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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 1,1 g obsahuje:

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

Témét bily az nazloutly zrnity prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

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

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Telata: 1écba a metafylaxe

- pneumonie vyvolané Mycoplasma spp.

Prasata: l1écba a metafylaxe

- enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis;
- porcinni intestinalni adenomatdzy (PIA nebo ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis
Krity: 1é¢ba a metafylaxe

- infekéni sinusitidy vyvolané Mycoplasma gallisepticum

Kur domaci: 1é¢ba 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.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na tylosin a jiné makrolidy.

Nepouzivat u zvitat s poruchou funkce jater.

Nepouzivat u koni.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vézné€ nemocna zvitata, ktera maji zménény piijem krmiva a vody by méla byt lécena parenteralné.

Nepouzivat v pfipadech znamé rezistence na tylosin nebo zkiizené rezistence s ostatnimi makrolidy
(MLSB rezistence).



3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabiliteé (Casové, geograficke) citlivosti bakterii k tylosinu se doporucuje
provést odbér vzorkli na bakteriologické vysetfeni a testovani citlivosti.

Nevhodné pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku mutize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici
tylosinu a snizit uc¢innost 1écby jinymi makrolidy v disledku zkiiZené rezistence.

Pti pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nenechévejte ani nelikvidujte vodu obsahujici tylosin tartrat tam, kde mize byt pfistupnad zvifatim,

ktera nejsou 1éCena, nebo volné Zijicim zvifatim.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Tylosin mtize zplsobit podrazdéni.

Makrolidy, jako napt. tylosin, mohou zptsobovat také ptecitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s kiizi nebo o€ima. 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
tteba zabranit pfimému kontaktu.

Aby se zabranilo expozici béhem piipravy medikované pitné vody, mély by se pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného obleku, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a bud’
Z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipad¢ nahodného potiisnéni kiize, misto diikladné omyjte vodou a mydlem. V ptipadé nahodného
zasazeni oci, vyplachnéte oci velkym mnozstvim cCisté tekouci vody.

Osoby se znamou precitlivélosti na tylosin nebo jiné makrolidy by nemély s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem manipulovat.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte I1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtll a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uclinky

Prasata:
Neznama &etnost Prijem!
X %7l
(z dostupnych udajt nelze urcit): E\r,;tdeigi
Otok rekta!

Prolaps rekta’

Tyto reverzibilni pfiznaky se objevily 48-72 hodin po zah4jeni 1é¢by.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.



3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterindrniho 1écivého pripravku nebyla v pribéhu gravidity, laktace nebo snasky
u cilovych druhil stanovena.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u mysi a potkani nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. PouZivejte pouze po zvazeni terapeutického piinosu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékatem.

Nosnice:
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického piinosu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Antagonismus s latkami ze skupiny linkosamidi.
Nepouzivat piipravek u zvifat vakcinovanych ve stejnou dobu nebo béhem ptedchoziho tydne
vakcinami obsahujicimi kmeny citlivé k tylosinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vodé/mléce.

Telata: Pneumonie
2x denné 1,1 - 2,2 g veterinarniho 1é¢ivého 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 dnil.

Prasata: Enzooticka pneumonie

2,2 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20
000 1U tylosinu na kg Zivé hmotnosti a den) po dobu 10 dni.

PIA nebo ileitida:

0,55 - 1,1 g veterinarniho lé¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti, (tj. 5 - 10 mg tylosinu, coz
odpovida 5 000 - 10 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 dni.

Kur domaci: Chronickd respiracni onemocnéni (CRD):

8,25 - 11 g veterinarniho 1éc¢ivého piipravku 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 dnti.

Nekroticka enteritida:

2,2 g veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20
000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 dni.

Kruty: Infekcni sinusitida:
8,25 - 11 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku 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 dnti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

Pti piipravé medikované vody/mléka je tieba brat v potaz Zivou hmotnost zvifat, ktera maji byt 1éCena
a jejich skutecny denni piijem vody/mléka. Spotfeba vody/mléka se mize lisit v zavislosti na faktorech,
jako napf. v€k, zdravotni stav, plemeno a systém chovu.



Na zakladé doporucené davky a po¢tu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetfit, se pifesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

...mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku / priamérna ziva hmotnost (kg)
kg zivé hmotnosti /den X  zvirat, kterd maji byt 1é¢ena
=...mg pripravku/litr pitné
vody nebo mléka

Pramérny denni pfijem pitné vody nebo mléka (litr/zviie)

Maximalni rozpustnost je 1 kg veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 10 litrG vody. Zvifata, ktera maji byt
osetfena, by méla mit dostatecny pfistup k napajecimu systému, aby byla zaji§téna pfimétena spotieba
vody. Béhem medikace by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Pokud béhem 3 dnt nedojde k jasné odpovédi na 1éEbu, je tfeba ptehodnotit diagnézu a v pripadé
potteby odpovidajicim zptisobem zmeénit pristup k 1é¢be. Po skonceni medikace by mél byt napéajeci
systém radné vycistén, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky, které by mohlo
podpofit rozvoj rezistence.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po peroralnim podani az do trojnasobku doporuc¢ené davky kurovi domacimu, kritam, prasatim nebo
telatiim nebyly prokazany zadné znamky toxicity tylosinu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkia, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Telata (maso): 12 dna.

Prasata (maso): 1 den.

Krity (maso): 2 dny.

Krity (vejce): Bez ochrannych lhut.

Kur domaci (maso): 1 den.

Kur domaci (vejce): Bez ochrannych lhut.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QIOLFA90
4.2  Farmakodynamika

Tylosin je makrolidové antibiotikum produkované Streptomyces fradiae.

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

Rezistence na makrolidy je obvykle zprostiedkovana plasmidy, ale modifikace ribozomi mize byt
zpusobena chromozomalni mutaci. Rezistence se mize projevit:

i) snizenym vstupem antibiotika do bakterie (nejcastéji u gramnegativnich bakterii),

ii) syntézou bakterialnich enzym, které hydrolyzuji 1é€ivo a,

iii) modifikaci ribozomu. Tento posledni typ rezistence mize také vést ke zkiizené rezistenci s jinymi
antibiotiky, ktera se pfednostné vazou na bakterialni ribozom.



4.3 Farmakokinetika

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

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

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

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

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

- Kbelik: 3 roky

- Bezpecnostni nadoba: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlécné nahrazce: 3 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Medikovana pitna voda by méla byt chranéna pied svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

- Kompozitni nadoba: sololitovd nadoba opatfena wvnitini vrstvou z hliniku-papiru (potazena
polyethylentereftalatem) se dnem =z pocinovaného plechu, uzaviend vickem z nizkohustotniho
polyethylenu. Kompozitni nddoba obsahuje 550 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

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

- Bezpe¢nostni nadoba: bila valcova polypropylenova nadoba opatfena vickem z nizkohustotniho
polyethylenu. Bezpe¢nostni nadoba obsahuje 100 g, 550 g, 800 g nebo 1 kg veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto piipravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/035/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.10.2022

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Srpen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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