B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Maymd, S.A.U.
Via Augusta 302

08017 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.

Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

8755 Castellbisbal (Barcelona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Tylmikozyna i Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

TYIMIKOZYNA....c.ociiiiicc e 300 mg
(1 (0] 01 (0] (=] 0 SO TOSPROSN 90 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519)......cccccovevieiiiieiiieciece e 0,04 ml
Butylohydroksytoluen (E321).......cccccccceveiiieveieeiieieeienens 0,05 mg
Galusan propylu (E310).......ccceovvirininiieieeeesesese e 0,05 mg

Z6tto-brazowy roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chordb drog oddechowych bydta (bovine respiratory disease — BRD) zwigzanych z goraczka
wywotanych przez Mannheimia haemolytica wrazliwe na tylmikozyneg.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawaé¢ domig$niowo.

Nie podawa¢ ssakom z rzgdu naczelnych, §winiom, kozom ani koniom.

Nie podawa¢ zwierzetom ze zmianami zotadkowo-jelitowymi, skazg krwotoczng, zaburzeniami
obrazu krwi, uposledzong czynnos$cig watroby, serca lub nerek.



Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczes$nie ani w ciggu 24
godzin.

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto obserwuje si¢ miejscowy widoczny obrzgk o réznych rozmiarach w miejscu podania.
Mikroskopowo obserwowano podostre wioknikowe lub przewlekte zmiany widknistego martwiczego
zapalenia podskornej tkanki thuszczowej z obszarami zmineralizowanymi, wakuolami i obrzgkami
oraz powigzane reakcje ziarniniakowe. Zmiany te ustepuja po okresie wynoszacym od 45 do 57 dni.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, ze wzgledu na ich dzialanie hamujace synteze
prostaglandyny, istnieje mozliwo$¢ wystgpienia u pewnych osobnikdw nietolerancji ze strony zotadka
lub nerek.

Po jednym podaniu dozylnym dawki 5 mg/kg masy ciata oraz po podskornym podawaniu dawek 150
mg/kg masy ciata w odstepach 72-godzinnych obserwowano przypadki $§mierci u bydta.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta < 330 kg)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA Dl SPOSOB PODANIA
Wylacznie podanie podskérne.

Podawa¢ 10 mg tylmikozyny i 3 mg ketoprofenu na kilogram masy ciata (odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 30 kg masy ciata) tylko w pojedynczej dawce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposob podawania:

Pobra¢ whasciwa dawke z fiolki i zdjac¢ igle ze strzykawki, pozostawiajac igte w fiolce. W przypadku
podawania leku grupie zwierzat igle nalezy pozostawi¢ w fiolce do pobierania kolejnych dawek.
Unieruchomi¢ zwierze i wktu¢ podskornie osobng iglte w miejscu wstrzyknigcia, najlepiej w fatd
skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w podstawe
fatdu skornego.

Nie wstrzykiwa¢ wigkszych dawek niz 11 ml w jedno miejsce.
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Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki produktu, masa ciata
zwierzat musi zosta¢ okreslona jak najdoktadnie;.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 93 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pojemnik przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie uzywaé
tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie lub
pudetku po ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace Stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednic oficjalne, krajowe
i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy opierac¢
wylacznie na wynikach badania wrazliwosci bakterii.

Nie przekracza¢ podanej dawki ani okresu leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub
niedocisnieniem tetniczym, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia wzrostu nefrotoksycznosci.
Uzycie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze spowodowac
wzrost wystepowania bakterii opornych na tylmikozyng i tym samym zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi makrolidowymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi ze wzgledu na rozwoj
potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZLOWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE
— NALEZY STOSOWAC NAJWYZSZE SRODKI OSTROZNOSCI, ABY UNIKNAC
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI ORAZ DOKEADNIE PRZESTRZEGAC
INSTRUKCJI PODAWANIA I PONIZSZYCH WYTYCZNYCH.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza
weterynarii.

Nigdy nie nalezy przenosi¢ strzykawki z produktem leczniczym weterynaryjnym z
zamocowang igla. Igta powinna by¢ zamocowana do strzykawki wytacznie podczas
napetniania strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzyknigcia. Strzykawka i igta powinny
by¢ zawsze przechowywane osobno.

Nie wolno uzywac autostrzykawek.

Nalezy upewni€ si¢, ze zwierzgta, rowniez te znajdujace si¢ W poblizu, s3 odpowiednio
unieruchomione.
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Podczas podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy pracowac
samodzielnie.

