SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje

Léciva latka:
Tylosinum (ut phosphas) 100 mg aktivity (odpovida 100 000 IU)

Pomocné latky:
Mouka ze s6jovych slupek q.s. 1,0 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Sypky, svétle hnédy granulovany prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro prevenci a tlumeni dyzenterie a enzootické pneumonie. Pro 1écbu a tlumeni proliferativni enteropatie
prasat (ileitidy) zptisobené Lawsonia intracellularis. Informace tykajici se dyzenterie prasat viz bod 4.5.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1€cbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zviiete. Pokud toto

neni mozné, méla by byt 1éCba zaloZena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.



U evropskych kmenut bakterie Brachyspira hyodysenteriae byla in vitro prokazana vysoka mira
rezistence, coz naznacuje, ze ptipravek nebude proti dyzenterii prasat dostate¢né G¢inny.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenti, méla by 1é¢ba probihat v kombinaci s
osvédcenymi provoznimi postupy, napt. dodrZzovani spravné hygieny, dostate¢ného vétrani a prostoru pro
zvifata.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviratiim

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, gumovych rukavic a respiratoru. Po ndhodném vniknuti do oka
proved’te okamzity dikladny vyplach oka vodou. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s produktem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou.
4.7 PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Laboratorni studie u hlodavcii nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.

Laktace:
Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro peroralni podani po zamichéni do krmiv pro prasata.

Mnozstvi podavané pro vSechny indikace: 3—6 mg tylosinu (baze)/kg z. hm. nepietrzité po dobu 21 dn,
podavat jako jediny zdroj krmiva. Pro dosazeni vy$e uvedené davky je tieba zamichat 1 kg ptipravku do
jedné tuny kompletniho krmiva tak, aby bylo dosazeno koncentrace 100 g tylosinu (baze) na tunu
kompletni krmné smési.

Tato zamichana davka predpoklada denni pfijem krmiva rovnajici se 45 % hmotnosti zvifete, proto
stanovte piijem krmiva a hmotnost zvifat tak, aby se piedeSlo poddavkovani. U prasat starSich nebo u
prasat se snizenym apetitem muze byt pro dosazeni pottebné hladiny davka zvysena.

Aby byla zajist€na homogenita zamichani pfipravku, doporucuje se nejprve zamichat ptislusné mnozstvi
pripravku do 20-50 kg vhodného mnozstvi doplitku nebo krmného komponentu pfed zamichanim do
kompletniho krmiva.



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

Ptipravek nemél zadné nepiiznivé G€inky pii podavani davky 600 ppm tylosinu v krmivu pro prasata
(Sestinasobek doporu¢ené davky) po dobu 28 dnd.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylosin je makrolidové antibiotikum, vykazujici bakteriostaticky G¢inek prostiednictvim inhibice syntézy
bilkovin u citlivych mikroorganismd.

Utinek tylosinu je u vétsiny bakterii zavisly jak na ¢ase, tak na koncentraci, jak dokladaji recentni data.
Spektrum ucinnosti tylosinu zahrnuje grampozitivni bakterie a nékteré zastupce gramnegativnich bakterii,
jako Pasteurella spp., Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp., Pasteurella multocida izolovana

z prasat (2004-2006, EU izolaty) vykazovala MICso a MICy = 32 pg/ml. Z divodu nedostupnosti
validovaného in vitro MIC testu, nejsou dostupné daje MIC pro Lawsonia intracellularis, obligatné
intracelularni patogen. Evropské izolaty (31 kmend, 2004) Mycoplasma hyopneumoniae pro tylosin
vykazovaly hodnoty MICso a MICgy = 0,125 pg/ml.

Pro tylosin nebyly definovany Zadné klinické breakpointy, proto neni mozné izolaty rozdé€lit na rezistentni
nebo citlivé. Jsou navrhovany nasledujici epidemiologické cut-off hodnoty:
P. multocida porcinniho pivodu < 32 mg/ml a M. hyopneumoniae < 0,25 mg/ml.

Pro rezistenci vi¢i makrolidim, véetné tylosinu, jsou povazovany za zasadni tfi mechanismy.
Mechanismy rezistence zahrnuji (i) zménu ribozomalniho cilového mista, (ii) vyuziti aktivniho effluxu a
(iii) tvorbu inaktivaénich enzymu. Geny rezistence k tylosinu mohou také zpiisobovat rezistenci k
erytromycinu. Existuje zkfiZzena rezistence na makrolidy, linkosamidy a streptograminy B, oznac¢ovana
jako MLSg.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce: Tylosin je dobfe absorbovan, nejvyssich hladin v krvi dosahuje za 1 a 3 hodiny po peroralnim
podani prasatiim. 24 hodin po peroralni aplikaci ztstavaji v krvi minimalni hladiny.

Distribuce: Distribuce tylosinu do tkani se pfedpoklada na zakladé pomémée velkého distribucniho objemu
zjisténého z farmakokinetickych studii. Po peroralnim podani prasatim byl tylosin nalezen ve vSech
tkanich, s vyjimkou mozku a michy, v rozmezi 30 minut az 2 hodin po podani. Fagocytarni bunky
akumuluji a transportuji makrolidy, coz ptispiva ke schopnosti hostitelského organismu koncentrovat
tylosin v misté infekce.

Biotransformace a eliminace: Tylosin je zna¢né metabolizovan v jatrech. Bylo prokazano, Ze nejvice
radioaktivné zna¢eného tylosinu bylo vylouceno ve vykalech (94 %) a to ve formé tylosinu (faktor A),
relomycinu (faktor D) a dihydrodesmycosinu, pouze malé mnozstvi bylo vylou¢eno moci (6 %).



Environmentalni vlastnosti

Ke kontaktu tylosinu s zivotnim prostiedim dochazi pii pouziti prasecich vykali jako hnojiva. Peroralné
podany tylosin je v organismu zvifete znaéné metabolizovan, ve vykalech je rychle rozlozen s DTsg
béhem 7 dnti a rozloZen v pide. Pouziti piipravku k 1é€be prasat by nemélo mit zadny vliv na zivotni
prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Predbobtnaly skrob

Mouka ze s6jovych slupek

Extrahované, praskové sojové vliocky

Synteticky tekuty isoparafin

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého krmiva: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva: 2 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Pripravek je balen do pruznych laminatovych, tepelné zatavenych vakii o obsahu 25 kg (sloZeni obalu:
papir/tenka vrstva polyethylenu/hlinik/tenka vrstva polyethylenu).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1éc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



