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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tilmovet 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg

Substancja pomocnicze:
Glikol propylenowy (E1520) 250 mg

Przejrzysty roztwor o zabarwieniu od zottego do bursztynowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i owce.

4, Wskazania lecznicze

Bvdlo
Leczenie chordb uktadu oddechowego bydta wywotanych przez Mannheimia haemolytica i

Pasteurella multocida.
Leczenie nekrobacylozy szpary migdzyraciczne;.

Owce
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Leczenie zakaznej zanokcicy owiec wywotanej przez Dichelobacter nodosus i Fusobacterium
necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez Staphylococcus aureus i
Mycoplasma agalactiae.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawaé domigéniowo.

Nie podawac¢ jagnigtom o masie mniejszej niz 15 kg.

Nie podawac¢ ssakom z rzedu naczelnych.

Nie podawaé §winiom.

Nie podawa¢ koniom i ostom.

Nie podawac¢ koztom.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Owce

Badania kliniczne nie wykazaty wyleczenia bakteriologicznego owiec z ostrym zapaleniem gruczotu
mlekowego wywotanym przez Staphylococcus aureus i Mycoplasma agalactiae.

Nie podawac¢ jagnigtom o masie mniejszej niz 15 kg, poniewaz istnieje ryzyko toksycznosci na skutek
przedawkowania.
Doktadne wazenie jagniat jest wazne, aby unikna¢ przedawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniu podatnosci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat
podatnosci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z instrukcjg zawartg w
podsumowaniu charakterystyki produktu moze zwigkszaé ryzyko wystgpowania bakterii opornych na
tylmikozyne i moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i
streptograming B ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nalezy unikaé¢ karmienia cielat mlekiem odpadowym zawierajacym pozostatosci tylmikozyny do
konca okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem mleka kolostralnego), poniewaz mogtoby to
spowodowa¢ wyselekcjonowanie bakterii opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrgbie
mikroflory jelitowej cielgcia i zwigkszy¢ wydalanie tych bakterii z katem.

Nie podawac¢ jagnigtom o masie mniejszej niz 15 kg, poniewaz istnieje ryzyko toksycznosci na skutek
przedawkowania.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i
regionalne zasady w zakresie srodkow przeciwbakteryjnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania:

ZANOTOWANO PRZYPADKI SMIERTELNE ZWIAZANE Z WSTRZYKNIECIEM
TYLMIKOZYNY CZLOWIEKOWI — ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC, ABY UNIKNAC PRZYPADKOWEGO WSTRZYKNIECIA I
POSTEPOWAC ZGODNIE Z PONIZSZYMI INSTRUKCJAMI I WSKAZOWKAMI
PODAWANIA

e Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza
weterynarii.

o Nigdy nie przenosi¢ strzykawki z weterynaryjnym produktem leczniczym z zatozona igla.
Igta powinna by¢ zaktadana na strzykawke tylko w przypadku napetiania strzykawki lub
wykonywania wstrzyknigcia. Strzykawke i igl¢ nalezy trzymac oddzielnie przez caty czas.

¢ Nie stosowac¢ automatycznych wstrzykiwaczy.

o UpewniC si¢, ze zwierzeta, w tym zwierzgta znajdujace si¢ w poblizu, sa odpowiednio
unieruchomione.

e W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy pracowac
samodzielnie.
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e Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o POMOC LEKARSKA i
zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjng. Na miejsce wstrzyknigcia przytozy¢ zimny
kompres (nie stosowac bezposrednio lodu).

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania:
o Unikac¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku rozprysku do oka lub na skoérg natychmiast
sptuka¢ woda.
e Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. My¢ rece po uzyciu.

INFORMACJA DLA LEKARZA
WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY U LUDZI MOZE BYC SMIERTELNE.
Celem toksycznosci jest uktad sercowo-naczyniowy, a toksyczno$¢ ta moze by¢
spowodowana blokada kanatu wapniowego. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy bra¢
pod uwage tylko w przypadku pozytywne potwierdzonego narazenia na dziatanie
tylmikozyny.
W badaniach na psach tylmikozyna wywotywata ujemny efekt inotropowy powodujacy
tachykardi¢ oraz obnizenie systemowego cisnienia tgtniczego krwi i ci$nienia tetna w
aorcie.
NIE PODAWAC ADRENALINY ANI ANTAGONISTOW RECEPTOROW BETA-
ADRENERGICZNYCH TAKICH JAK PROPRANOLOL.
U $win $miertelnos¢ wywotana przez tylmikozyne jest wzmocniona przez adrenaling.
U pséw wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia podanego dozylnie na stan
inotropowy lewej komory oraz poprawe ci$nienia tetniczego i czestoskurczu.
Dane przedkliniczne i sporadyczne przypadki kliniczne sugeruja, ze wlew chlorku wapnia
moze czesciowo przeciwdziata¢ zmianom ci$nienia tetniczego krwi i tetna u ludzi
wywotanym przez tylmikozyne.
Mozna rowniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dziatanie
inotropowe, mimo braku wplywu na czestoskurcz.
Poniewaz tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez kilka dni, wymaga Scistego
monitorowania uktadu krazenia i zastosowania leczenia wspomagajacego.
Zaleca sig¢, aby lekarze prowadzacy pacjentdow narazonych na dziatanie tego zwiagzku
konsultowali leczenie z Krajowym Osrodkiem Informacji o Zatruciach: +48 42 657 99 00;
+48 42 631 47 67.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

U niektorych gatunkéw obserwowano interakcje pomiedzy makrolidami i jonoforami.
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ aktywnos$¢ antybakteryjng antybiotykow beta-laktamowych.
Nie stosowac jednoczesnie z bakteriostatycznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

Przedawkowanie:

U bydta nie stwierdzono zgondéw po podaniu trzech iniekcji podskornych w dawkach 10, 30 i

50 mg/kg masy ciata w odstgpach 72 godzin. Zgodnie z oczekiwaniami, w miejscu wstrzyknigcia
zaobserwowano obrzek. Jedyng zmiang obserwowang w badaniu sekcyjnym byta martwica migénia
sercowego w grupie otrzymujacej dawke 50 mg/kg masy ciata.

