ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zootyl 945 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyny winian 945 000 1U

Biaty do umiarkowanie zottego proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery, kury nioski), indyk i $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury (brojlery i kury nioski): leczenie i metafilaktyka chronicznych zakazen uktadu oddechowego
(CRD). Leczenie martwiczego zapalenia jelit wywotanego przez Clostridium perfringens.

Indyki: leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok

Swinie: leczenie rozrostowego zapalenia jelit lub zapalenia jelita kretego powodowanego przez
Lawsonia intracellularis.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag tylozyng, inne antybiotyki
makrolidowe lub na dowolng substancje¢ pomocnicza

Nie stosowa¢ w przypadku znanej oporno$ci na tylozyne lub opornosci krzyzowej na inne makrolidy
(MLS-resistance).

Nie stosowac u zwierzat zaszczepionych szczepionkami wrazliwymi na tylozyne zarowno w tym
samym czasie jak tez tydzien wczesniej.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.

Nie stosowac u koni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie pozostawia¢ ani nie wylewa¢ wody zawierajgcej tylozyny winian w miejscu, w ktorym dzikie
zwierzeta lub inne zwierzeta nieobjete leczeniem moga mie¢ do niej dostep.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmiennos$¢ (czas, potozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na
tylozyne, zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych oraz wykonanie badan wrazliwosci.

Nalezy unika¢ podawania zbyt matych dawek i/lub zbyt krotkiego czasu leczenia, poniewaz moze to
sprzyja¢ rozwojowi lekoopornosci bakterii.

Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestos$é
wystepowania bakterii opornych na tylozyng i inne makrolidy.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzglednic oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace produktow
przeciwdrobnoustrojowych.




U zwierzat z ostrymi infekcjami moze wystapi¢ zmniejszone spozycie wody i paszy, dlatego nalezy w
pierwszej kolejnosci leczy¢ je odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym do wstrzykiwan.
Wykazano wysoki wskaznik opornosci in vitro w europejskich szczepach Brachyspira hyodysenteriae,
co sugeruje, ze produkt nie bedzie wystarczajaco skuteczny w leczeniu dyzenterii $win.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Tylozyna moze wywotywa¢ podraznienie.

Makrolidy, takie jak tylozyna, moga powodowaé nadwrazliwo$¢ (alergie) wskutek wstrzykniecia,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skora lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylozyng moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na inne makrolidy i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
okazjonalnie mie¢ przebieg ciezki i w zwigzku z tym nalezy unikaé bezposredniego kontaktu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tylozyne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktada si¢ kombinezon, okulary ochronne, nieprzepuszczajace rgkawice, pétmaske z filtrem
jednorazowym, zgodna z europejska norma EN149, lub maske wielokrotnego uzytku zgodna z
europejska normg EN140, zaopatrzong w filtr zgodny z normg EN143.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, doktadnie umy¢ woda z mydiem. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ oczy duzg iloscig czystej, biezacej wody.

Nie przygotowywa¢ produktu w przypadku alergii na jego sktadniki.

Jesli po narazeniu rozwing si¢ objawy takie, jak wysypka skorna, nalezy zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna
i pokaza¢ lekarzowi etykiet¢ oraz ulotke dotaczong do opakowania.. Obrzgk twarzy, warg lub oczu,
badz trudno$ci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagajg pomocy lekarskiej w trybie
pilnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Aby ograniczy¢ rozw6j opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zaleca si¢ przeprowadzanie
okresowych badan wrazliwosci.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystgpowanie
bakterii opornych na tylozyng i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami,
linkozamidami i streptograming B z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo rzadko Obrzgk odbytu'”, wypadanie odbytu™ 2, $wiad",

. zaczerwienienie skory!”, biegunka®”
(1 zwierzg/10 000 leczonych

zwierzat,  wlaczajac  pojedyncze
raporty):
1* Odwracalne objawy pojawily si¢ w ciggu 48—72 godzin po rozpoczeciu leczenia.
2" Lagodne wypadniecie odbytu.

Kura i indyk:
Nie stwierdzono specyficznych dziatan niepozadanych u kur i indykow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz uUmozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ tresci etykieto-ulotki dotgczonej do opakowania.
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3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

W badaniach wptywu na ptodnos¢, w badaniach wielopokoleniowych oraz w badaniach teratogennos$ci
nie zaobserwowano negatywnego wpltywu tylozyny.

