PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dophatyl-ject 200 000 1U/ml injekéni roztok pro skot, ovce, kozy a prasata.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum 200 000 U

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iradné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Benzylalkohol (E1519) 40 mg

Propylenglykol (E1520)

Voda pro injekci

Ciry zluty roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot (dospély):

- Lécba infekénich onemocnéni respiracniho traktu, metritidy vyvolané grampozitivnimi
mikroorganismy, mastitidy vyvolané Streptococcus spp., Staphylococcus spp. a interdigitalni
nekrobacildzy tj. panaricia, infek¢éni pododermatitidy.

Telata:
- Lécba infekénich onemocnéni respiracniho traktu a nekrobacilozy.

Ovce a kozy:
- Lécba respiracnich infekci, metritidy vyvolané grampozitivnimi mikroorganismy a mastitidy
vyvolané grampozitivnimi mikroorganismy a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Lécba enzootické pneumonie, hemoragické enteritidy, erysipelu a metritidy.
- Lécba artritidy vyvolané Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.
Informace tykajici se dyzentérie prasat viz bod 3.4.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné makrolidy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivejte u zvirat se selhanim ledvin a/nebo jater.

Nepouzivat u koni a jinych equidt a u dribeze, u kterych mtize byt injekce tylosinu fatalni.
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Nepouzivat v ptipadech podezieni na zkiiZenou rezistenci k jinym makrolidtim.
3.4  Zvlastni upozornéni

Mezi tylosinem a jinymi makrolidy byla prokazana zktizena rezistence. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testovani citlivosti prokazalo rezistenci na makrolidova
antibiotika, protoze jeho G€innost miize byt snizena.

U evropskych kment Brachyspira hyodysenteriae byla prokazana vysoka mira rezistence in vitro, coz
znamena, ze veterinarni 1éCivy piipravek nebude dostate¢né ucinny proti dysenterii prasat.

Udaje o Gi¢innosti nepodporuji pouzivani tylosinu k 16¢bé bovinni mastitidy vyvolané Mycoplasma

spp.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytii ptipadli onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Jako 1ék
prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k antimikrobikiim
(niz8i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a farmakodynamicka
charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi u¢innosti 1écby.

Je tfeba se vyhnout zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua tylosinu telatim az do konce
ochranné lhiity stanovené pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze) z divodu selekce rezistentnich

bakterii ve stievni mikrobiotg telete a zvySeného vyluovani téchto bakterii trusem.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zptisobovat piecitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci,

poziti, po kontaktu s kiizi nebo o¢ima. Piecitlivélost na tylosin mize vést ke zkiizenym reakcim

s ostatnimi makrolidy a naopak. Benzylalkohol a propylenglykol mohou také zpisobit reakce
precitlivélosti. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné, zabraite proto
pfimému kontaktu. Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli latku ptipravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Pokud se u vas po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky, jako napfiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok
obliCeje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékafskou pomoc.
Veterinarni 1éCivy pfipravek muze zpisobit podrazdéni oci a kiize.

Zabrante kontaktu s ofima a kizi. Pokud k nému dojde, dtikladn€ omyjte potfisnéné misto vodou.
Zabrante nahodnému samopodani injekce. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pfi nakladani s pripravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté | Zan&t v mistd injek&niho podéani®




(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvirat):

Nekroza v mist€ injekéniho podénit
Krvaceni v misté& injekéniho podanit

Velmi vzacné

Alergické reakce, anafylakticky Sok

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | Uhyn
véetné ojedinélych hlaseni): Otok vulvy
Neznama Cetnost Tachykardie
(z dostupnych udajt nelze urcit): Tachypnoe

Muze pretrvavat az 21 dni po podani.

Prasata:

Casté Z4ané&t v misté injekéniho podani®

(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych Nekroza v misté injekéniho podanit
zvirat): Krvaceni v misté injekéniho podanit

Velmi vzacné
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Alergické reakce, anafylakticky Sok a uhyn.
Otok vulvy, otok rekta, prolaps rekta
Prijem

Erytém, generalizované svédéni

Vaginitida

Agrese

Neznama4 Cetnost
(z dostupnych udajt nelze urcit):

Tachykardie
Tachypnoe

Muze pretrvavat az 21 dni po podani.

Ovece a kozy:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni idaje naleznete v ptibalovém letaku.

3.7 PoutZiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Studie u laboratornich zvitat nepodaly dtikaz o teratogennim, fetotoxickém G¢inku a maternalni

toxicite.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u

cilového druhu.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

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

Nejsou znamy.

3.9  Cesty podani a davkovani

Ovece, kozy a prasata: intramuskularni podani.
Skot: intramuskularni a intravendzni podani.

