LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. april 2025

PRODUKTRESUME
for

Tilsing Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
33448

1. VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Tilsing Vet.

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 200.000 IE/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tylosin 200.000 IE
Hjelpestoffer:
Kvantitativ sammensatning, hvis
Kvalitativ sammensatning af oplysningen er vigtig for korrekt
hjelpestoffer og andre bestanddele administration af
veterinerlegemidlet
Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Propylenglycol (E1520)
Vand til injektionsveesker

Klar gul oplgsning, praktisk talt fri for synlige partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg, far, geder og svin.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg (voksen):

e Behandling af luftvejsinfektioner, metritis forarsaget af grampositive
mikroorganismer, mastitis forarsaget af Streptococcus ssp., Staphylococcus ssp. og
interdigital necrobacillose, dvs. panaritium eller klovspaltebeteendelse.

Kalve:
¢ Behandling af luftvejsinfektioner og necrobacillosis (klovbrandbylder).

Far og geder:

¢ Behandling af luftvejsinfektioner, metritis forarsaget af grampositive
mikroorganismer, mastitis forarsaget af grampositive mikroorganismer eller
Mycoplasma spp.

Svin:

¢ Behandling af enzootisk pneumoni, heemorragisk enteritis, redsyge og metritis.
¢ Behandling af ledbetendelse forarsaget af Mycoplasma og Staphylococcus spp.
For oplysninger om vedrgrende svinedysenteri se pkt.3.4.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, andre makrolider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med nyre- og/eller leversvigt.

Ma ikke anvendes til heste eller andre dyr af hestefamilien eller fjerkree, hvor injektion af
tylosin kan vere fatal hos disse dyrearter.

Ma ikke anvendes i tilfelde af mistanke om krydsresistens over for andre makrolider.

Searlige advarsler

Der er pavist krydsresistens mellem tylosin og andre makrolider. Brug af veteriner-
leegemidlet bar overvejes ngje, nar fglsomhedstest har vist resistens over for
makrolidantibiotika, fordi dets effektivitet kan blive reduceret.

Der er pavist en hgj grad af in vitro-resistens i europaiske stammer af Brachyspira
hyodysenteriae som indikerer, at veterinerlegemidlet ikke vil vere tilstreekkelig effektivt
mod svinedysenteri.

Virkningsdata understgtter ikke brug af tylosin til behandling af bovin mastitis forarsaget
af Mycoplasma spp.

Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Brug af veterinerlegemidlet skal vere baseret pa identifikation og felsomhedstest af
malpatogenet/-patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa
epidemiologisk information og viden om modtagelighed for malpatogenerne pa
bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af veterinerleegemidlet bar tage hgjde for officielle nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for selektion af antimikrobiel resistens (lavere
AMEG-kategori) bgr anvendes til fgrstelinjebehandling, hvor fglsomhedstestning antyder
den sandsynlige effektivitet af denne tilgang.
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3.6

Fodring af kalve med spildmelk, der indeholder rester af antimikrobielle stoffer, bar
undgds frem til slutningen af tilbageholdelsestiden for melk (undtagen i den kolostrale
fase), fordi det kan selektere antimikrobielt resistente bakterier i kalvens tarmmikrobiota
og gge den fekale udskillelse af disse bakterier.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr

Makrolider, sasom tylosin, kan ogsa medfgre hypersensitivitet (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne. Hypersensitivitet over for
tylosin kan fgre til krydsreaktioner med andre makrolider og vice versa. Benzylalkohol og
propylenglycol kan ogsa forarsage overfglsomhedsreaktioner. Allergiske reaktioner over
for disse stoffer kan undertiden vere alvorlige, og derfor bar direkte kontakt undgas.
Undga anvendelse af produktet, hvis du er allergisk overfor indholdsstofferne i produktet.
Hvis du, efter eksponering, udvikler symptomer sasom hududslet, bar du sgge leegehjeelp
og vise indlegssedlen eller etiketten til leegen. Haevelse af ansigt, leber og gjne eller
vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige symptomer og kreever akut laegehjeelp.
Veterinerleegemidlet kan forarsage irritation af gjne og hud.

Undga kontakt med gjne og hud. Hvis dette sker, skal du vaske omradet grundigt med

vand.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet
selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjalp, og indlegssedlen eller

etiketten bgr vises til legen.

Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted mens produktet

handteres.
Vask henderne efter brug.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kveeg:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Betendelse pa injektionsstedet’
Nekrose pa injektionsstedet’
Blgdning pé injektionsstedet’

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

Allergiske reaktioner, anafylaktisk shock
Dad
Hevet vulva

Ikke kendt
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

Takykardi
Takypng

'Kan vare i op til 21 dage efter indgift.

