CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Zolty, klarowny roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo (opasowe).
Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo: Leczenie zapalenia pluc wywolanego przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, i innych drobnoustrojéw wrazliwych na tilmikozyng.

Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie. Obserwowano przypadki padnigcia bydta po dozylnym podaniu
tilmikozyny.

Nie stosowac u swin, koni i kéz.

Patrz punkt 4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci.

Patrz punkt 4.11 Okres karencji.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzgt

Brak.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach opornosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach  dotyczacych lokalnej (dany region, gospodarstwo) sytuacji
epidemiologicznej odnosnie wrazliwosci docelowych drobnoustrojow.



Specjalne S$rodki ostroznosci dla o0séb podajacych produkty lecznicze
weterynaryjne zwierzetom

WSTRZYKNIECIE TEGO LEKU CZLOWIEKOWI MOZE BYC
SMIERTELNE - ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC, ABY UNIKNAC
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI

DOTYCZACYMI PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB PODAJACYCH
PRODUKT ZWIERZETOM:

Ostrzezenia dla uzytkownika:

* Produkt do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

* Nigdy nie przeno$ produktu Hymatil w strzykawce z zalozong igla. Igle nalezy
zalozy¢ na strzykawke wylacznie podczas napelniania strzykawki lub
wykonywania iniekcji. W pozostalych okolicznosciach nalezy oddzielnie
przechowywac igle i strzykawke.

Nie stosuj strzykawek automatycznych.

e Upewnij si¢ czy zwierze¢ otrzymujace lek i zwierzgta w otoczeniu zostaly
odpowiednio unieruchomione.

e Nie pracuj z produktem Hymatil samodzielnie, bez asysty.

W przypadku wstrzykniecia produktu czlowiekowi, NALEZY NATYCHMIAST

ZWROCIC SIE O POMOC LEKARSKA i zabraé ze soba fiolke Ilub ulotke

informacyjna. W miejscu wstrzyknigcia nalezy przytozy¢ zimny oklad. Nie stosowaé

bezposrednich okladow z lodu.

Dodatkowe ostrzezenie dla osoby podajacej produkt:

- Unika¢ kontaktu z oczami

- Produkt moze wywola¢ uczulenie przy kontakcie ze skora. Po zastosowaniu nalezy
umy¢ rece.

UWAGA DLA LEKARZA

WSTRZYKNIECIE TEGO PRODUKTU U LUDZI MIALO SKUTKI
SMIERTELNE

Dzialanie toksyczne produktu dotyczy glownie ukladu sercowo-naczyniowego
prwadopodobnie z powodu blokady kanaléw wapniowych. Dozylne podanie chlorku
wapnia nalezy rozwazy¢ wylacznie w przypadku potwierdzenia ekspozycji na
tylmikozyne.
W  badaniach tylmikozyny przeprowadzonych u psow stwierdzono dzialanie
inotropowe ujemne prowadzace do czgstoskurczu i zmniejszenia systemowego
cisnienia tgtniczego oraz ci$nienia t¢tna.
NIE PODAWAC ADRENALINY ANI LEKOW BLOKUJACYCH RECEPTORY
BETA-ADRENERGICZNE (NP. PROPRANOLOL).
U swin ryzyko zgonu wzrasta po podaniu adrenaliny.
U psoéw wykazano korzystny wplyw chlorku wapnia podanego dozylnie na kurczliwo$é
lewej komory, zwigkszenie ci$nienia tetniczego i tagodzenie objawdéw czestoskurczu.
Dane przedkliniczne i sporadyczne przypadki kliniczne sugeruja, ze po podaniu
tylmikozyny infuzja chlorku wapnia moze cze$ciowo przeciwdzialaé zmianom
cisnienia tgtniczego krwi i czgstosei rytmu serca u ludzi.
Mozna réwniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dzialanie
inotropowe (dobutamina nie wplywa na tachykardig).
Tylmikozyna jest obecna w tkankach przez kilka dni, dlatego nalezy $cisle kontrolowaé
czynnos¢ ukladu sercowo-naczyniowego i stosowaé leczenie wspomagajace.
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Zaleca sig, by lekarze prowadzacy pacjentéw po ekspozycji na opisywany zwiazek
konsultowali si¢ z Instytutem Medycyny Pracy w Lodzi + 48 42 657 99 00; + 48 42
63147 67.

Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Niekiedy moze wystapi¢ obrz¢k tkanek migkkich w okolicy wstrzyknigcia, jednak ten
objaw ustgpuje w ciagu 5-8 dni.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowac u krow mlecznych w laktacji.
Patrz punkt 4.11 Okres karencji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
U niektorych gatunkéw obserwowano interakcje pomigdzy makrolidami i jonoforami.
Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawaé pojedyncza dawke 10 mg na kilogram masy ciala zwierzecia (mg/kg mc.)
podskornie.