W przypadku samoiniekcji nalezy NATYCHMIAST ZGELOSIC SIE O POMOC LEKARSKA
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Na miejsce wstrzyknigcia
nalezy natozy¢ opatrunek chtodzacy (nie naktada¢ bezposrednio lodu).

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa 0s0by podajacej lek

e Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tylmikozyne lub ketoprofen, na niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) lub na alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

e Zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji i ekspozycji na skore. Aby
zapobiec samoiniekcji, nie uzywaé autostrzykawek.

o Ketoprofen moze powodowa¢ wady wrodzone. Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien
by¢ podawany przez kobiety w cigzy.

e Produkt dziata lekko draznigco na skore i oczy. Unikaé rozlania na skore i oczy. Podczas
pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktadaja si¢ rekawice nieprzepuszczalne i okulary ochronne. W razie
przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ doktadnie czysta woda. Jesli
podraznienie nie ustgpi nalezy zwrocié si¢ 0 pomoc lekarska.

o Umy¢ rece po uzyciu produktu.

INFORMACJA DLA LEKARZA

ZANOTOWANO PRZYPADKI| SMIERTELNE ZWIAZANE Z WSTRZYKNIECIEM
TYLMIKOZYNY CZ1.OWIEKOWI.

Toksyczno$¢ dotyczy uktadu krazenia i moze by¢ wywolywana zablokowaniem kanatu
wapniowego .Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku
potwierdzenia narazenia na dziatanie tylmikozyny.

W badaniach przeprowadzonych u pséw stwierdzono dziatanie inotropowe ujemne tylmikozyny
prowadzace do czestoskurczu oraz obnizenia Systemowego cisnienia t¢tniczego i ciSnienia tgtna.

NIE PODAWAC ADRENALINY ANI LEKOW BLOKUJACYCH RECEPTORY BETA-
ADRENERGICZNE, NP. PROPRANOLOLU.

U swin ryzyko zgonu w wyniku podania tylmikozyny wzrasta po podaniu adrenaliny.
U psow wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia podanego dozylnie na stan inotropowy lewej

komory oraz poprawe ci$nienia tetniczego i czgstoskurczu.

Dane przedkliniczne i sporadyczne przypadki kliniczne sugeruja, ze wlew chlorku wapnia moze
czesciowo przeciwdziata¢ zmianom ci$nienia t¢tniczego krwi i tetna u ludzi wywolanym przez
tylmikozyne.

Mozna réwniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dziatanie inotropowe, mimo
braku wptywu na czestoskurcz.

Tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez kilka dni oraz wymaga $cistego monitorowania
uktadu krazenia, a takze zastosowania leczenia wspomagajacego.

Lekarzom opiekujacym si¢ pacjentami narazonymi na tg substancj¢ zaleca si¢ skonsultowanie
postgpowania klinicznego z Instytutem Medycyny Pracy w Lodzi tel. +48 42 657 99 00; + 48 42
631 47 67

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacych ze stosowania produktu.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawa¢ w skojarzeniu lub w potgczeniu z innymi
NLPZ i glikokortykosteroidami lub w ciagu 24 godzin od podania innych NLPZ i
glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow moczopednych, lekéw
nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen wigze si¢ W wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wypiera¢ lub by¢ wypierany przez
inne leki wigzace si¢ W wysokim stopniu z biatkami, takie jak leki przeciwzakrzepowe. Ze wzgledu na
fakt, ze ketoprofen moze hamowac¢ agregacje plytek i powodowaé owrzodzenie zotadka i jelit, nie
nalezy go stosowac z innymi lekami o takim samym profilu dziatan niepozadanych. U

niektdrych gatunkéw obserwowano interakcje pomiedzy makrolidami i jonoforami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki 3-krotnie przekraczajacej zalecang dawke produktu leczniczego weterynaryjnego (30
mg tylmikozyny i 9 mg ketoprofenu na kilogram masy ciata) moze powodowac podwyzszenie stgzen
CPK.

Po wstrzyknigciu podskornym produktu leczniczego weterynaryjnego w pojedynczej dawce 30 mg
tylmikozyny i 9 mg ketoprofenu na kg masy ciata obserwowano miejscowe obrzgki i urazy tkanek o
roéznych rozmiarach w miejscu wstrzyknigcia prowadzace do martwicy. Zmiany te ustepuja po okresie
wynoszacym od 45 do 57 dni.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LEQZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/2024
15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: fiolka zawierajaca 50 ml, 100 ml i 250 ml
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie .

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.
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