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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tildosin 250 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta, $win, kur i indykow
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylmikozyna (w postaci tylmikozyny fosforanu): 250 mg
Substancje pomocnicze:

Galusan propylu (E310): 0,2 mg

Disodu edetynian: 2,0mg

Klarowny roztwor koloru zottego do brazowego.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (z nierozwinietg funkcja przedzotadkow), $winie, kury (z wyjatkiem kur niosek produkujacych
jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi) i indyki.

4, Wskazania lecznicze

Cieleta: Leczenie i metafilaktyka bydlecej choroby drég oddechowych wywotanej przez
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar
wrazliwych na tylmikozyne.

Swinie: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Mycoplasma hyopneumoniae
wrazliwych na tylmikozyne.

Kury: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum i M. synoviae wrazliwych na tylmikozyne.
Indyki: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Mycoplasma

gallisepticum i M. synoviae wrazliwych na tylmikozyne.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w
grupie/stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy dopuszczaé¢ do picia wody zawierajacej tylmikozyng przez konie i inne koniowate.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Wazne: Produkt nalezy rozcienczy¢ przed podaniem zwierzetom.

Swinie, kury i indyki: Nalezy monitorowa¢ spozycie wody w celu zapewnienia odpowiedniego
dawkowania. W przypadku, gdy spozycie wody nie odpowiada ilosciom, dla ktorych obliczono
zalecane stezenia, nalezy dostosowac¢ stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego w taki sposob,
aby zwierzeta przyjmowaty zalecang dawke, lub rozwazy¢ zastosowanie innego weterynaryjnego
produktu leczniczego.
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W wyniku choroby przyjmowanie weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzgta moze ulec
zmianie. W przypadku spozycia mniejszej ilosci wody lub preparatu mlekozastepczego zwierzeta
powinny by¢ leczone pozajelitowo z zastosowaniem odpowiedniego produktu do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ wielokrotnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez ulepszanie
metod zarzadzania oraz doktadne czyszczenie i dezynfekcjg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChWPL
moze skutkowa¢ zwickszeniem rozpowszechnienia bakterii opornych na tylmikozyng¢ i zmniejszeniem
skutecznosci leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograming B ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wyltacznie do stosowania doustnego. Zawiera disodu edetynian; nie wstrzykiwac.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wytacznie w oparciu o wynik badania wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat
wrazliwos$ci bakterii wywotujacych chorobe.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdnia¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tylmikozyna moze wywotywac podraznienie. Makrolidy, takie jak tylmikozyna, moga réwniez
powodowac nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora
badz oczami. Nadwrazliwos¢ na tylmikozyne moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na inne
makrolidy i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg czasem by¢ powazne i dlatego
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Aby unikna¢ narazenia podczas przygotowywania roztworu leczniczego lub preparatu
mlekozastepczego, nalezy uzywac¢ kombinezonu, okularéw ochronnych i nieprzepuszczalnych
rekawic. Nie spozywac positkow, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu podczas obchodzenia si¢ z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy natychmiast przemy¢ usta woda, zwrocié sie o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie przypadkowego kontaktu ze
skorg nalezy doktadnie zmy¢ produkt mydtem i woda. W razie przypadkowego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac oczy duza ilo$cia czystej, biezacej wody.

Nie nalezy uzywac weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku uczulenia na sktadniki
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku pojawienia sie objawdw chorobowych po ekspozycji na weterynaryjny produkt
leczniczy, takich jak wysypka skorna, nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarskg, pokazujgc niniejsze
ostrzezenie. Wystgpienie powazniejszych objawow, takich jak obrzgk twarzy, warg lub powiek badz
trudnos$ci w oddychaniu, wymaga natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Cigza, laktacja lub okres nie$nosci:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
niesnos$ci nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tylmikozyna moze ostabia¢ dzialanie przeciwbakteryjne antybiotykow beta laktamowych.
Produktu nie nalezy stosowac jednoczes$nie z bakteriostatycznymi §rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania, z wyjatkiem niewielkiego zmniejszenia spozycia
mleka u cielat otrzymujacych dwa razy na dobe¢ dawki 5 krotnie przekraczajgce maksymalng zalecang
dawke lub otrzymujacych leczenie dwukrotnie dtuzej od zalecanego czasu trwania leczenia.
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Gdy $winiom podaje si¢ wode do picia zawierajacg 300 lub 400 mg tylmikozyny/litr (co odpowiada
22,540 mg tylmikozyny/kg masy ciata, czyli 1,5-2 razy wigcej niz zalecane st¢zenie) u zwierzat
czesto obserwuje si¢ zmniejszone spozycie wody. Cho¢ ma to samoograniczajacy wplyw na spozycie
tylmikozyny, to jednak w ekstremalnych okoliczno$ciach moze doprowadzi¢ do odwodnienia. W celu
skorygowania takiej sytuacji nalezy odstawi¢ roztwor leczniczy i zastapi¢ go §wieza wodg bez
dodatku weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania u kur otrzymujacych wodg do picia zawierajaca
tylmikozyne w dawkach do 375 mg/litr (co odpowiada 75—100 mg tylmikozyny/kg masy ciata lub
ilosci 5 razy wigkszej niz zalecana dawka) przez 5 dni; codzienne podawanie 75 mg tylmikozyny/litr
(co odpowiada maksymalnej zalecanej dawce) przez 10 dni spowodowato zmniejszenie konsystencji
katu.

