A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tylan G 100 g/kg gyogypremix sertések és hazityukok részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 kg premix tartalmaz:

Hatoanyag:

Tilozin (tilozin-foszfat forméjaban) 100 g
Segédanyag(ok):

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.
Vildgos barna szinii, szabadon folyd szemcsés anyag.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés, hazityuk (brojler csirke).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

intracellularis okozta proliferativ enteropatiajanak gyogykezelésére, amennyiben a korokozok
érzékenyek tilozinra.

Hazitytuk (brojlercsirke) Clostridium perfringens tilozinra érzékeny torzsei okozta elhalasos
bélgyulladasanak gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a tilozinnal, egyéb makrolidokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén. Nem alkalmazhato tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Nem alkalmazhato
tilozinra érzékeny vakcinaval azonos idoben vagy egy héten beliil oltott allatok kezelésére. Nem
alkalmazhato majbetegségben szenvedo allatoknal. Loféléknek és nyulaknak nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Az akut fert6zésben szenvedo allatok takarmanyfogyasztasa csokkenhet, ilyenkor parenteralis kezelést
kell alkalmazni.

Tilos olyan helyen hagyni a tilozint tartalmaz6 takarmanyt, ahol a nem kezelés alatt 4ll6 vagy vadon
€16 allatok hozzaférhetnek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény alkalmazasanak érzékenységi vizsgalat alapjan, az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos ¢és helyi irdnyelveket figyelembe véve kell torténnie. A készitmény nem megfeleld



alkalmazasa novelheti a tilozinra rezisztens baktériumok el6fordulasat, ily modon az esetleges
keresztrezisztencia miatt csokkentheti az egyéb makrolidokkal torténé kezelés hatékonysagat. A
készitmény csak olyan allomany kezelésére alkalmazhato, amelyben, a javallatban szerepld betegséget
diagnosztizaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A makrolidok, mint példaul a tilozin belégzés, lenyelés, szembe vagy borre keriilés utan
talérzékenységet (allergiat) is kivalthatnak. A tilozinnal szembeni tilérzékenység keresztreakciokhoz
vezethet mas makrolidokkal és forditva. Az ilyen anyagok altal kivaltott allergis reakciok esetenként
sulyosak lehetnek, ezért a takarmanyba valo bekeveréskor és a gyogyszeres takarmany etetésekor
keriilni kell a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést.

A készitmény takarmanyba valo bekeverésekor védokesztyti, védooltozet, poralarc (EN140 maszkot
EN143 sziirdvel) és véddszemiiveg viselése kotelezo.

El kell kertilni a tilozin bérre, szembe jutasat. Ha ez mégis megtorténik, b6 vizzel és szappannal
azonnal le kell mosni, illetve a szemet tiszta vizzel kell ki6bliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Hazitytkban jellemz6 mellékhatas nem tapasztalhato.

Nagyon ritkan (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
sertésekben a tilozin ajanlott dozisban tortént adagolasa esetén a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték
meg:

- A végbél nyalkahartyajanak 6démadja, részleges végbeéleldesés, borpir és viszketés

- A péra irritacioja, kipirosodasa

- Agresszio

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Egereken és patkdnyokon végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. A célallat fajokon nem végeztek
vizsgalatokat. Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Tojasrakas idején nem alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A linkozamidok és az egyéb makrolidok gatoljak a tilozin hatésat, ezért ezen csoportokba tartozo
vegyiiletekkel egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Takarmanyba keverve alkalmazando.

Sertés: 6 mg tilozin/ttkg/nap, 21 napon at.
Brojlercsirke: 20 mg tilozin/ttkg/map, 7 napon at.

A takarmanyba keverendd készitmény pontos mennyiségét az alabbi képlet segitségével lehet kiszamolni:

... mg készitmény/ttkg/nap Kezelendo6 allatok
atlagos testtomege (kg) _ ... mg készitmény/
Atlagos napi takarmanyfelvétel/allat (kg) kg takarmany

A gyogyszeres takarmany elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtomegét és napi
takarmanyfogyasztasat. Az allatok testtomegét az aluladagolas elkeriilése érdekében a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni.

A takarmanyfogyasztas olyan tényezOktdl fiigg, mint az életkor, fajta vagy tenyésztési technologia, az
allatok klinikai allapota.



A kész takarmanyba keverés el6tt javasolt a sziikséges gyogyszermennyiséget 20-50 kg takarmanyba
keverve elokeveréket késziteni, majd ezt keverni a végsé mennyiségbe.

A készitmény nem keverhetd ivovizbe vagy folyékony takarmanyba.

