pasza
zawierajaca granulat powinna by¢ podawana jako jedyna karma przez caly zalecany okres leczenia.

Poszczegolne swinie powinny otrzymywac 16 mg tylmikozyny na kilogram masy ciata, co odpowiada
160 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata, raz dziennie przez 15 dni. Aby
zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia oraz
okresli¢ ilo§¢ paszy, jaka dana $winia prawdopodobnie pobierze. Wtasciwa ilo§¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy doda¢ do szacowanej dziennej porcji paszy dla kazdej $wini i doktadnie
wymiesza¢ W wiadrze lub podobnym naczyniu. Weterynaryjny produkt leczniczy dodawac¢ tylko do
suchej, niegranulowanej paszy.

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

Przedawkowanie objawia si¢ wymiotami i zapascig sercowo-naczyniows.



3.11 Szczegoélne 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: 21 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1FA91

4.2  Dane farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest antybiotykiem potsyntetycznym z grupy makrolidéw o dziataniu gtéwnie
bakteriobojczym. Uwaza si¢, ze hamuje synteze biatka bakteryjnego in vitro i in vivo, nie majac
wptywu na synteze kwasu nukleinowego. Dziata przede wszystkim bakteriostatycznie. Bakteriobojczo
dziata na Pasteurella spp.

Tylmikozyna wykazuje szerokie spectrum dziatania przeciwko mikroorganizmom Gram-dodatnim
oraz wykazuje szczeg6lnie silne dziatanie przeciwko Pasteurella, Actinobacillus pleuropneumoniae i
Mycoplasma u $swin. Tylmikozyna wykazuje pewne dziatanie przeciwko pewnym drobnoustrojom
Gram-ujemnym.

Obserwowano opornos¢ krzyzowa pomigdzy tylmikozyng a innymi makrolidami.

Makrolidy hamuja synteze biatek poprzez odwracalnie wigzanie z podjednostka 50S rybosomu. Przez
indukcj¢ rozdzielania peptydylo-tRNA od rybosomu w fazie elongacji zostaje powstrzymane
namnazanie bakterii

Metylaza rybosomalna kodowana przez gen erm moze prowadzi¢ do powstania oporno$ci na
makrolidy poprzez zmiang miejsca wigzania rybosomalnego.

Gen kodujacy mechanizm aktywnego usuwania antybiotyku z komorki, mef, takze prowadzi do
powstania $redniego stopnia opornosci.

Do powstania opornos$ci prowadzi rowniez pompa efluksowa, ktora aktywnie usuwa z komorek
makrolidy, determinowana prze geny chromosomalne zwane genami acrAB.

Oporno$é¢ gatunkoéw bakterii Pseudomonas oraz innych bakterii Gram-ujemnych, enterokokow i
stafylokokow, moze by¢ wynikiem kontrolowanej chromosomalnie zmiany przepuszczalnosci §ciany
komorkowej bakterii lub zablokowaniem transportu antybiotyku do wnetrza komorki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie: Po podaniu $winiom drogg doustng w paszy tylmikozyny 400 ppm (co odpowiada 21,3
mg/kg/dzien), jest ona szybko przenoszona z surowicy do obszarow o niskim pH. Najwyzsza st¢zenie
w surowicy (0,23+0,08 pg/ml) zostato stwierdzone 10 dnia po podaniu produktu, natomiast stezenie
powyzej granicy oznaczalnosci (0,10 pg/ml) nie zostato stwierdzone u 3 spoérod 20 przebadanych
zwierzat. Stezenie w ptucach wzrastato szybko pomigdzy 2 i 4 dniem, ale po 4 dniach podawania
produktu nie doszto do istotnych zmian. Najwyzsze stezenie w tkance pluc (2,59+1,01 ng/ml) byto
stwierdzane 10 dnia po podaniu.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym, tylmikozyna jest rozprowadzana po catym organizmie,
a szczegolnie wysoki poziom jest stwierdzany w ptucach i makrofagach tkanki ptucnej. Tylmikozyna
dystrybuowana jest rowniez do watroby i nerek

Biotransformacja: Wytwarzanych jest szereg metabolitow, gtdéwny z nich oznakowany jest jako T1.
Jednakze wigkszo$¢ tylmikozyny wydalana jest w niezmienionej postaci.




Eliminacja: Po podaniu doustnym tylmikozyna wydalana jest gtdwnie z zétcia w kale, ale niewielkie
ilosci wydalane sg takze z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dodawac¢ do paszy zawierajacej bentonit.

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: 3 lata.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Pasza z dodanym weterynaryjnym produktem leczniczym powinna zosta¢ wymieniana co 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Worki 0,25 kg lub 1 kg z trzech warstw papieru, wytozone warstwa polietylenu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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

Nr pozwolenia: 2051/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/12/2010



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe 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