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania u indykoéw otrzymujacych wodg do picia zawierajaca
tylmikozyne w dawkach do 375 mg/litr (co odpowiada 50—135 mg tylmikozyny/kg masy ciata lub
ilo$ci 5 razy wigkszej niz zalecana dawka) przez 3 dni; codzienne podawanie 75 mg tylmikozyny/litr
(co odpowiada maksymalnej zalecanej dawce) przez 6 dni réwniez nie powodowato objawow
przedawkowania.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, §winie, kury i indyki:

Bardzo rzadko Zmniejszone spozycie wody

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Wyltacznie do stosowania doustnego. Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
rozcienczy¢ w wodzie do picia ($winie, kury, indyki) lub w preparacie mlekozastepczym (cieleta).

Cielgta: 12,5 mg tylmikozyny/kg masy ciata (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
20 kg m.c.), dwa razy na dobg, przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie: 15-20 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg m.c. na dobg), przez 5 kolejnych dni, co mozna osiagnac przez
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dodanie 200 mg tylmikozyny na litr (80 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
100 litrow).

Kury: 15-20 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg m.c. na dobg), przez 3 kolejne dni, co mozna osiagnaé przez
dodanie 75 mg tylmikozyny na litr (30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
100 litrow).

Indyki: 10-27 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 4-11 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego |na 100 kg m.c. na dobg), przez 3 kolejne dni, co mozna osiggnac przez
dodanie 75 mg tylmikozyny na litr (30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
100 litrow).

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego produktu leczniczego na litr wody do picia na dobe = [ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata na dobe x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat] / Srednie
dzienne spozycie wody (I/zwierzg).

Jedna butelka weterynaryjnego produktu leczniczego o pojemnosci 960 ml wystarcza do
przygotowania produktu leczniczego w 1200 litrach wody do picia dla $win lub 3200 litrach wody do
picia dla kur lub indykéw. Jeden kanister o pojemnosci 5040 ml wystarcza do przygotowania produktu
leczniczego w 6300 litrach wody do picia dla §win lub 16 800 litrach wody do picia dla kur lub
indykow.

Jedna butelka weterynaryjnego produktu leczniczego o pojemnosci 960 ml i kanister o pojemnos$ci
5040 ml wystarczaja do przygotowania produktu leczniczego w preparacie mlekozastepczym dla
odpowiednio 48 do 80 oraz 252 do 420 cielat o masie ciata 40 kg, w zaleznosci od czasu trwania
leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Wymagang dawke nalezy odmierzy¢ za pomocg odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.
Nalezy przygotowaé roztwor leczniczy tylko w ilosci wystarczajgcej do pokrycia dobowego
zapotrzebowania.

Przez caly czas trwania leczenia roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrédtem wody do picia dla
zwierzat.

Spozycie wody nalezy czesto monitorowac w trakcie leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikng¢
przyjecia subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

Swiezy roztwér leczniczy nalezy przygotowywaé raz na 24 godziny. Swiezy preparat mlekozastepczy
zawierajgcy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowywac raz na 6 godzin.

Przed uzyciem weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ wodg lub preparatem
mlekozastgpczym, a stezenie wstgpnie rozcienczonego roztworu nie powinno przekracza¢ 200 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/litr (tj. 1 na 5). Najnizsze stezenia weterynaryjnego produktu
leczniczego, przy ktorych mozna zapewnic stabilno$¢, wynoszg: 0,3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/litr wody do picia oraz 0,7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/litr preparatu
mlekozastgpczego.

Przyjmowanie roztworu leczniczego/ preparatu mlekozastepczego zalezy od stanu klinicznego

zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
tilmikosyny.
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10.  Okresy karencji

Cieleta: tkanki jadalne: 42 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 14 dni.
Kury: tkanki jadalne: 12 dni.
Indyki: tkanki jadalne: 19 dni.

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowa¢ na 2 tygodne przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu W wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu W preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 6 godzin.
12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Dziatania te pomoga chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2816/18

Wielkosci opakowan:

- Butelka 960 mli
- Kanister 5040 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
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Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

60 792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

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

<17. Inne informacje>
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