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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Tylmikozyna. ... 300 mg
Ketoprofen..........coooviiiiiiiiiii 90 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519)......cccevieviiiiiniieieeiieninens 0,04 ml
Butylohydroksytoluen (E321)...........ccoeviiiiinnnnn 0,05 mg
Galusan propylu (E310).........coooiiiiiiin, 0,05 mg

Z6tto-brazowy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta < 330 kg)

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawa¢ domigsniowo.

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

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami zoladkowo-jelitowymi, skaza krwotocznag, zaburzeniami
obrazu krwi, uposledzong czynnos$cig watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednocze$nie ani w ciaggu 24
godzin.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednié oficjalne,
krajowe 1 regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

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

Nie przekracza¢ podanej dawki ani okresu leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub
niedocisnieniem tgtniczym, poniewaz istnieje ryzyko wystgpienia wzrostu nefrotoksycznosci.
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Uzycie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze spowodowac
wzrost wystepowania bakterii opornych na tylmikozyng i tym samym zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi makrolidowymi produktami przeciwdrobnoustrojowymi ze wzgledu na rozwdj
potencjalnej opornos$ci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

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

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

Nigdy nie nalezy przenosic¢ strzykawki z weterynaryjnym produktem leczniczym z
zamocowang iglg. Igta powinna by¢ zamocowana do strzykawki wytacznie podczas
napehiania strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzyknigcia. Strzykawka i iglta powinny
by¢ zawsze przechowywane osobno.

Nie wolno uzywac autostrzykawek.

Nalezy upewnic sie, ze zwierzeta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, sg odpowiednio
unieruchomione.

Podczas podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy pracowac
samodzielnie.

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

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osoby podajacej lek

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

e Zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji i ekspozycji na skore.
Aby zapobiec samoiniekcji, nie uzywac autostrzykawek.

o Ketoprofen moze powodowa¢ wady wrodzone. Weterynaryjny produkt leczniczy nie
powinien by¢ podawany przez kobiety w ciazy.

e Produkt dziata lekko drazniagco na skore i oczy. Unikaé rozlania na skorg i oczy.
Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac osobistej
odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktore sktadajg si¢ rekawice nieprzepuszczalne i
okulary ochronne. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢
doktadnie czysta woda. Jesli podraznienie nie ustgpi nalezy zwrdcic¢ si¢ o0 pomoc
lekarska.

e Umy¢ rece po uzyciu produktu.
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INFORMACJA DLA LEKARZA

ZANOTOWANO PRZYPADKI SMIERTELNE ZWIAZANE Z WSTRZYKNIECIEM
TYLMIKOZYNY CZ¥. OWIEKOWI.

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

W badaniach przeprowadzonych u pséw stwierdzono dziatanie inotropowe ujemne tylmikozyny
prowadzace do czgstoskurczu oraz obnizenia systemowego cisnienia t¢tniczego i cisnienia tetna.

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

U $win ryzyko zgonu w wyniku podania tylmikozyny wzrasta po podaniu adrenaliny.

U pséw wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia podanego dozylnie na stan inotropowy lewej
komory oraz poprawe cisnienia tetniczego i czgstoskurczu.

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

Mozna rowniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dziatanie inotropowe, mimo

braku wptywu na czestoskurcz.

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

Lekarzom opiekujacym sie pacjentami narazonymi na tg substancj¢ zaleca si¢ skonsultowanie
postepowania klinicznego z Instytutem Medycyny Pracy w Lodzi tel. +48 42 657 99 00; + 48 42
63147 67

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawac¢ w skojarzeniu lub w potaczeniu 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 ptytek i powodowaé¢ owrzodzenie zotadka i
jelit, nie nalezy go stosowac z innymi lekami o takim samym profilu dziatan niepozgdanych. U
niektorych gatunkow obserwowano interakcje pomi¢dzy makrolidami i jonoforami.

Przedawkowanie:

Podanie dawki 3-krotnie przekraczajacej zalecang dawke weterynaryjnego produktu leczniczego (30
mg tylmikozyny i 9 mg ketoprofenu na kilogram masy ciata) moze powodowaé podwyzszenie stezen
CPK.

Po wstrzyknigciu podskérnym weterynaryjnego produktu leczniczego w pojedynczej dawce 30 mg
tylmikozyny i1 9 mg ketoprofenu na kg masy ciata obserwowano miejscowe obrzgki i urazy tkanek o
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réznych rozmiarach w miejscu wstrzyknigcia prowadzace do martwicy. Zmiany te ustepujg po okresie
wynoszacym od 45 do 57 dni.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta < 330 kg):
Bardzo czgsto Obrzgk w miejscu podania!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zapalenie tkanki tluszczowej podskornej w miejscu
wstrzykniecia?
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia uktadu pokarmowego’
okreslona na podstawie dostgpnych Zaburzenia nerek?
danych)
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Smier¢*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

!Zmienny rozmiar.

“Mikroskopowo obserwowano podostre wioknikowe lub przewlekle zmiany wioknistego martwiczego
zapalenia podskérnej tkanki thuszczowej z obszarami zmineralizowanymi, wakuolami i obrzekami
oraz powigzane reakcje ziarniniakowe. Zmiany te ustgpuja po okresie wynoszacym od 45 do 57 dni.
3Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, ze wzgledu na ich dzialanie hamujgce synteze
prostaglandyny.

4Obserwowano u bydta po jednorazowym podaniu dozylnym dawki 5 mg/kg masy ciata i po
podskérnym podaniu dawek 150 mg/kg masy ciata w odstepach 72-godzinnych.

Zglaszanie 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

0. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Sposoéb podawania:

Pobra¢ wiasciwa dawke z fiolki i1 zdja¢ igle ze strzykawki, pozostawiajac iglte w fiolce. W przypadku
podawania leku grupie zwierzat igle nalezy pozostawi¢ w fiolce do pobierania kolejnych dawek.
Unieruchomi¢ zwierze i wktué¢ podskornie osobng iglte w miejscu wstrzykniecia, najlepiej w fatd skorny
klatki piersiowej za lopatka. Przymocowa¢ strzykawke do igly i wstrzyknaé lek w podstawe fatdu
skérnego.

Nie wstrzykiwa¢ wigkszych dawek niz 11 ml w jedno miejsce.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okres$li¢ mase ciata zwierzgcia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 93 dni.

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2880/19
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Wielko$¢ opakowania:
Fiolki 50 ml

Fiolki 100 ml

Fiolki 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Maymo, 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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

PL — 62-200 Gniezno

Polska

Tel.: +48 61 426 49 20

pharmacovigilance@scanvet.pl

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