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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MICORION 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
TIMICOSINUM ..o 300 mg

Pomocné latky:
PropylenglyKol ... 250 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry nazloutly az hnédozluty roztok

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat
Skot a ovce

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot

Lécba respiracnich onemocnéni skotu zplsobenych bakteriemi Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida.

Lécba interdigitalni nekrobacil6zy.

Ovce
Lécba respiracnich onemocnéni zpiisobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica a
Pasteurella multocida.

Lécba interdigitalni nekrobacilozy ovci zptisobenou bakteriemi Dichelobacter nodosus
a Fusobacterium necrophorum.

Lécba akutni mastitidy ovei zplsobenou bakteriemi Staphyloccocus aureus a
Mycoplasma agalactiae.

Kontraindikace

Nepodavat intraven6zné.

Nepodavat intramuskularn¢.

Nepodavat jehnatim s hmotnosti niz$i nez 15 kg.
Nepodavat primatim.

Nepodavat prasattim.
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Nepodavat konim a osltim.

Nepodavat kozam.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ovce

Klinické studie neprokazaly bakteriologické vyléceni akutni mastitidy ovci zptisobenou
bakteriemi Staphyloccocus aureus a Mycoplasma agalactiae.

Nepodavejte jehnatim s hmotnosti niz§i nez 15 kg, a to z divodu rizika toxicity z
predavkovani. Aby se zabranilo pieddvkovani, je dilezité stanovit presnou hmotnost
jehnat. Pouziti 2ml nebo mensi stfikacky usnadiiuje presné davkovani.

Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aby se piedeslo samopodani injekce nepouzivejte injekéni automaty.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pokud je to mozné, pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku vysetieni
citlivosti.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Bezpecnostni varovani pro uzivatele:

INJEKCNi APLIKACE TILMIKOSINU U LIDi MUZE BYT SMRTELNA —
BUDTE MIMORADNE OPATRNI, ABYSTE ZABRANILI NAHODNEMU
SEBEPOSKOZENI INJEKCNE APLIKOVANYM PRIPRAVKEM A PRESNE
DODRZUJTE NAVOD K PODANI PRIPRAVKU A NIZE UVEDENE POKYNY:
o Tento pripravek smi podavat pouze veterinarni lékar.

e Nikdy nenoste stiikacku naplnénou piipravkem s nasazenou jehlou. Jehla by méla

rrrrr

Uchovavejte stiikacku a jehlu vzdy oddé€lené.

e Nepouzivejte injekéni automaty.

e Piesvédcte se, zda jsou zvitata fadné zafixovana, véetné zvitat v jejich blizkosti.

e  Pfi pouzivani pfipravku nepracujte sami.

e V piipadé injekéniho podani &lovéku, VYHLEDEJTE IHNED LEKARSKOU
POMOC a vezméte s sebou injekéni lahvicku nebo piibalovou informaci. Na misto
vpichu pfilozte studeny obklad (nikoli pfimo led).

Dodatecna bezpecnostni varovani pro uZivatele:

e Zabrante kontaktu piipravku s k0zi a o¢ima. Jakékoli pottisnéni kiize nebo o¢i
ihned oplachnéte vodou.

e Pripravek muze pti styku s kGizi vyvolat precitlivélost. Po pouZiti si umyjte ruce.

POZNAMKA PRO LEKARE

INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDIi MUZE BYT SMRTELNA.




Cilovym organem toxického ptsobeni je kardiovaskularni systém, pficemz pti¢inou
toxicity mize byt blokada véapnikovych kanali. Intraven6zni podani chloridu
vapenatého je tfeba zvazit pouze tehdy, pokud byla potvrzena expozice tilmikosinem.

Ve studiich na psech vyvolal tilmikosin negativni inotropni ucinek s naslednou
tachykardii a snizenim systémového tepenného krevniho tlaku a pulsniho tlaku.

NEPODAVEJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNiI BLOKATORY
JAKO JE PROPRANOLOL.

U prasat jsou letalni ucinky tilmikosinu umocinovany adrenalinem.

