B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

i Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Tylmikozyna (w postaci tylmikozyny fosforanu) 300 mg

Z6lty, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca.

4, Wskazania lecznicze

Bydto:
Leczenie zapalenia ptuc wiktanego przez bakterie Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Leczenie zanokcicy.

Owece:

Leczenie infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Leczenie zakaznego zapalenia skory szpary migdzyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywotanego przez Staphylococcus aureus i
Mycoplasma agalactiae.

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ dozylnie.

Nie podawa¢ domigsniowo.

Nie podawac¢ u jagniat o masie ciala ponizej 15 kg.

Nie podawac¢ u ssakoéw naczelnych.

Nie podawac u §win.

Nie podawac¢ u koni i ostow.

Nie podawac¢ u koz.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Owce:

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

Nie podawac¢ jagnigtom o wadze ponizej 15 kg ze wzgledu na ryzyko toksycznos$ci zwigzanej z



przedawkowaniem.
W celu uniknigcia przedawkowania u jagniat, wazne jest ich doktadne zwazenie. Zastosowanie
strzykawki o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przy stosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przestrzegaé oficjalnych,
narodowych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania antybiotykow.

Nie stosowa¢ strzykawek automatycznych, aby nie dopusci¢ do samoinieke;ji.

Gdy tylko jest to mozliwe, podanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwo$ci.

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

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZEOWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKNAC PRZYPADKOWEJ

SAMOINIEKCJI T POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

e Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.

e Nigdy nie przeno$ napetionej produktem strzykawki z dotaczong igla. Igte nalezy dotacza¢ do
strzykawki jedynie podczas napetiania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych
przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymacé oddzielnie.

Nie stosuj strzykawek automatycznych.

Upewnij sie, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ w poblizu, sag wiasciwie unieruchomione.

Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.

W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC LEKARSKA
1 zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjna. W miejscu wstrzyknigcia nalezy przytozy¢
zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

Dodatkowe ostrzezenia dla uzytkownika:

° Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku rozlania si¢ produktu na skore lub dostaniu
si¢ do oczu, nalezy miejsce kontaktu natychmiast przemy¢ woda.

° Produkt moze wywota¢ uczulenie przy kontakcie ze skoéra. Po zastosowaniu umy¢ rece.



DLA LEKARZA

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY U LUDZI MIALO SKUTKI SMIERTELNE

Dziatanie toksyczne produktu dotyczy gtéwnie uktadu krazenia i moze by¢ zwigzane z blokada
kanatow wapniowych. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku
potwierdzenia ekspozycji na tylmikozyne.

W badaniach przeprowadzonych u psoéw tylmikozyna miata dziatanie inotropowe ujemne z
nastgpujaca tachykardia oraz obnizeniem skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi.

NIE PODAWAC ADRENALINY ANI ANTAGONISTOW RECEPTOROW BETA
ADRENERGICZNYCH TAKICH JAK PROPRANOLOL.

U $win po podaniu adrenaliny wzrasta ryzyko padni¢¢ zwigzane z podaniem tylmikozyny.

U psow po dozylnym podaniu chlorku wapnia zaobserwowano zwickszenie sity skurczu lewej
komory, a takze zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi i zmniejszenie tachykardii.

tylmikozyny u ludzi.

Nalezy réwniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na jej dziatanie inotropowe dodatnie,
chociaz nie ma ona wptywu na tachykardig.

Nalezy dokltadnie monitorowac stan uktadu krazenia i prowadzi¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace, poniewaz tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez wiele dni.

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

Dane przedkliniczne a takze niezalezny raport kliniczny sugeruja, ze infuzja chlorku wapnia moze by¢
pomocna w znoszeniu zmian ci$nienia krwi i czestotliwosci uderzen serca wywotanych podaniem

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy 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 lub inne rodzaje interakcji:
U niektorych gatunkow zwierzat mogg wystgpié¢ interakcje miedzy makrolidami i jonoforami.

Przedawkowanie:

Bydfo:

Podanie dawek 10, 30 i 50 mg/kg masy ciala, kazdej w trzykrotnym powtoérzeniu i w odstepie 72
godzin, nie spowodowato $mierci zadnego ze zwierzat. Tak jak oczekiwano, w miejscu iniekcji
wystapit obrzgk. Jedynymi zmianami stwierdzonymi w badaniu posmiertnym byty niewielkie zmiany
nekrotyczne w mig$niu sercowym, ktore zaobserwowano w grupie zwierzat otrzymujacych dawke 50

mag/kg.