Dawki 150 mg/kg masy ciata podawane podskornie w odstgpach 72 godzin powodowaty zgon.
Obserwowano obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, natomiast jedyng zmiang obserwowang w badaniu
sekcyjnym byta nieznaczna martwica mig¢énia sercowego. Inne obserwowane objawy obejmowaty:
trudnosci w poruszaniu, zmniejszony apetyt i czegstoskurcz.
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U owiec podanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy ciata) moze wywotywac nieznacznie
przyspieszony oddech. Wyzsze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywotywaly ataksje, letarg oraz
niemoznos$¢ uniesienia tba.

Zgony byly obserwowane po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 5 mg/kg masy ciata u bydta oraz
dawki 7,5 mg/kg masy ciata u owiec.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto i owce:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Poktadanie, brak koordynacji, drgawki

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Obrzek w miejscu iniekcjit

Smieré?

! Migkki i rozproszony. Znika w ciggu pigciu do o$miu dni.

2 Obserwowano zgony bydta po jednorazowej dawce dozylnej 5 mg/kg masy ciata oraz po
podskornym podaniu dawek 150 mg/kg masy ciala w odstgpach 72 godzin. U $wif zgon obserwowano
po domigsniowym podaniu dawki 20 mg/kg masy ciata. Zgon owiec nastgpowat po dozylnym podaniu
pojedynczej dawki 7.5 mg/kg masy ciata.

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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw 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 do podawania podskérnego.

Stosowa¢ w jednokrotnym podaniu 10 mg tylmikozyny na 1 kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 30 kg masy ciata).

Bydlo:

Sposéb podawania:
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Aby zapewnié prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia, aby
unikna¢ przedawkowania.

Pobra¢ wlasciwa dawke z fiolki 1 zdja¢ igle ze strzykawki, pozostawiajgc igte w fiolce. W przypadku
podawania produktu grupie zwierzat igle nalezy pozostawi¢ w fiolce do pobierania kolejnych dawek.
Unieruchomi¢ zwierze i wkiu¢ podskérnie osobng igle w miejscu wstrzykniecia, najlepiej w fald
skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac strzykawke do igly i wstrzykna¢ produkt w
podstawe fatdu skornego. Nie podawac¢ wiecej niz 20 ml do jednego miejsca wstrzyknigcia.

Owce:

Sposob podawania:

Doktadne wazenie jagniat jest wazne, aby unikna¢ przedawkowania. Zastosowanie strzykawek o
pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie produktu.

Pobra¢ wlasciwg dawke z fiolki 1 zdja¢ igte ze strzykawki, pozostawiajac igte w fiolce. Unieruchomic
owce opierajac sie o nig wlasnym ciatem i wktu¢ osobng igle podskoérnie w miejsce wstrzykniecia,
czyli w fald skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac strzykawke do igly i wstrzykna¢
produkt w podstawg fatdu skornego. Nie podawac wiecej niz 2 ml do jednego miejsca wstrzyknigcia.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku braku poprawy po uplywie 48 godzin, nalezy potwierdzi¢ diagnoze.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do zawartosci fiolki podczas iniekcji. Fiolke nalezy sprawdzié
wzrokowo pod katem obecnosci czastek obcych i/lub nieprawidtowego wygladu fizycznego. W
przypadku zaobserwowania takich oznak fiolke nalezy poddac utylizacji.

Opakowania nie zamyka¢ wiecej niz 15 razy. Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu korka, nalezy

stosowa¢ odpowiednie urzadzenie do wielokrotnego dawkowania.

10. Okresy karencji

Bydlo
Tkanki jadalne: 70 dni.

Mleko: 36 dni.

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego krowom w okresie zasuszenia lub
cigzarnym jaldowkom ras mlecznych, mleko nie powinno by¢ spozywane przez ludzi do 36 dni po
wycieleniu.

Owce

Tkanki jadalne: 42 dni.

Mileko: 18 dni.

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego maciorkom w okresie zasuszenia lub
cigzarnym maciorkom, mleko nie powinno by¢ spozywane przez ludzi do 18 dni po wykoceniu.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce 1 pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

|

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek czastek
obcych i/lub nieprawidlowego wygladu fizycznego.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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

3162/22

Fiolki o pojemnosci 250 ml, 200 ml, 50 ml i 25 ml.

Fiolki z oranzowego szkta typu I o pojemnosci 25 ml, fiolki z oranzowego szkta typu Il o pojemnosci
50 ml, 100 ml i 250 ml, zamknigte korkami z gumy bromobutylowej typu I 1 aluminiowymi kapslami,

pakowane w pudetka tekturowe. Pudetko zawiera jedng fiolke.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 3288 18 49

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgaria
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