U psit mélo nitrozilni podani chloridu véapenatého pozitivni vliv na inotropii levé
komory a c¢astecné zlepseni krevniho tlaku a tachykardie.
Predklinicka data a jednotlivé klinické zpravy naznacuji, ze infuze chloridu vapenatého

mize u lidi pomoci zvratit zmény krevniho tlaku a srdecniho rytmu zptsobené
tilmikosinem.

Rovnéz je tfeba zvazit podani dobutaminu, a to z ddvodu pozitivniho inotropniho
ucinku, prestoze neovliviluje tachykardii.

Tilmikosin pietrvava v tkani n€kolik dni, kardiovaskularni systém by mél byt proto
peclivé sledovan a méla by byt zajisténa podpiirna 1écba.

Lékarm, ktefi oSetfuji pacienty vystavené ucinku této latky, doporucujeme, aby se o
lécebném postupu poradili s Toxikologickym informac¢nim stfediskem na ¢islech:

224 919 293; 224 915 402 (Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2).
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Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Prilezitostné mtize byt v misté injekéniho podani mekky difuzni otok, ktery obvykle
vymizi za pét az osm dnl. Ve vzacnych pfipadech bylo pozorovano polehavani,
nekoordinované pohyby a kiece.

U skotu byly pozorovany thyny po podani jednorazové intravendzni davky 5 mg/kg
zivé hmotnosti a po subkutannim podani davek 150 mg/kg zivé hmotnosti v
72hodinovych intervalech. U prasat zpusobilo thyny intramuskuldrni podani davky
20 mg/kg zivé hmotnosti. Ovce uhynuly po jednorazové intravenozni davce 7,5 mg/kg
Zivé hmotnosti.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti beéhem
btezosti.

Pouziti je mozné pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

U nékterych druhti byla pozorovana interakce mezi makrolidy a ionofory.
Podavané mnoZstvi a zpuisob podani

Pouze pro subkutanni injekéni podani

Jednorazové 10 mg tilmikosinu /kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku na 30 kg
zivé hmotnosti).
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Skot:

Zpusob podani:

Odeberte pozadovanou davku z injekéni lahvicky a sejméte jehlu ze stfikacky, pficemz
ponechejte jehlu zavedenou v zatce injek¢ni lahvicky. Pokud je zapotiebi oSetfit
skupinu zvitat, ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekéni lahvicky pro nasati dalsich
davek. Znehybnéte zvife a zaved’'te samostatnou jehlu podkozné do mista aplikace,
prednostné do kozni fasy nad hrudnim kosem za lopatkou. Nasad'te stiikacku na jehlu a
aplikujte obsah do spodni ¢4sti kozni fasy. Neaplikujte vice nez 20 ml do jednoho mista
injek¢éniho podani.

Ovce:

Zpisob podani:

Aby se zabranilo piedavkovani, je dulezité stanovit pfesnou hmotnost jehiat. Pouziti 2
ml nebo mensi stiikacky usnadiiuje pfesné davkovani.

Odeberte pozadovanou davku z injekcni lahvicky a odpojte stiikacku od jehly, pficemz
ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekéni lahvicky. Znehybnéte ovei, nahnéte se pies
zvite a zaved'te samostatnou jehlu podkozné do mista aplikace, pfednostné do kozni
fasy nad hrudnim koSem za lopatkou. Nasad’te stiikacku na jehlu a aplikujte obsah do
spodni ¢asti kozni fasy. Neaplikujte vice nez 2 ml do jednoho mista injekéniho podani.

Pokud béhem 48 hodin nedojde ke zlepSeni stavu, je tfeba ovérit diagnozu.

Zabraiite pristupu kontaminujicich agens do injekéni lahvicky béhem pouziti. Injekéni
lahvicka by méla byt vizualné zkontrolovdna na pritomnost cizorodych Castic anebo
abnormalni vzhled. V ptipadé nevyhovujiciho vzhledu ¢i pfitomnosti cizorodych castic
je tieba obsah injekéni lahvicky zlikvidovat.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U skotu subkutanné podané davky 10, 30 a 50 mg/kg zivé hmotnosti, opakované tiikrat
v 72hodinovych intervalech nezptsobily thyn. Podle o¢ekavani doslo k rozvoji edému
v misté injekéniho podani. Jedinou 1ézi pozorovanou pii pitvé byla nekroza myokardu
ve skupin¢ 1é¢ené davkou 50 mg/kg zivé hmotnosti.

