SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dophatyl-ject 200 000 IU injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:
Tylozín 200 000 IU
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Benzylalkohol (E1519)
	40 mg

	Propylénglykol (E1520)
	

	Voda na injekciu
	


Číry žltý roztok, prakticky bez viditeľných častíc.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Hovädzí dobytok (dospelý):

- Liečba respiračných infekcií, metritídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami, mastitídy spôsobenej Streptococcus spp., Staphylococcus spp. a interdigitálnej nekrobacilózy t. j. panarícia alebo infekčnej pododermatitídy.
Teľatá:

- Liečba respiračných infekcií a nekrobacilózy.
Ovce a kozy:

- Liečba respiračných infekcií, metritídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami a mastitídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami a Mycoplasma spp.
Ošípané:

- Liečba enzootickej pneumónie, hemoragickej enteritídy, erysipelu a metritídy.

- Liečba artritídy spôsobenej Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.
Informácie týkajúce sa dyzentérie ošípaných pozri časť 3.4.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné makrolidy alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať pri zvieratách so zlyhaním obličiek a/alebo pečene.

Nepoužívať pri koňoch alebo iných koňovitých a hydine, pretože injekcia tylozínu môže byť pri týchto druhoch smrteľná.
Nepoužívať pri podozrení na skríženú rezistenciu voči iným makrolidom.
3.4
Osobitné upozornenia
Medzi tylozínom a inými makrolidmi bola preukázaná krížová rezistencia. Použitie veterinárneho lieku sa má starostlivo zvážiť, ak testovanie citlivosti preukázalo rezistenciu voči makrolidovým antibiotikám, pretože jeho účinnosť môže byť znížená.
Pri európskych kmeňoch Brachyspira hyodysenteriae bola preukázaná vysoká miera rezistencie in vitro čo znamená, že veterinárny liek nebude dostatočne účinný proti dyzentérii ošípaných.
Údaje o účinnosti nepodporujú používanie tylozínu na liečbu bovinnej mastitídy spôsobenej  Mycoplasma spp.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch
Použitie veterinárneho lieku má byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie lieku má byť založené na miestnych (regionálnej, na úrovni fariem) epizootologických informáciách 
a znalostiach citlivosti cieľových patogénov. Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.
Ako liek prvej voľby sa má použiť antibiotikum s nižším rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Kŕmenie teliat odpadovým mliekom obsahujúcim rezíduá antibiotík sa má vylúčiť až do konca uplynutia ochrannej lehoty pre mlieko (okrem kolostrálnej fázy), pretože by mohlo viesť k selekcii baktérií rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v črevnej mikroflóre teliat a zvýšenému vylučovanie týchto baktérií výkalmi.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Makrolidy, napríklad tylozín, môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou alebo očami. Precitlivenosť na tylozín môže viesť ku skríženým reakciám 
s inými makrolidmi a naopak. Benzylalkohol a propylénglykol môžu tiež spôsobiť reakcie 
z precitlivenosti. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. Nemanipulujte s liekom, ak ste alergický na zložky lieku.
Ak sa rozvinú postexpozičné príznaky ako napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie.
Veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie očí a pokožky.

Zabráňte kontaktu s očami a pokožkou. Ak k tomu dôjde, oblasť dôkladne umyte vodou.
Vyhýbajte sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.
Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.
Po použití si umyte ruky.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok:
	Časté
 pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zápal v mieste vpichu1
Nekróza v mieste vpichu1

Krvácanie v mieste vpichu1

	Veľmi zriedkavé
( pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Alergické reakcie, anafylaktický šok
Úhyn 
Opuch vulvy



	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Tachykardia

Tachypnoe


1 Môže pretrvávať až 21 dní po podaní.
Ošípané:
	Časté
(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zápal v mieste vpichu1
Nekróza v mieste vpichu1

Krvácanie v mieste vpichu1

	Veľmi zriedkavé
(pri  menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Alergické reakcie, anafylaktický šok
Úhyn 
Edém vulvy, edém rekta, prolaps rekta
Hnačka