Az eléirttol eltérd dozisban és eltérd ideig nem alkalmazhato.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Sertéseknek az ajanlott dozis hatszorosat 28 napon keresztiil adva sem okozott toxikus tiineteket.
4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés, hazitytk (brojler csirke) hiis és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Makrolidok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilozin bakteriosztatikus hatasu makrolid antibiotikum, az érzékeny mikroorganizmusok
fehérjeszintézisét gatolja. A tilozin hatasspektruma elsésorban a Gram-pozitiv baktériumok és
Mycoplasma fajok, valamint néhadny Gram-negativ baktérium, mint pl. Lawsonia intracellularis ellen
iranyul. Az eur6pai Mycoplasma hyopneumoniae izolatumok MIC90 értéke 0,125 pg/ml. Nincs
validalt in vitro MIC teszt a Lawsonia intracellularis (obligat intracellularis patogén) viszonylataban.
Brojlerekbdl szarmazd Clostridium perfringens izolatumokrol szol6 publikéciok 0,03—1 pg/ml MIC
értékig szamolnak be. Mivel a tilozin 16 tagl gylirlis makrolid, szerkezetileg kiilonbdzik a 14 taga
lancbal allé makrolidoktol, pl. az eritromicint6l. Ez a kiilonbség féleg a Gram-pozitiv baktériumoknal
figyelhetd meg, mig a tilozin nem indukal rezisztenciat, az eritromicin mar igen. A tilozinnal szembeni
rezisztencia kialakuldsara a kovetkezd magyarazatok ismeretesek: a riboszoman talalhaté hatéasfeliilet
megvaltozasa, a megfeleld aktiv eltavolitd mechanizmusok hasznositasa és inaktivalé enzimek
termelése. A tilozin f6leg az eritromicinnel mutat keresztrezisztenciat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Brojlerek: Tylan Premix szajon 4t térténd adagolasat kovetd vérplazma értékek farmakokinetikai
elemzése soran az AUClast atlagértéke 494,94 ng.h.mL-1 koriil volt, az AUCtot pedig

506,11 ng.h.mL-1 kériil, mely az AUCextra kb. 2,21 %-os szintjét jelzi. Ennek megfelelden a
mintavételi idok elegenddek voltak a végso fazis meghatarozasara. A megfigyelt Cmax érték 197,3
ng.mL-1 volt, a Tmax kb. 2 h, az AUMCtot érték kb. 1880,65 ng.h2.mL-1 volt, ennek alapjan a
kalkulalt MRT kb. 3,72 h. A végs6 eliminacios fazis az elimacios felezési idore kb. 2,06 h értéket
enged kovetkeztetni. A latszolagos eloszlasi térfogat ebben a fazisban kb. 147,2 L.kg-1. A teljes
klirensz 49574,3 mL.h-1.kg-1. Az AUCtot alapjan és a beadott atlagos dozisbdl kalkulalt teljes
biologiai hasznosithatdsag a Tylan Premix esetében kb. 7,1 %.

Sertés: 6 mg/ttkg adagban takarmanyban szajon at adott tilozin farmakokinetikai elemzése nem adott

.....

Tmax, t 1/2. AUC 0-24 és a bioldgiai hasznosithatosag 0,171 pg x hr/ml és 1,74 voltak.

Eloszlas: A tilozin szoveti eloszlasa a farmakokinetikai tanulmanyok soran latott viszonylag nagy
eloszlasi térfogatbol kikdvetkeztethetd. Sertéseknek szajon at adott tilozin minden szovetbol
kimutathat6 volt a beadas utani 30 perc és két ora kozotti idészakban, az agyat és a gerincvel6t kivéve.



Biotranszformacio és kivalasztas: A radioaktiv jelzett tilozin legnagyobb része a bélsarban volt (94 %)
megtalalhato, tilozinbol (Faktor A), relomicinbdl (faktor D) és dihidro-dezmikozinbol allt, és csak egy
kisebb része tiriilt ki a vizeleten keresztiil (6 %).

Kornyezeti tulajdonsagok

A tilozin kornyezetre vald hatasanak elsédleges utja a sertés ill. baromfitragya mez6gazdasagi teriiletre
tapanyagként valo kiszorasa. A szajon at beadott tilozin az allatban nagyrészt metabolizalodik. Az
uriilékben gyorsan lebomlik, a DT50 érték kb. 7 nap, a talajban is bomlik. A sertések kezelésére
alkalmazott Tylan gyogypremix minden bizonnyal nincs semmilyen kéaros hatassal a kornyezetre.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hidegen duzzad6 keményitd

Oldoszerrel zsirtalanitott specialis szojatakarmany

Isopar M

Szdjababdrlemény

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando.

Bekeverés utan a takarmanylisztben felhaszndlhatd: 3 honapig.

Bekeverés utan a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 2 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

25 kg, hegesztéssel lezart, tobbrétegli papirzsdkban, amelynek belsd papirrétege
LDPE/aluminium/LDPE rétegekkel bélelt.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Németorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3633/1/15 NEBIH ATI (25 kg)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000. marcius 6.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. marcius 7./2015. marcius 3.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. junius 24.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

A vonatkozo hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba
valo keverésénél.