Davky 150 mg/kg zivé hmotnosti podané subkutdnné v intervalu 72 hodin zpusobily
uhyn. Byl pozorovan edém v misté injek¢niho podani a pii pitvé byla jedinou zjisténou
1ézi mirna nekréza myokardu. Ostatni pozorované priznaky byly: obtizny pohyb,
snizena chut’ k jidlu a tachykardie.

U ovcei mohou jednordzové injekce (ptiblizné 30 mg/kg Zivé hmotnosti) zptisobit mirné
zrychleni dychani. Vys§§i davky (150 mg/kg zivé hmotnost) zpisobily ataxii, letargii a
neschopnost zvednout hlavu.

K thyntim doslo po jednorazovém intravenoznim podani davky 5 mg/kg zivé hmotnosti
u skotu a 7,5 mg/kg u ovci.

Ochranné lhiity

Skot:

Maso: 70 dnu
Mléko: 36 dnt



5.1

Pokud je pripravek podavan kravam béhem obdobi zaprahlosti nebo bfezim mlécnym
jalovicim (v souladu s bodem 4.7 vyse), nesmi se mléko pouzit pro lidskou spotiebu 36
dni po oteleni.

Ovce:
Maso: 42 dni
Mléko: 18 dni

Pokud je ptipravek podavan bahnicim béhem obdobi zaprahlosti nebo bfezim bahnicim

(v souladu s bodem 4.7 vyse), nesmi se mléko pouzit pro lidskou spotiebu 18 dnid po
bahnéni.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA91

Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikosin je polosyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidi s pfevazné
baktericidnim u¢inkem. Usuzuje se, Ze ovliviiuje syntézu bilkovin. M4 bakteriostaticky
ucinek, ale ve vysokych koncentracich mize byt baktericidni. Antibakterialni G¢innost
je prevazné proti grampozitivnim mikroorganizmim a nékterym gramnegativnim
baktériim a mykoplazmatim bovinniho a ov¢iho piivodu.

Utinek byl prokazan zejména proti mikroorganizmiéim z nasledujicich rodi:
Mannheimia,  Pasteurella,  Actinomyces (Corynebakterium),  Fusobacterium,
Dichelobacter, Staphylococcus a mykoplazmata bovinniho a ov¢iho pavodu.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace pro kmeny mikroorganizmi zplsobujici respiracni
onemocnéni skotu izolované recentné (2009-2012) jsou nasledujici:

Druh bakterie MIC (pg/ml) MICs MICyo (ng/ml)
rozmezi (ng/ml)
M. haemolytica 1-64 8 16
P. multocida 0,5->64 4 8

Institut pro klinické a laboratorni standardy (Clinical and Laboratory Standards
Institute, CLSI) stanovil interpretacni kritéria tilmikosinu pro M. haemolytica bovinniho
puvodu a specificky pro respiracni onemocnéni skotu na citlivy: < 8 ug/ml, stiedné
citlivy: 16 pg/ml a rezistentni > 32 pg/ml. CLSI v sou€asnosti nema interpretacni
kritéria pro P. multocida bovinniho ptivodu, nicméné ma interpretacni kritéria pro P.
multocida praseéiho ptivodu, specificky pro respiraéni onemocnéni prasat, a to citlivy:
<16 pg/ml a rezistentni > 32 pg/ml.

Védecké dikazy naznacuji, ze makrolidy pusobi synergicky s imunitnim systémem
hostitele. Zda se, Ze makrolidy zvySuji miru usmrceni bakterii fagocyty.

Po perordlnim ¢i parenteralnim podani tilmikosinu je hlavnim cilovym organem
toxického pisobeni srdce. Primarnimi kardiologickymi uc¢inky jsou zvySena srdecni
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frekvence (tachykardie) a snizend mira kontrakce (negativni inotropie).
Kardiovaskularni toxicita mize byt disledkem blokady kalciovych kanal.

