SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
IVATYL TAR 180 000 IU/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (jako Tylosini tartras) 180 000 1U

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 0,04 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, zluty az hnédy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba infek¢énich onemocnéni respirac¢niho, gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu, infekce kiize
a mekkych tkani zptisobenych bakteriemi citlivymi na tylosin.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku ¢i dalsi makrolidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vyskytuje se zkiiZzena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné¢ s antimikrobiky
S podobnym mechanizmem t¢inku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklade€ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvitete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni

a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti tohoto ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tylosin a miize sniZzit u¢innost 1€cby jinymi makrolidy,
linkosamidy a streptograminy skupiny B, kviili mozné zkiiZené rezistenci.




Zvlastni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tylosin mize vyvolat podrazdéni. V ptipad€ ndhodného pottisnéni kiize postizené misto dikladné
omyjte vodou a mydlem. V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim Cisté,
tekouci vody.

Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zptsobovat také ptecitlivélost (alergii) po injekcei, inhalaci,
poziti, po kontaktu s kiizi nebo o¢ima. Ptecitlivélost na tylosin miize vést ke zkiizenym reakcim

s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazné. Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidy nebo na kteroukoli latku ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Pokud se u vas objevi postexpoziéni ptiznaky,
jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékaiskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné se mulize vyskytnout lokalni podrazdéni a bolestivost v misté injekéniho podani.
Alergicka reakce se objevuje velmi vzacné. U prasat se velmi vzacné miiZze objevit erytém, svédeéni
a otok rekta.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetifenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace
Lze pouzit v pribéhu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Peniciliny, aminoglykosidy a linkosamidy jsou mozni antagonistg.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Hluboké intramuskularni podani.

Skot: 1krat denn€ 13 500 IU tylosinu/kg z.hm./den po dobu 5-7 dni.
Prasata: 1krat denné€ 13 500 IU tylosinu/kg Z.hm/den po dobu maximalné 5 dni.
Pokud je to zadouci, denni davku je mozné aplikovat rozdélené ve 12-ti hodinovém intervalu.

Dospély skot: 30 ml ptipravku/400 kg Z.hm./den.
Telata: 3 ml ptipravku/40 kg z.hm./den.

Dospéla prasata: 3 ml ptipravku/40 kg z.hm./den
Selata: 0,75 ml ptipravku/10 kg Z.hm./den

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani u skotu: 20 ml, u prasat: 5 ml.
K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak presné, jak je to mozné, aby se
predeslo poddavkovani.

Pokud neni odezva na 1écbu do 3 dnti je potieba prehodnotit diagnézu a zvazit postup dalsi 1écby.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Terapeuticky index tylosinu je velmi Siroky, pfedavkovani je velmi nepravdépodobné.



4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Prasata: maso: 21 dni

Skot: maso: 28 dni

Miéko: 108 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy, tylosin.
ATCvet kod: QJO1FA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylosin je antibiotikum makrolidové fady s bakteriostatickym u¢inkem proti grampozitivhim
bakteriim, nékterym spirochetam, gramnegativnim anaeroblim a zejména proti bakteriim z rodu
Mycoplasma. Bakteriostaticky u¢inek je zalozen na inhibici proteosyntézy mikroorganizmd.

Byla prokazana in vitro G¢innost tylosinu proti zastupcim roda Mycoplasma a Ureaplasma u prasat
(M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, Ureaplasma spp.) a u skotu (M. bovis, M.
mycoides). U puavodcu mastitis Streptococcus agalactiae a Streptococcus uberis, Staphylococcus
aureus lze o¢ekavat nizkou miru rezistence. Pro kmeny Brachyspira hyodysenteriae, Staphylococcus
hyicus a Streptococcus suis u prasat je s ohledem na variabilitu a vzrustajici miru rezistence nutno
stanovit citlivost/rezistenci. Na tylosin jsou citlivé také nékteré gramnegativni anaeroby (B. nodosus,
F. necrophorum) ¢i Clostridium welchii typ A a Erysipelothrix rhusiopathiae. Tylosin je variabilné
u¢inny proti Campylobacter coli. Gramnegativni patogeny vyskytujici se v respira¢nim traktu, jako
napt. Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Bordetella spp. maji sniZzenou
citlivost nebo jsou rezistentni. Gramnegativni enterobakterie (E. coli, Salmonella spp., Proteus spp.) a
Pseudomonas spp. jsou rezistentni.

Rezistence na makrolidy se miize vyvinout mutacemi gentl, které koduji ribozomalni RNA (rRNA),
nebo n€kterych ribozomalnich proteinti. U makrolidovych antibiotik je zaznamenana také
extrachromozomalni rezistence, ktera je prendsena transpozony, plazmidy, integrony ¢i jinymi
mobilnimi genetickymi elementy.
Pro rezistenci vi¢i makrolidim, vcetné tylosinu, jsou povazovany za zasadni tfi mechanismy.
Mechanismy rezistence zahrnuji:
(i)  zménu ribozomalniho cilového mista, (metylaci) cilového mista 23S rRNA,

zkiizena rezistence s linkosamidy a skupinou B streptogramint (erm geny);
(if)  vyuziti aktivniho effluxu (kodovano mef geny)
(iii)  tvorbu inaktivac¢nich enzymii (kodovano Inu geny).
Geny rezistence k tylosinu mohou také zptisobovat rezistenci k erytromycinu.
Zktizena rezistence na makrolidy, linkosamidy a streptograminy B je oznacovana jako MLSsg.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pti intramuskuléarni aplikaci je tylosin rychle vstiebavéan a vysoké koncentrace ucinné latky v krevni
plasmé je dosazeno v pomérné kratkém case.

Polocas eliminace u skotu je ptiblizné 1 hodina.

Vazba tylosinu na proteiny krevni plazmy je v rozmezi 30 - 40%. Tylosin vykazuje vysokou lipofilitu.
Toto je jeden z diivodd, proc je v organismu velmi dobfte distribuovan. (Vp > 1 1/kg).

Koncentrace v tkanich (plice: hladina ndsobn€ vyssi nez v plazm¢) a télnich tekutinach (kromé krve
a mozkomi$niho moku) je n¢kolikrat vyssi nez koncentrace v krvi.

Pti parenteralni aplikaci u skotu je koncentrace uc¢inné latky v mléce prokazateln¢ Skrat vyssi nez je
soucasna koncentrace v séru, proto je tento produkt pouzivan v 16cb¢ mastitis.

Tylosin je metabolizovan a vylu€ovan pievazné vykaly (Zluc) a také mo¢i.

Environmentalni vlastnosti
Tylosin je perzistentni v pude.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)

Voda pro injekci

Propylenglykol

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Po prvnim otevieni ptipravek uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Injekeéni lahvicky z hnédého skla I1. hydrolytické tfidy s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym
pertlem o obsahu 100 ml.

Vnéjsi obal tvoii papirova skladacka.

Injekeéni lahvicky o obsahu 250 ml z materialu HDPE s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym
pertlem. Vng&jsi obal tvoti papirova skladacka.

Velikost baleni:
Jedna injek¢ni lahvicka s obsahem 100 ml vloZena do krabicky
Jedna injek¢ni lahvicka s obsahem 250 ml vloZena do krabicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE
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