Skot: 5000 — 10 000 IU tylosinu / kg Zivé hmotnosti po dobu 3 dnti (coz odpovida 2,5-5 ml ptipravku
na 100 kg zivé hmotnosti). Maximalni objem pfipravku na jedno misto injekéniho podani by nemél
ptrekrocit 15 ml. Intraveno6zni injekce by mély byt podavany pomalu.



Ovece, kozy: 10 000 IU tylosinu / kg Zivé hmotnosti po dobu 3 dnti (coz odpovida 5 ml piipravku na
100 kg zivé hmotnosti). U ovei nad 50 kg zivé hmotnosti by injekce méla byt rozdélena do 2 mist
podani.

Maximalni objem pfipravku na jedno misto injekéniho podani by nemél prekrocit 2,5 ml.

Prasata: 5 000 — 10 000 IU tylosinu / kg zivé hmotnosti po dobu 3 dnti (coz odpovida 2,5-5 ml
ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti). Maximalni objem pfipravku na jedno misto injekéniho podani by
nemél piekrocit 5 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.
Nepropichujte zatku vice nez 20krat. Aby se zabrdnilo nadmérnému propichnuti zatky, doporucuje se
pouziti vhodného injekéniho automatu.

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

Prasata a telata: Po intramuskularnim podani 30 000 1U tylosinu/kg z. hm. denn¢ po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnti nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 28 dnu
Mléko: 108 hodin

Ovece, kozy:
Maso: 42 dna
Mléko: 108 hodin

Prasata:
Maso: 16 dnt

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QIOLFA90
4.2 Farmakodynamika

Tylosin je makrolidové antibiotikum s pKa rovnajici se 7,1. Tylosin je strukturalné podobny
erythromycinu. Je produkovan kmeny Streptomyces fradiae.

Antibioticky ucinek tylosinu ma podobny mechanismus jako u jinych makrolidd, tj. vazba na
50S podjednotku ribozomu zplisobujici inhibici syntézy proteint. Tylosin ma predevsim
bakteriostaticky ucinek.

Tylosin ma antibioticky ucinek na grampozitivni koky (stafylokoky, streptokoky), grampozitivni
bakterie, nékteré gramnegativni bakterie a Mycoplasma spp.

U mastitid skotu zlstava citlivost stafylokokt (koagulaza pozitivnich a koaguldza negativnich),
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae vici tylosinu vysoka.

Pii sledovani citlivosti Mycoplasma hyopneumoniae izolované u prasat z nékolika zemi EU byly
zjistény MIC v rozmezi <0,001-32 pg/ml s MICsp 0,016 pg/ml a MICy 0,063 pug/ml. Hodnoty MIC
maji multimodalni rozlozeni, které odhaluje existenci rezistentni subpopulace.



Rezistence vici makrolidim mtize vzniknout mutacemi v genech kodujicich ribozomalni RNA
(rRNA) nebo nékteré ribozomalni proteiny, enzymatickou modifikaci (metylaci) cilového mista 23S
rRNA, coz obecné vede ke zkiizené rezistenci s linkosamidy a streptograminy skupiny B (rezistence
MLSB), enzymatickou inaktivaci nebo vylu¢ovanim makrolidd. Rezistence MLSB muize byt
konstitutivni nebo inducibilni. Rezistence mize byt chromozomalné nebo plazmidoveé kédovand a
muze byt pfenosna, pokud je spojena s transpozony, plazmidy, integrativnimi a konjugativnimi
elementy. Kromé toho je genomicka plasticita mykoplazmat zvysena horizontalnim pfenosem velkych
chromozomalnich fragmentt.

4.3 Farmakokinetika

Pfi intramuskularnim podéani dosahuje tylosin maximalnich koncentraci po 3-4 hodinach po podani.
Maximalni koncentrace v mléce krav a prasnic je 3-6krat vyssi nez koncentrace v krvi ptiblizné 6
hodin po injekénim podani. V plicich skotu a prasat byly nalezeny maximalni koncentrace

tylosinu 7-8krat vyssi nez maximalni koncentrace v séru 6-24 hodin po intramuskularnim

podani. U skotu (bez ohledu na estrus) byla po intravendznim podani 10 000 1U/kg tylosinu hodnota
MRT (mean residence time) tylosinu v déloznim sekretu 6-7krat vyssi nez hodnota naméfena

v séru.

Tylosin se vylucuje v nezménéné formé zluci a moci.

Environmentalni vlastnosti

Tylosin je perzistentni v padé.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 bezbarvou injekéni lahvickou ze skla typu | o objemu 50 ml nebo 100 ml,
uzavienou brombutylovou pryzovou zatkou typu | a opatfenou hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/029/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.5. 2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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