U psti po podani tilmikosinu méla 1écba CaCl, pozitivni vliv na inotropii levé komory a
na zménu krevniho tlaku a srde¢niho rytmu.

Dobutamin u psi c¢aste¢né¢ kompenzoval negativni inotropni ucinky vyvolané
tilmikosinem. Beta adrenergni antagonisté, jako je propanolol, zhorSovaly negativni
inotropii tilmikosinu u pst.

U prasat zpusobilo intramuskularni podani 10 mg tilmikosinuw/kg Zivé hmotnosti
zrychlené dychani, zvraceni a kiecCe; davka 20 mg/kg zivé hmotnosti vedla k uhynuti 3
ze 4 prasat a davka 30 mg/kg zivé hmotnosti zptsobila uhynuti vSech 4 testovanych
prasat. Intravenézni podani 4,5 az 5,6 mg tilmikosinu/kg Zzivé hmotnosti nasledované
intravenoznim podanim 1 ml adrenalinu (1/1000) 2 az 6 krat po sobé vedlo k uhynuti
vSech 6 prasat. Prasata, jimz bylo podano 4,5 az 5,6 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti
intravenozné bez adrenalinu, pfezila vSechna. Tyto vysledky naznacuji, ze intravenozni
podani adrenalinu mtize byt kontraindikovano.

Byla pozorovana zkiizena rezistence mezi tilmikosinem, dal§imi makrolidy a
linkomycinem.

Farmakokinetické udaje
Absorpce: Bylo provedeno nékolik studii. Pti podani podle doporuceni telatim a oveim

formou subkutanni injekce do dorsolateralni ¢asti hrudniku, jsou hlavni parametry
nasledujici:

Velikost davky Tmax Cmax
Skot:
Novorozena telata 10 mg/kg zivé hmotnosti | 1 hodina 1,55 pg/ml
Vykrmovy skot 10 mg/kg zivé hmotnosti | 1 hodina | 0,97 pg/ml
Ovce

Zvitata o hmotnosti 40kg 10 mg/kg zivé hmotnosti | 8 hodin 0,44 pg/ml
Zvitata o hmotnosti 28-50kg | 10 mg/kg zivé hmotnosti | 8 hodin 1,18 pg/ml

Distribuce: Po subkutannim podani je tilmikosin distribuovan v celém organismu, ale
obzvlast’ vysoké hladiny jsou v plicich.

Biologicka transformace: Vytvaii se né€kolik metabolitt, pfevazujici z nich byl
identifikovan jako T1 (N-demethyl tilmikosin). Velka c¢ast tilmikosinu je vSak
vylou€ena beze zmény.

Vyluéovani: Po subkutannim podani je tilmikosin vylu¢ovan zejména zlu¢i do vykalu,
ale mala cast je vyluCovana mo¢i. Polo¢as eliminace po subkutannim podani je u skotu
2-3dny.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Propylenglykol
Kyselina fosfore¢na, koncentrovana (pro upravu pH)
Voda na injekci
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Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi pfipravky.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svetlem.
Chrante pied mrazem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka obsahujici injekéni roztok je vyrobena z upraveného hnédého skla
hydrolytické tfidy II.

Injekeni lahvicky o objemu 50 ml a 100 ml: lahvicka je uzaviena pomoci Sedé zatky z
brombutylové pryze a za ucelem uplného utésnéni baleni je na horni plose zatky
umistén hlinikovy kryt.

Injekéni lahvicky o objemu 250 ml: lahvicka je uzaviena pomoci rizové zatky z
brombutylové pryze a za ucelem uplného utésnéni baleni je na horni plose zatky
umistén hlinikovy kryt

Lahvicky jsou umistény v kartonové krabicce.

Velikost baleni: 50 ml, 100 ml a 250 ml.

Velikost klinickych baleni: 6, 10 a 12 lahvi¢ek o obsahu 50 ml, 100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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