Pobra¢ wlasciwa dawke z fiolki i zdja¢ igle ze strzykawki. Jesli planuje sie
wstrzyknigcia w grupie zwierzat, pozostawic¢ igle we fiolce do pobierania kolejnych
dawek. Unieruchomi¢ zwierze i wklué podskérnie oddzielna igle w miejscu
planowanego wstrzyknigcia. Sugeruje si¢ wstrzykiwanie w fatd skorny na $cianie klatki
piersiowej, za topatka. Podlaczy¢ strzykawke do igly i wstrzyknaé lek w podstawe fatdu
skory. Nie wstrzykiwa¢ ponad 20 ml w jedno migjsce.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezb¢dne

Nie stwierdzono upadkéw u bydta po podskornym podaniu trzech dawek po 10, 30 i 50
mg/kg m.c. w odstgpach 72-godzinnych. Zaobserwowano, zgodnie z oczekiwaniami,
wystapienie obrzgku w miejscu wstrzyknigcia. W badaniu sekcyjnym jedyng
obserwowang zmiana byla nieznaczna martwica mig$nia sercowego (w grupie
otrzymujacej dawke 50 mg/kg mc).

Ostrymi objawami wielokrotnego, podskornego wstrzyknigcia duzych dawek (150
mg/kg) u bydla sq umiarkowane zmiany w EKG, ktérym towarzyszy lagodna postaé
ogniskowej martwicy mig$nia sercowego, wyrazny obrzek w miejscu iniekcji i $mierc.

Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 77 dni.
Mleko: Nie stosowaé u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: QJ01FA91
Grupa: makrolidy

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna wykazuje aktywno$é przeciwbakteryjna gléwnie wobec drobnoustrojow
Gram-dodatnich oraz niektérych Gram-ujemnych i mykoplazm.
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Po podaniu doustnym lub pozajelitowym dziatania niepozadane tilmikozyny dotycza
glownie serca. Najwazniejszym objawem kardiologicznym jest zwigkszenie czgstosci
tetna (tachykardia) i zmniejszenie kurczliwosci (dzialanie inotropowe ujemne).
Przypuszcza sie, ze przyczyng kardiotoksycznosci jest blokada kanalow wapniowych.

U psow leczonych tilmikozyna po podaniu CaCl, wykazano korzystny wplyw na
kurczliwo$é lewej komory, zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi i hamowanie
czestoskurczu.

U pséw dobutamina czesciowo znosi dzialanie inotropowe ujemne, natomiast leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne (np. propranolol) zaostrzaja ujemne dziatanie
inotropowe tilmikozyny.

U $win po podaniu domigéniowym tilmikozyny w dawce 10 mg/kg me. stwierdzono
hiperwentylacje, wymioty i drgawki. Po podaniu dawki 20 mg/kg mc. doszlo do
padnigcia 3 z 4 $win, a po podaniu dawki 30 mg/kg mc. wszystkich 4 badanych swin.
Po 2-6-krotnym podaniu tilmikozyny w dozylnej dawce 4,5-5,6 mg/kg mc. i
wstrzyknieciu dozylnym 1 ml adrenaliny (1:1000) padlo wszystkie 6 badanych swin,
natomiast przezyly wszystkie $winie, ktore otrzymaly tilmikozyne w dozylnej dawce
4,5-5,6 mg/kg mc. Uzyskane wyniki sugeruja, ze dozylne podawanie adrenaliny moze
by¢ przeciwwskazane.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym, tylmikozyna dystrybuowana jest w calym organizmie, ale
szczegOlnie wysokie stezenie spotyka si¢ w plucach. U cielat, tylmikozyna podana
podskornie w dawee 10 mg / kg, osiaga maksymalne stgzenie w osoczu krwi w ciagu 1
godziny i utrzymuje si¢ ono przez 72 godziny. W plucach stgzenie tylmikozyny
przekracza wartosci MICys dla Mannheimia haemolytica.

W wyniku przemian powstaje kilka metabolitow, z ktorych najwazniejszym jest N-
metylo tylmikozyna, jednakze wigkszoé¢ tylmikozyny jest wydalana w postaci
niezmienionej, gtéwnie z z6lcig i kalem, w mniejszym stopniu z moczem.  Okres
poltrwania po podaniu podskornym u bydta wynosi od 2 do 3 dni.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Kwas fosforowy, stezony. (dostosowanie pH)

Woda do wstrzykiwan

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie opisywano.

Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2
lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.
Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé fiolke w kartonie zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie zamrazac.
Po pobraniu pierwszej dawki nie przechowywa¢ produktu w temperaturze ponad 25°C.
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Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Przezroczyste fiolki ze szkla bursztynowego typu 11, zawierajace 50 ml, 100 ml lub 250
ml roztworu w pudetkach po 1, 6, 10 lub 12 fiolek.

Fiolki zawierajace 50 ml i 100 ml produktu sa zamknigte szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Fiolki zawierajagce 250 ml produktu sa zamknigte rézowym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Nie wszystkie wielkosci opakowafi mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszKkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6.6.
7.
8.
1987/10
9.
09.06.2010
10.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-01-08

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Wydawany na podstawie recepty.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



