PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tylogran, 1000 mg/g, granule pro podani v pitné vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kura domaciho,
krity

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1,1 g obsahuje:

Léciva latka:
1 g tylosinum (1 000 000 IU tylosiunum, coz odpovida 1.1 g tylosini tartras)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vodé/mléce
Témer bily az nazloutly zrnity prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata, kur domaci, krity.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Telata: Lécba a metafylaxe

- pneumonie vyvolané Mycoplasma spp.

Prasata: Lécba a metafylaxe

- enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis;
- porcinni intestinalni adenomatozy (PIA nebo ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.
Krity: Lécba a metafylaxe

- infekéni sinusitidy vyvolané Mycoplasma gallisepticum.

Kur domaci: Lécba a metafylaxe

- chronickych respira¢nich onemocnéni (CRD) vyvolanych Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma
synoviae.

-nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens.

Pted pouzitim pfipravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejnu.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na tylosin a jiné makrolidy.

Nepouzivat u zvitat s poruchou funkce jater.

Nepouzivat u koni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat




Vazné nemocna zvifata maji zménény piijem krmiva a vody a m¢la by byt 1é¢ena parenteralné.

Nepouzivat v piipadech znamé rezistence na tylosin nebo zktizené rezistence s ostatnimi makrolidy
(MLSB rezistence).

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) citlivosti bakterii k tylosinu se
doporucuje provést odbér vzorku na bakteriologické vySetfeni a testovani citlivosti.

Nespravné pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich viici
tylosinu a snizit u¢innost 1é¢by jinymi makrolidy v disledku zkiizené rezistence.

Pti pouziti tohoto piipravku je tieba vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nenechévejte ani nelikvidujte vodu obsahujici tylosin tartrat tam, kde mize byt pfistupna zviratim,

ktera nejsou 1écena, nebo volné zijicim zvifatim.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Tylosin miize zpiisobit podrazdéni.

Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zptsobovat také precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci,
poziti nebo kontaktu s kiizi nebo oCima. Precitlivélost na tylosin mize vést ke zkiizenym reakcim
s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech
vazné, a proto je tieba zabranit pfimému kontaktu.

Aby se zabranilo expozici béhem pfipravy medikované pitné vody, pouzijte ochranny oblek, ochranné
bryle, nepropustné rukavice a bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské normé
EN149 nebo respirator na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného potiisnéni kiize, misto dikladn€é omyjte vodou a mydlem. V ptipad¢é ndhodného
zasazeni oc¢i, vyplachnéte oci velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud jste alergicti na slozky ptipravku.

Pokud se u vas objevi postexpozicni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rth a o¢i nebo potize s dychdnim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U prasat byly pozorovany nezadouci G¢inky, zahrnujici prijem, svédéni, erytém kuze, otok vulvy,

otok a prolaps rekta.

Tyto reverzibilni pfiznaky se objevily 48-72 hodin po zahajeni 1éCby.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u mysi a potkani nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicit€. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla v pribéhu gravidity, laktace
nebo snasky u cilovych druhti stanovena. PouZzivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického piinosu
a rizika piisluSnym veterinarnim lékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Antagonismus latkami ze skupiny linkosamidi.

Nepouzivat pifipravek u zvifat vakcinovanych ve stejnou dobu nebo béhem piedchoziho tydne
vakcinami obsahujicimi kmeny citlivé k tylosinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani v pitné vode.
U telat 1ze pfipravek podavat peroralné v mléku nebo mlécné nahrazce.
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Telata: Pneumonie
2x denné 1,1 - 2,2 g piipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 - 40 mg tylosinu, coz odpovida
20 000 - 40 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 - 14 dnt.

Prasata: Enzootickd pneumonie
2,2 g ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20 000 IU tylosinu
na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 10 dni.
PIA nebo ileitida:
0,55 - 1,1 g ptipravku na 100 kg Zivé hmotnosti, (j. 5 - 10 mg tylosinu, coz odpovida 5 000 - 10
000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 dnd.

Kur domaci: Chronicka respiracni onemocnéni (CRD):
8,25 - 11 g ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 75 - 100 mg tylosinu, coz odpovida 75 000 -
100 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 - 5 dnd.
Nekroticka enteritida:
2,2 g ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20 000 IU tylosinu
na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 dnti.

Kruty: Infekcni sinusitida:
8,25 - 11 g pripravku na 100 kg zivé hmotnosti (75 - 100 mg tylosinu, coz odpovida 75 000 -
100 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 - 5 dnt1.

