CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylo-kel, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna (w postaci winianu) 750 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek koloru jasnozottego do zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury: leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD) wywotanych przez wrazliwe na
dziatanie tylozyny Mycoplasma gallisepticum.

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez wrazliwe na dziatanie tylozyny
Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na tylozyne.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ wykonanie testow in vitro okreslajgcych stopien wrazliwo$ci drobnoustrojow na tylozyne.
Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia mogg sprzyjac¢ rozwojowi
lekoopornosci.

Do sporzadzania roztworu leczniczego zawsze nalezy uzywaé swiezej wody. Sprzet (pojemniki,
poidta) uzywany w trakcie leczenia nalezy czysci¢ kazdorazowo po stosowaniu leku.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.



Tylozyna moze powodowa¢ podraznienia. Makrolidy, w tym tylozyna moga wywotywaé
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg i1 spojowka oka.
Tylozyna moze powodowac krzyzowe reakcje nadwrazliwo$ci z innymi makrolidami, ktére mogg by¢
cigzkie.

W celu uniknigcia narazenia podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy
nosi¢ odziez ochronna, $rodki ochrony oczu i drég oddechowych oraz rekawice ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Stosowanie leku u $win moze powodowaé podraznienie okolicy odbytu objawiajace si¢ czestym i
szybkim potrzasaniem ogonem, rumieniem, obrzgkiem btony §luzowej odbytu, wypadaniem odbytu.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie udowodniono, ze tylozyna wykazuje dziatanie teratogenne oraz ze wptywa ujemnie na
reprodukcje. Mozna stosowac produkt podczas cigzy i laktacji u $win, a takze u kur niosek jaj
wylegowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tylozyna jest kompatybilna z wigkszoscig kokcydiostatykow (dodatki do paszy).
Nie nalezy podawac tylozyny tacznie z linkomycyna ze wzgledu na mozliwy antagonizm.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Tylo-kel jest proszkiem do podawania w wodzie do picia.

Kury: dawka terapeutyczna to 90 do 150 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 120-200
mg produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 2 do 5 dni.

Woda zawierajgca lek powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

Swinie: dawka terapeutyczna to 30 do 60 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 40-80 mg
produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 3 do maksymalnie 10 dni.

Woda zawierajgca lek powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

Calkowita ilos¢ produktu potrzebna do leczenia catej grupy zwierzat przez 1 dzien moze by¢
obliczona w nastgpujacy sposob:

dawka produktu (mg/kq) x érednia masa ciata (kg) x liczba zwierzgt = ....gramy wymagane na 1 dzien
catkowita ilo§¢ wody pobieranej przez 1 dzien

Ilo$¢ wymagana na 1000 1 wody moze by¢ obliczona nastgpujaco:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x ilo$¢ zwierzat = .....gramy na 1000 litrow wody
1000

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ produktu rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody uzyskujac jednorodny
roztwoér. Nastepnie ciggle mieszajgc doda¢ do catkowitej ilosci wody do picia osiggajac stezenie
koncowe. Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkoéw otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie
ptynéw 1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Jesli nie nastgpi poprawa stanu zdrowia nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i/lub leczenie.

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

Brak danych.



4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury - 1 dzien

Swinie - 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy
Kod ATCvet: QI01FA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, ktorego zasadnicza aktywno$¢ skierowana jest
przeciwko mykoplazmom.

Tylozyna w zalecanych dawkach dziata bakteriostatycznie. Hamuje synteze biatek, wrazliwych
mikroorganizmow poprzez wigzanie si¢ z podjednostka 50S rybosomu i hamowanie etapu
translokacji.

Tylozyna wykazuje bardzo dobrg aktywnos¢ in vitro przeciwko mykoplazmom izolowanym od $win -
Mycoplasma hyopneumoniae (MICg = 0,060 ug/ml), oraz izolowanym od drobiu - Mycoplasma
gallisepticum (MICso = 0,016 pg/ml).

Oporno$¢ bakterii na tylozyng moze rozwijac¢ si¢ stosunkowo szybko poprzez mutacje
chromosomowe, jednak oporno$¢ ta jest niestabilna.

Tylozyna wykazuje opornos$¢ krzyzowa z innymi makrolidami, linkozamidami, spektynomycyna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Winian tylozyny jest szybko, lecz nie w pelni wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po
jednorazowym podaniu doustnym §winiom i kurczetom winianu tylozyny maksymalne stezenie we
krwi pojawia si¢ po 1-2 godzinach od momentu podania, po czym spada do poziomu mato znaczacego
w ciagu 24 godzin. Kontynuacja podawania tylozyny w wodzie do picia kurczgtom powoduje
osiagnigcie stezenia w surowicy miedzy 0,1 pg/ml a 0,2 pg/ml.

Tylozyna jest zwigzkiem naturalnym $rednio wigzacym si¢ z biatkami osocza (30—40%) posiadajgcym
wysoki wspotczynnik rozpuszczalnoséci w thuszczach. Jest dobrze dystrybuowana w organizmie, a
koncentracja w tkankach moze kilkakrotnie przewyzsza¢ koncentracje w 0SOCZU.

Podanie tylozyny z woda do picia kurczetom powoduje przekroczenie st¢zenia 3 ug/ml w ptucach i w
workach powietrznych.

Po doustnym podaniu u §win tylozyna jest szybko i szeroko dystrybuowana we wszystkich organach i
tkankach z wyjatkiem mozgu i rdzenia krggowego. Wysokie stezenie tylozyny wystepuje w zokci,
tresci 1 blonie Sluzowej jelita §win. Tylozyna jest intensywnie metabolizowana u $win, 99% dawki
doustnej jest wydalane z katem. Gtéwnym metabolitem wydalanym z katem jest tylozyna D (33%).
Innymi metabolitami sa dihydrodesmikozyna (8%), tylozyna A (6%) i co najmniej 10 innych
metabolitéw (5%). Po leczeniu doustnym u kurczat, winian tylozyny w znacznym stopniu jest
wydalany z katem (z6t¢ + niewchlonigta frakcja), w mniejszym stopniu natomiast wydalany jest z
moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza



6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Torba aluminiowa, laminowana zawierajaca 1333 g produktu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1667/06

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

10.08.2006 / 31.08.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