Nie przeprowadzono badan na gatunkach docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Antagonizm ze strony substancji z grupy linkozamidéw i aminoglikozydow.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

KURY
- Leczenie i metafilaktyka chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD): 43800 — 87600 1U/kg
mc/dobe (co odpowiada 50 — 100 mg produktu/kg mc).
- Metafilaktyka chronicznych zakazen uktadu oddechowego:
Brojlery:
1. tydzien - przez 3 dni
4. tydzien - przez 1 dzien
Kury nioski:
1. tydzien - przez 3 dni
4. tydzien - przez 1 dzien
Od 9 do 12 tygodnia - przez 2 dni
Od 18 do 20 tygodnia - przez 2 dni
- Leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD): brojlery i kury nioski: przez 3 do 5 dni.

- Leczenie martwiczego zapalenia jelit: 8800 - 17500 IU/kg mc/dobe (co odpowiada 10-20 mg
produktu/kg mc) przez 3 dni.

INDYKI
- Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok: 43800 - 87600 1U/kg mc/dobe (co odpowiada 50
- 100 mg produktu/kg mc).
- Metafilaktyka:
1. tydzien - przez 5 dni
4. tydzien - przez 1 dzien

- Leczenie: przez 5 dni.

SWINIE:
- Leczenie zapalenia jelita kretego: 4380 - 8760 1U/kg mc/dobe (co odpowiada 5-10 mg produktu/kg
mc) przez 7 dni.

Wszystkie gatunki:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia. Zaleca
sie stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia tylozyny winianu.

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

mg lub ml weterynaryjnego ) . .

produktu leczniczego/kg masy Srednia masa ciata (kg)

ciata na dzien leczonych zwierzat _mg lub ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na litr wody do picia

$rednie dzienne zuzycie wody (l/zwierzg)



Nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg dla leczonych zwierzat, aby

zapewni¢ odpowiednie spozycie wody. Zadne inne zrodto wody do picia nie powinno by¢ dostepne W
okresie leczenia.

Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym musi by¢ ponownie przygotowywana co 24 godziny.

Jesli poszczegodlne zwierzeta wykazuja oznaki powaznej infekcji, takie jak zmniejszone spozycie
wody lub paszy, nalezy je leczy¢ indywidualnie, na przyktad produktami do wstrzykiwan.

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

Nie sa znane toksyczne skutki przedawkowania zwigzane ze stosowaniem produktu.
Nie przekraczaé zalecanej dawki.

3.11 Szczegodlne 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:
kury i $winie - zero dni,
indyki — 1 dzien,

Jaja: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1FA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez szczep Streptomyces fradiae.
Wykazuje dziatanie przeciwdrobnoustrojowe hamujac synteze bialek wrazliwych mikroorganizmow.
Spektrum aktywnosci tylozyny obejmuje bakterie Gram-dodatnie, w tym Clostridium perfringens

i niektore szczepy Gram-ujemne, takie jak Pasteurella i Mycoplasma spp. w stezeniach 16 pg/ml lub
mniejszych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie: tylozyna osiaga maksymalne st¢zenie we krwi od 1 do 3 godzin po podaniu doustnym.
24 godziny po podaniu doustnym stezenie we krwi jest minimalne lub niewykrywalne.

Dystrybucja: po podaniu doustnym u $win tylozyne stwierdzono we wszystkich tkankach w czasie od
30 minut do dwoch godzin po podaniu, z wyjatkiem mézgu i rdzenia kregowego.

Biotransformacja i eliminacja: wykazano, ze wigkszo$¢ wydalanego materiatu znajduje si¢ w kale

i sktada si¢ on z tylozyny (czynnik A), relomycyny (czynnik D) i dihydrodesmikozyny.

Wplyw na Srodowisko
Tylozyna jest toksyczna dla roslin ladowych i sinic.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii Poliester (PET)/klej/Aluminium (Alu)/Polietylen (PE) zamykane przez zgrzewanie.
Wewnetrzng warstwa jest PE.

Wielkosci opakowan:
100 g (zawiera 94 500 000 I1U)
1 kg (zawiera 945 MIU)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
tylozyny winian moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia 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

ZOOPAN - Produtos Pecudrios, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3018/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesnia 2020 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