Erytém, generalizované svrbenie
Vaginitída

Agresivita

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Tachykardia

Tachypnoe


1 Môže pretrvávať až 21 dní po podaní.
Ovce a kozy:

Nie sú známe.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:
Laboratórne štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali žiadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické účinky.
Bezpečnosť veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie pri cieľových druhoch nebola potvrdená.
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nie sú známe.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Ovce, kozy a ošípané: intramuskulárne použitie.
Hovädzí dobytok: intramuskulárne alebo intravenózne použitie.
Hovädzí dobytok: 5 000 – 10 000 IU tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 2,5 ​– 5 ml roztoku na 100 kg ž. hm). Maximálny objem injekcie do jedného miesta vpichu nemá byť väčší ako15 ml. Intravenózne injekcie podávať pomaly.
Ovce, kozy: 10 000 IU tylozínu na kg ž .hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 5 ml roztoku na 
100 kg ž. hm). Pri ovciach nad 50 kg živej hmotnosti injekciu rozdeliť do 2 miest vpichu. Maximálny objem injekcie do jedného miesta vpichu by nemal väčší 2,5 ml.
Ošípané: 5 000 – 10 000 IU tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 2,5 – 5 ml roztoku na 100 kg ž. hm). Maximálny objem injekcie do jedného miesta vpichu  nemá byť väčší ako 
5 ml.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.
Zátku neprepichovať viac ako 20-krát. Aby sa zabránilo nadmernému prepichnutiu zátky, je vhodné použiť automatický dávkovač.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Ošípané, teľatá: po intramuskulárnom podaní 30 000 IU/kg ž. hm./deň počas 5 dní sa nevyskytli nežiaduce účinky.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: 108 hodín

Ovce, kozy:

Mäso a vnútornosti: 42 dní

Mlieko: 108 hodín

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 16 dní
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód:
QJ01FA90
4.2
Farmakodynamika
Tylozín je makrolidové antibiotikum s pKa 7,1. Tylozín je štrukturálne podobný erytromycínu. Je produkovaný Streptomyces fradiae. 
Antibiotický účinok tylozínu má podobný mechanizmus ako iné makrolidy, t. j. väzba na 50 S podjednotku ribozómov spôsobujúca inhibíciu syntézy proteínov. Tylozín má predovšetkým bakteriostatický účinok.
Tylozín má antibiotický účinok na grampozitívne koky (stafylokoky, streptokoky), grampozitívne zárodky, niektoré gramnegatívne zárodky a mykoplazmy.
Pri mastitíde hovädzieho dobytka zostáva citlivosť Staphylococcus (koaguláza-pozitívny a koaguláza negatívny), Streptococcus uberis , Streptococcus dysgalactiae na tylozín vysoká.

Pri sledovaní citlivosti Mycoplasma hyopneumoniae izolovaných z ošípaných v niekoľkých krajinách EÚ boli zistené hodnoty MIC v rozmedzí ≤ 0,001–32 µg/ml s MIC50 0,016 µg/ml a MIC90 0,063 µg/ml. Hodnoty MIC majú multimodálnu distribúciu, ktorá odhaľuje existenciu rezistentnej subpopulácie.

Rezistencia voči makrolidom sa môže vyvinúť mutáciami v génoch kódujúcich ribozomálnu RNA (rRNA) alebo niektoré ribozomálne proteíny; enzymatickou modifikáciou (metyláciou) cieľového miesta 23S rRNA, čo vo všeobecnosti vedie ku skríženej rezistencii s linkózamidmi a streptogramínmi skupiny B (MLSB rezistencia); enzymatickou inaktiváciou; alebo vylučovaním makrolidov. MLSB rezistencia môže byť konštitutívna alebo indukovateľná. Rezistencia môže byť chromozomálna alebo kódovaná plazmidom a môže byť prenosná, ak je spojená s transpozónmi, plazmidmi, integračnými a konjugačnými prvkami. Okrem toho je genómová plasticita mykoplazmy zvýšená horizontálnym prenosom veľkých chromozomálnych fragmentov. 
4.3
Farmakokinetika
Pri intramuskulárnej aplikácii dosiahne tylozín maximálnu koncentráciu po 3 - 4 hodinách po aplikácii.
Maximálna koncentrácia v mlieku kráv a prasníc 6 hodín po aplikácii je 3-  6 krát vyššia ako koncentrácia v krvi. V pľúcach hovädzieho dobytka a ošípaných boli maximálne koncentrácie tylozínu  6 - 24 hodín po intramuskulárnej aplikácii 7-  8 krát vyššie ako maximálne koncentrácie v sére. 