Pti pripravé medikované vody/mléka je tfeba brat v potaz zivou hmotnost zvifat, ktera maji byt 1écena
ajejich skuteCny denni pifijem vody/mléka. Spotieba vody/mléka se mize liSit v zavislosti na
faktorech, jako napft. v€k, zdravotni stav, plemeno a systém chovu. Za ucelem zajisténi pozadovaného
mnozstvi ptipravku v mg na litr vody/mléka se doporucuje pouzit nasledujici vypocet:

...... mg piipravku / prumérna ziva hmotnost (Kg)
kg zivé hmotnosti /den X zvitat, ktera maji byt 1é¢ena

= ...mg ptipravku/litr
Primérny denni pfijem pitné vody nebo mléka / zviie (I) pitné vody nebo mléka

Zivou hmotnost léCenych zvifat je tfeba stanovit co mozna nejptresnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Maximalni rozpustnost je 1 kg pfipravku na 10 litr vody. Zvirata, ktera maji byt osetfena, by méla
mit dostateCny pfistup k napajecimu systému, aby byla zajiSténa primefend spotieba vody. Béhem
medikace by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Pokud béhem 3 dnl nedojde k jasné odpovédi na 1éEbu, je tfeba piehodnotit diagnoézu a v pripadé
potieby se odpovidajicim zplisobem zménit piistup k 1é¢be. Po skonceni medikace by mél byt napajeci
systém vhodné vycistén, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1éc¢ivé latky, které by
mohlo podpofit rozvoj rezistence.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po perordlnim podéni az do trojndsobku doporuc¢ené davky kurovi domacimu, kriitdm, prasatim nebo
telatim nebyly prokézany zadné znamky toxicity tylosinu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Telata (maso): 12 dnu.

Prasata (maso): 1 den.
Krity (maso): 2 dny.



Krity (vejce): Bez ochrannych lhit.
Kur domaci (maso): 1 den.
Kur domaci (vejce): Bez ochrannych lhut.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: makrolidy.
ATCvet kod: QIO1FA9O0.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylosin je makrolidové antibiotikum produkované Streptomyces fradiae.

Jeho antimikrobialni aktivita je zalozena na inhibici syntézy proteind u citlivych mikroorganismd.
Spektrum aktivity tylosinu zahrnuje grampozitivni a nckteré gramnegativni bakterie, naptiklad
Mycoplasma spp.

Rezistence na makrolidy je obvykle zprostiedkovand plasmidy, ale modifikace ribozomd mtize nastat
prostfednictvim chromozomalni mutace. Rezistence se mize objevit:

1) snizeny vstup do bakterii (nej¢astéji u gramnegativnich bakterii),

ii) syntéza bakterialnich enzymu, které hydrolyzuji 1é¢ivo a,

iii) modifikace ribozomu. Tento posledni typ rezistence mtze také vést ke zkiizené rezistenci s jinymi
antibiotiky, ktera se pfednostné vdzou na bakterialni ribozom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce: po peroralnim podani dosahuje tylosin maximalni plasmatické koncentrace mezi 1 a 3
hodinami. 24 hodin po podani zastavaji v krvi minimalni/zadné hladiny.

Distribuce: po peroralnim podani prasatiim byl tylosin nalezen ve vSech tkanich v rozpéti 30 minut az
2 hodin s vyjimkou mozku a michy. V porovnani s plasmatickymi hladinami byly ve tkanich
pozorovany vyss$i koncentrace.

Biotransformace a eliminace: bylo prokazano, ze vétSina 1é¢iva je vyluCovana v trusu a sklada se z
tylosinu (faktor A), relomycinu (faktor D) a dihydrodesmycosinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Nejsou.

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
- Kompozitni nadoba: 3 roky

- Kbelik: 3 roky

- Bezpecnostni nadoba: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce (mlécné nahrazce): 3 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.



Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Medikovana pitna voda by méla byt chranéna pired svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

- Kompozitni nddoba: sololitova nadoba opatiena vnitini vrstvou z hliniku-papiru (potazena
polyethylentereftalatem) se dnem z pocinovaného plechu, uzaviena vickem z nizkohustotniho
polyethylenu. Kompozitni nddoba obsahuje 550 g ptipravku.

- Kbelik: bila polypropylenova ¢tvercova nadoba opatiend polypropylenovym vikem. Kbelik obsahuje
1 kg, 4 kg nebo 5 kg ptipravku.

- Bezpecnostni nadoba: bila valcova polypropylenova nadoba opatfena vickem z nizkohustotniho
polyethylenu. Bezpecnostni nddoba obsahuje 100 g, 550 g, 800 g nebo 1 kg ptipravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.
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