OZNAKOWANIE OPAKOWAN



<INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM>
ETYKIETO-ULOTKA

Butelka/kanister z HDPE

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tildosin 250 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia lub preparacie mlekozastepczym dla bydta, swin,
kur i indykéw
Tylmikozyna (w postaci tylmikozyny fosforanu )

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml klarownego roztworu o barwie zo6ttej do brazowej zawiera:
Substancja czynna: Tylmikozyna (w postaci tylmikozyny fosforanu): 250 mg
Substancje pomocnicze: Galusan propylu (E310): 0,2 mg

Disodu edetynian: 2,0 mg

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia lub preparacie mlekozastepczym.

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

960 ml
5040 ml

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta: Leczenie i metafilaktyka bydlecej choroby drog oddechowych wywolanej przez
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar wrazliwych
na tylmikozyne.

Swinie: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae wrazliwych na
tylmikozyne.

Kury: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum i M. synoviae wrazliwych na tylmikozyne.




Indyki: Leczenie i metafilaktyka choroby drog oddechowych wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum i M. synoviae wrazliwych na tylmikozyne.

Przed uzyciem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w grupie/stadzie.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy dopuszcza¢ do picia wody zawierajacej tylmikozyne przez konie i inne koniowate.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylmikozyne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty)
zaobserwowano zmniejszenie spozycia wody.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), $winie, kury (z wyjatkiem kur niosek produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi) i indyki.

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wytacznie do stosowania doustnego. Przed podaniem produkt nalezy rozcienczy¢ w wodzie do picia (§winie,
kury, indyki) lub w preparacie mlekozastgpczym (cielgta).

Cielgta: 12,5 mg tylmikozyny/kg masy ciata (tj. 1 ml produktu na 20 kg m.c.), dwa razy na dobe,
przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie:  15-20 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 6-8 ml produktu na 100 kg m.c. na dobe), przez
5 kolejnych dni, co mozna osiggna¢ przez dodanie 200 mg tylmikozyny na litr (80 ml produktu na
100 litrow).

Kury: 15-20 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 6—8 ml produktu na 100 kg m.c. na dobg), przez
3 kolejne dni, co mozna osiagna¢ przez dodanie 75 mg tylmikozyny na litr (30 ml produktu na
100 litrow).

Indyki:  10-27 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dzien (tj. 4-11 ml produktu na 100 kg m.c. na dobg), przez
3 kolejne dni, co mozna osiagna¢ przez dodanie 75 mg tylmikozyny na litr (30 ml produktu na
100 litrow).

Doktadna wymagang ilos¢ dobowa produktu leczniczego weterynaryjnego mozna obliczy¢ wedtug
nastgpujacego wzoru:

ml produktu na litr wody do picia na dob¢ = [ml produktu na kg masy ciata na dobg¢ x $rednia masa ciata
(kg)] / $rednie dzienne spozycie wody (litr).

Jedna butelka produktu o pojemno$ci 960 ml wystarcza do przygotowania produktu leczniczego w

1200 litrach wody do picia dla §win Iub 3200 litrach wody do picia dla kur lub indykéw. Jedna butelka
produktu o pojemnosci 5040 ml wystarcza do przygotowania produktu leczniczego w 6300 litrach wody do
picia dla $win lub 16 800 litrach wody do picia dla kur lub indykow.



Jedna butelka produktu o pojemnosci 960 ml i kanister o pojemnosci 5040 ml wystarczaja do przygotowania
produktu leczniczego w preparacie mlekozastgpczym dla odpowiednio 48 do 80 oraz 252 do 420 cielat o
masie ciata 40 kg, w zaleznosci od czasu trwania leczenia.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania mase ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby unikng¢
podawania zbyt niskiej dawki.

Wymagang dawke nalezy odmierzy¢ za pomoca odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Nalezy przygotowa¢ wode do picia zawierajaca produkt leczniczy tylko w iloSci wystarczajacej do pokrycia
dobowego zapotrzebowania.

Przez caly czas trwania leczenia woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrodtem
wody do picia dla zwierzat.

Spozycie wody nalezy czesto monitorowac w trakcie leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikngé
przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Swieza wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowywac raz na 24 godziny. Swiezy
preparat mlekozastepczy zawierajacy produkt leczniczy nalezy przygotowywac raz na 6 godzin.

Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ woda lub preparatem mlekozastgpczym, a stezenie
wstepnie rozcienczonego roztworu nie powinno przekracza¢ 200 ml produktu/litr (tj. 1 na 5). Najnizsze
stezenia produktu, przy ktorych mozna zapewni¢ stabilno$¢, wynosza: 0,3 ml produktu/litr wody do picia
oraz 0,7 ml produktu/litr preparatu mlekozastgpczego.

Spozycie wody/preparatu mlekozastepczego zawierajacego produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej dawki stezenie produktu musi zosta¢ wtasciwie dostosowane.

12. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Cieleta (tkanki jadalne): 42 dni.
Swinie (tkanki jadalne): 14 dni.
Kury (tkanki jadalne): 12 dni.
Indyki (tkanki jadalne): 19 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowaé na 2 tygodne przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie chtodzi¢ ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na ulotce
po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wytacznie do stosowania doustnego. Zawiera disodu edetynian; nie wstrzykiwac.

Omawiany produkt nalezy stosowa¢ wytacznie w oparciu o wynik badania wrazliwo$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci bakterii
wywolujacych chorobg.

Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze skutkowac
zwigkszeniem rozpowszechnienia bakterii opornych na tylmikozyne i zmniejszeniem skutecznosci leczenia
innymi makrolidami, linkozamidami i streptograming B ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzgledniac oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tylmikozyna moze wywolywac¢ podraznienie. Makrolidy, takie jak tylmikozyna, moga réwniez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg badz oczami.
Nadwrazliwo$¢ na tylmikozyn¢ moze prowadzi¢ do reakceji krzyzowych na inne makrolidy i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem by¢ powazne i dlatego nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu.

Aby unikng¢ narazenia podczas przygotowywania wody lub preparatu mlekozastepczego zawierajacego
produkt leczniczy, nalezy uzywac kombinezonu, okular6w ochronnych i nieprzepuszczalnych r¢kawic. Nie
spozywac¢ positkow, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas obchodzenia si¢ z tym produktem. Po uzyciu umy¢
rece.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast przemy¢ usta woda i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.
W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy doktadnie zmy¢ produkt mydiem i woda. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przeptukac oczy duza iloScig czystej, biezacej wody.

Nie nalezy uzywac produktu w przypadku uczulenia na jego sktadniki.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, pokazujac niniejsze ostrzezenie. Wystapienie powazniejszych
objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudnosci w oddychaniu, wymaga
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Ciaza, laktacja lub nie$nos¢

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Tylmikozyna moze ostabia¢ dziatanie przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.
Produktu nie nalezy stosowac jednoczesnie z bakteriostatycznymi §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow przedawkowania, z wyjatkiem niewielkiego zmniejszenia spozycia mleka u
cielat otrzymujacych dwa razy na dobe dawki 5-krotnie przekraczajace maksymalng zalecang dawke lub
otrzymujacych leczenie dwukrotnie dtuzej od zalecanego czasu trwania leczenia.

Gdy $winiom oferuje si¢ wode do picia zawierajacg 300 lub 400 mg tylmikozyny/litr (co odpowiada
22,5-40 mg tylmikozyny/kg masy ciata, czyli 1,5-2 razy wigcej niz zalecane st¢zenie) u zwierzat czgsto
obserwuje si¢ zmniejszone spozycie wody. Cho¢ ma to samoograniczajacy wplyw na spozycie tylmikozyny,
to jednak w ekstremalnych okolicznosciach moze doprowadzi¢ do odwodnienia. W celu skorygowania takiej
sytuacji nalezy odstawi¢ wodg do picia zawierajacg produkt leczniczy i zastapic ja $wieza woda bez dodatku
produktu leczniczego.

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania u kur otrzymujacych wode do picia zawierajaca tylmikozyne
w dawkach do 375 mg/litr (co odpowiada 75-100 mg tylmikozyny/kg masy ciata lub ilosci 5 razy wigkszej



niz zalecana dawka) przez 5 dni; codzienne podawanie 75 mg tylmikozyny/litr (co odpowiada maksymalnej
zalecanej dawce) przez 10 dni spowodowato zmniejszenie konsystencji katu.

Nie zaobserwowano objawéw przedawkowania u indykow otrzymujacych wodg do picia zawierajaca
tylmikozyne w dawkach do 375 mg/litr (co odpowiada 50—135 mg tylmikozyny/kg masy ciata lub ilosci

5 razy wigkszej niz zalecana dawka) przez 3 dni; codzienne podawanie 75 mg tylmikozyny/litr (co
odpowiada maksymalnej zalecanej dawce) przez 6 dni rowniez nie powodowato objawow przedawkowania.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy wyrzuca¢ do ciekdéw wodnych ani do kanalizacji.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17. INNE INFORMACJE

Wykaz wielkosci opakowania:

- Butelka 960 ml

- Kanister 5040 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat —
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci(EXP): << >>

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce
Okres waznosci po dodaniu do wody do picia zgodnie z instrukcjami: 24 godziny
Okres waznosci po dodaniu do preparatu mlekozastepczego zgodnie z instrukcjami: 6 godzin

Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ do _ /




21. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2816/18

| 22.  NUMER SERII

Nr serii(Lot): << >>



ULOTKA INFORMACYJNA

(Wszystkie informacje zawarto na etykiecie / opakowaniu zewngtrznym)