Podskorne podanie dawek 150 mg/kg masy ciata, w odstgpie 72 godzin, powodowato $§mieré zwierzat.
W migjscu iniekcji wystapil obrzek, a w badaniu posmiertnym stwierdzono jedynie niewielkie zmiany
nekrotyczne w migs$niu sercowym. Pozostate obserwowane zmiany to: trudno$ci w poruszaniu sig,
spadek apetytu i tachykardia.

Owce:

Podanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy ciata) moze wywolywaé nieznacznie przyspieszony
oddech. Wyzsze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywolywaly ataksje, letarg oraz niemoznos¢
uniesienia tba.



Smier¢ nastepowata po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 5 mg/kg masy ciata u bydta oraz
dawki 7,5 mg/kg masy ciala u owiec.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca:

Rzadko Przyjmowanie pozycji lezacej, brak koordynacji, drgawki.

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

Nieokreslona czestotliwos$¢ Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(nie mozna oszacowa¢ na podstawie | Zgon®>#
dostepnych danych)

! Obrzek tkanek migkkich, moze by¢ migkki i rozlany; znika w ciggu 5-8 dni.

2U bydla, po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 5 mg/kg masy ciata i po podskérnym podaniu
dawki 150 mg/kg masy ciata w odstepie 72 godzin.

% U $win domieéniowe podanie dawki 20 mg/kg masy ciala powodowato $mieré zwierzat.

4 U owiec $mier¢ nastepowala po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 7,5 mg/kg masy ciala.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, 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 koncowe;j
czegsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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 podskornego.

Poda¢ 10 mg tylmikozyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na 30 kg masy ciata).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania


mailto:pw@urpl.gov.pl

Bydto:

Spos6b podania:

Pobra¢ zadang dawke z fiolki i odlaczy¢ strzykawke od igly, pozostawiajgc igte w fiolce. Jezeli
leczeniu ma by¢ poddana grupa zwierzat, mozna pozostawié igte w fiolce w celu pobrania
kolejnych dawek. Poskromi¢ zwierze i wbi¢ igte podskdérnie w miejsce iniekcji. Zaleca sig
wstrzykniecie produktu w fatd skorny na klatce piersiowej, za topatka. Dolaczy¢ napetniona
strzykawke do igly i wstrzyknaé zawarto$¢ u podstawy fatdu skornego. W jedno miejsce iniekcji
nie podawa¢ wiecej niz 20 ml.

Owce:

Spos6b podawania:

W celu uniknig¢cia przedawkowania u jagniat, wazne jest ich doktadne zwazenie.
Zastosowanie strzykawek o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie
leku.

Pobra¢ wlasciwg dawke z fiolki i1 zdja¢ igte ze strzykawki, pozostawiajac igte w fiolce.
Unieruchomi¢ owce opierajac si¢ o nig wlasnym ciatem i wktu¢ osobng iglg podskornie w
miejsce wstrzyknigcia, czyli w fatd skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac
strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w podstawe fatdu skornego. Nie wstrzykiwaé wigkszych
dawek niz 2 ml w jedno miejsce.

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

Podczas stosowania produktu unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do fiolki. Fiolke nalezy
doktadnie obejrze¢ w celu wykluczenia obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen i/lub zmiany
wygladu jej zawartosci. W przypadku zaobserwowania ktorejkolwiek ze zmian fiolke nalezy
wyrzuci¢. Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

10. Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki  jadalne:

70 dni Mleko: 36

dni.

Jezeli produkt stosowany jest u krow w okresie zasuszenia lub u ci¢zarnych jatoéwek, mleko
mozna przeznaczy¢ do spozycia przez ludzi najwczesniej po 36 dniach od wycielenia.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: 18 dni

W przypadku podawania leku owcom w okresie zasuszenia lub cigzarnym owcom, mleko nie powinno
by¢ spozywane przez ludzi przez 18 dni po wykoceniu.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3205/22

Wielkosci opakowan:

Fiolka z oranzowego szkta typu II, zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting BV
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia
info@lovapharm.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, 74013 Piitinsi,

Viimsi, Harjumaa,

Estonia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ravet sp. z 0. 0.

ul. Ksiggarska 1,

51-180 Wroctaw

ravet@ravet.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:ravet@ravet.pl

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

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