Pri hovädzom dobytku bola hodnota MRT (mean residence time) tylozínu podaného v dávke 10 000 IU/kg intravenózne 6 - 7 krát vyššia v sekréte maternice ako hodnota nameraná v sére. 

Tylozín sa vylučuje v nezmenenej forme žlčou a močom.
Enviromentálne vlastnosti
Tylozín je perzistentný v pôde.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C.
Neuchovávať v mrazničke.
Liekovku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Papierová škatuľka s 1 bezfarebnou sklenenou liekovkou typu I s objemom 50 ml alebo 100 ml, uzavretá bromobutylovou gumenou zátkou typu I a hliníkovým viečkom.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Dopharma Research B.V.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/041/DC/24-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 30/08/2024
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
06/2025
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Papierová škatuľka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dophatyl-ject 200 000 IU injekčný roztok 
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Tylozín 200 000 IU/ml

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
50 ml
100 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané.
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Ovce, kozy a ošípané: intramuskulárne použitie
Hovädzí dobytok: intramuskulárne alebo intravenózne použitie
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: 108 hodín

Ovce, kozy:


Mäso a vnútornosti: 42 dní

Mlieko: 108 hodín

Ošípané:


Mäso a vnútornosti: 16 dní
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.

9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v mrazničke.
Liekovku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
 96/041/DC/24-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
Liekovka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dophatyl-ject 200 000 IU injekčný roztok 
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Tylozín 200 000 IU/ml

3.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané.
4.
CESTY PODANIA
Ovce, kozy a ošípané: intramuskulárne použitie
Hovädzí dobytok: intramuskulárne alebo intravenózne použitie
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
5.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: 108 hodín

Ovce, kozy:


Mäso a vnútornosti: 42 dní

Mlieko: 108 hodín

Ošípané:


Mäso a vnútornosti: 16 dní
6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.

Po prvom prepichnutí zátky použiť do...
7.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v mrazničke.
Liekovku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom.

8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
9.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Dophatyl-ject 200 000 IU injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané
2.
Zloženie
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:

Tylozín 200 000 IU 
Pomocné látky:
Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Číry žltý roztok, prakticky bez viditeľných častíc.

3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, kozy a ošípané.
4.
Indikácie na použitie
Hovädzí dobytok (dospelý):

- Liečba respiračných infekcií, metritídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami, mastitídy spôsobenej Streptococcus spp., Staphylococcus spp. a interdigitálnej nekrobacilózy t. j. panarícia alebo infekčnej pododermatitídy.
Teľatá:

- Liečba respiračných infekcií a nekrobacilózy.
Ovce a kozy:

- Liečba respiračných infekcií, metritídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami a mastitídy spôsobenej grampozitívnymi mikroorganizmami a Mycoplasma spp.
Ošípané:

- Liečba enzootickej pneumónie, hemoragickej enteritídy, erysipelu a metritídy.

- Liečba artritídy spôsobenej Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.
Informácie týkajúce sa dyzentérie ošípaných pozri časť Osobitné upozornenia.
5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné makrolidy alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať pri zvieratách so zlyhaním obličiek a/alebo pečene.
Nepoužívať pri koňoch alebo iných koňovitých a hydine, pretože injekcia tylozínu môže byť pri týchto druhoch smrteľná.
Nepoužívať pri podozrení na skríženú rezistenciu voči iným makrolidom.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Medzi tylozínom a inými makrolidmi bola preukázaná krížová rezistencia. Použitie veterinárneho lieku sa má starostlivo zvážiť, ak testovanie citlivosti preukázalo rezistenciu voči makrolidovým antibiotikám, pretože jeho účinnosť môže byť znížená.
Pri európskych kmeňoch Brachyspira hyodysenteriae bola preukázaná vysoká miera rezistencie in vitro čo znamená, že veterinárny liek nebude dostatočne účinný proti dyzentérii ošípaných.
Údaje o účinnosti nepodporujú používanie tylozínu na liečbu bovinnej mastitídy spôsobenej Mycoplasma spp.

Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Použitie veterinárneho lieku má byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie lieku má byť založené na miestnych (regionálnej, na úrovni fariem) epizootologických informáciách a znalostiach citlivosti cieľových patogénov. Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.
Ako liek prvej voľby sa má použiť antibiotikum s nižším rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Kŕmenie teliat odpadovým mliekom obsahujúcim rezíduá antibiotík sa má vylúčiť až do konca uplynutia ochrannej lehoty pre mlieko (okrem kolostrálnej fázy), pretože by mohlo viesť k selekcii baktérií rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v črevnej mikroflóre teliat a zvýšenému  vylučovaniu týchto baktérií výkalmi.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Makrolidy, napríklad tylozín, môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou alebo očami. Precitlivenosť na tylozín môže viesť ku skríženým reakciám 
s inými makrolidmi a naopak. Benzylalkohol a propylénglykol môžu tiež spôsobiť reakcie 
z precitlivenosti. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. Nemanipulujte s liekom, ak ste alergický na zložky lieku.
Ak sa rozvinú postexpozičné príznaky ako napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie.
Veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie očí a pokožky.

Zabráňte kontaktu s očami a pokožkou. Ak k tomu dôjde, oblasť dôkladne umyte vodou.
Vyhýbajte sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.
Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.
Po použití si umyte ruky.
Gravidita a laktácia:
Laboratórne štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali žiadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické účinky.
Bezpečnosť veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie pri cieľových druhoch nebola potvrdená. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Predávkovanie:
Ošípané, teľatá: po intramuskulárnom podaní 30 000 IU/kg ž. hm./deň počas 5 dní sa nevyskytli nežiaduce účinky.
Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
7.
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok:

	Časté
(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zápal v mieste vpichu1
Nekróza v mieste vpichu1

Krvácanie v mieste vpichu1

	Veľmi zriedkavé
(pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Alergické reakcie, anafylaktický šok
Úhyn 
Opuch vulvy



	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Tachykardia

Tachypnoe


1 Môže pretrvávať až 21 dní po podaní.

Ošípané:
	Časté
(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zápal v mieste vpichu1
Nekróza miesta vpichu1

Krvácanie v mieste vpichu1

	Veľmi zriedkavé
pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Alergické reakcie, anafylaktický šok
Úhyn 
Edém vulvy edém, edém rekta, prolaps rekta
Hnačka

Erytém, generalizované svrbenie
Vaginitída

Agresivita

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Tachykardia

Tachypnoe


1 Môže pretrvávať až 21 dní po podaní.

Ovce a kozy:

Nie sú známe.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia.
email:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
www.uskvbl.sk 

časť Farmakovigilancia

8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Ovce, kozy a ošípané: intramuskulárne použitie
Hovädzí dobytok: intramuskulárne alebo intravenózne použitie
Hovädzí dobytok: 5 000 – 10 000 IU tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 2,5 – 5 ml roztoku na 100 kg ž. hm). Maximálny objem injekcie do jedného  miesta vpichu nemá byť väčší ako 15 ml. Intravenózne injekcie  podávať pomaly.
Ovce, kozy: 10 000 IU tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 5 ml roztoku na 
100 kg ž. hm). Pri ovciach nad 50 kg živej hmotnosti injekciu rozdeliť do 2 miest vpichu. Maximálny objem injekcie do jedného miesta vpichu nemá byť väčší ako 2,5 ml.
Ošípané: 5 000 – 10 000 IU tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní (čo zodpovedá 2,5 – 5 ml roztoku na 100 kg ž. hm). Maximálny objem injekcie do jedného miesta vpichu nemá byť väčší ako 
5 ml.
9.
Pokyn o správnom podaní
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.
Zátku neprepichovať viac ako 20-krát. Aby sa zabránilo nadmernému prepichnutiu zátky, je vhodné použiť automatický dávkovač.
10.
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: 108 hodín

Ovce, kozy:


Mäso a vnútornosti: 42 dní

Mlieko: 108 hodín

Ošípané:


Mäso a vnútornosti: 16 dní
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v mrazničke.
Liekovku uchovávať v škatuli, aby bol chránená pred svetlom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. 
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/041/DC/24-S

Papierová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
06/2025
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nádražím 308/24

268 01 Hořovice

Česká republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com
<17.
Ďalšie informácie>
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