Svin:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Betandelse pa injektionsstedet'
Nekrose pa injektionsstedet’
Blgdning pa injektionsstedet’

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstaende indberetninger):

Allergiske reaktioner, anafylaktisk shock
Dad
Vulva gdem, rektal gdem, rektal prolaps
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3.7

3.8

3.9

Diarré

Erytem, generaliseret klge
Vaginitis

Aggression

Ikke kendt Takykardi
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra Takypng
forhandenveerende data):

'Kan vare i op til 21 dage efter indgift.

Far og geder:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller gleegning

Dreegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af forsggsdyr har ikke afslgret teratogene, fatotoksiske eller
maternotoksiske virkninger.

Veterin@erlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt hos
malarterne.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering
Far, geder og svin: Intramuskuler anvendelse.
Kveg: Intramuskuler eller intravengs anvendelse.

Kveeg:
5.000 — 10.000 IE tylosin/kg legemsveegt pr. dag i 3 dage (svarende til 2,5 til 5 ml

injektionsvaeske pr. 100 kg legemsvagt). Injektionsvolumen bgr ikke overstige 15 ml pr.
injektionssted. Intravengse injektioner bgr administreres langsomt.

Far og geder:
10.000 IE tylosin/kg legemsvegt pr. dag i 3 dage (svarende til 5 ml injektionsvaeske pr.

100 kg legemsveegt).
For far med en legemsveaegt pa over 50 kg bar dosen fordeles pa to injektionssteder.
Injektionsvolumen bgr ikke overstige 2,5 ml pr. injektionssted.

Svin:

5.000 — 10.000 IE tylosin/kg legemsveagt pr. dag i 3 dage (svarende til 2,5 til 5 ml
injektionsveaske pr. 100 kg legemsvegt). Injektionsvolumen bgr ikke overstige 5 ml pr.
injektionssted.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Proppen ma ikke brydes mere end 20 gange. For at undga for mange gennembrydninger af
proppen, skal der anvendes en passende multidoseringsanordning.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Hos svin og kalve gav en intramuskuler injektion af 30.000 IE/kg legemsveegt pr. dag i 5
pa hinanden fglgende dage ingen bivirkninger.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning;: 28 dage
Melk: 108 timer

Far og geder:

Slagtning;: 42 dage
Melk: 108 timer
Svin:

Slagtning;: 16 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1FA90

Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolidantibiotikum med en pKa pa 7,1. Tylosin ligner strukturelt
erythromycin. Det fremstilles af Streptomyces fradiae.

Tylosins antibiotiske aktivitet sker ved hjelp af en mekanisme, der ligner andre
makroliders, dvs. ved binding af 50S-enheden af ribosomerne, hvilket medfgrer en
inhibering af proteinsyntesen. Tylosin har primeert en bakteriostatisk aktivitet.

Tylosin har en antibiotisk effekt pa grampositive cocci (Staphylococci, Streptococci),
grampositive bakterier, visse gramnegative bakterier og Mycoplasma spp.

For mastitis hos kveeg er fglsomheden for Staphylococcus (koagulase-positive og
koagulase-negative), Streptococcus uberis og Streptococcus dysgalactiae over for tylosin
fortsat hgj.

Fglsomhedsovervagning af Mycoplasma hyopneumoniae isoleret i svin fra flere EU-lande
resulterede i MIC'er fra <0,001-32 pg/mL med MIC50 pa 0,016 pg/mL og MIC90 pa
0,063 pg/mL. MIC'erne fglger en multimodal fordeling, der afslgrer eksistensen af en
resistent subpopulation.

Resistens over for makrolider kan udvikles ved mutationer i gener, der koder for
ribosomalt RNA (rRNA) eller nogle ribosomale proteiner; ved enzymatisk modifikation
(methylering) af 23S rRNA target site, hvilket generelt giver anledning til krydsresistens
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

med lincosamider og gruppe B-streptograminer (MLSB-resistens); ved enzymatisk
inaktivering; eller ved makrolid efflux. MLSB-resistens kan vere konstitutiv eller
inducerbar. Resistensen kan veere kromosomal eller plasmidkodet og kan overfares, hvis
den er forbundet med transposoner, plasmider, integrative og konjugative elementer.
Mycoplasmas genomiske plasticitet forsterkes desuden af den horisontale overfersel af
store kromosomale fragmenter.

Farmakokinetiske oplysninger

Ved intramuskuler injektion opnas den maksimale tylosinkoncentrationen i blodet 3-4
timer efter injektion. Den maksimale koncentration i melk hos kveg og sger er 3-6 gange
hgjere end koncentrationen i blodet cirka 6 timer efter injektion.

I bovint og porcint lungevev fandtes tylosinkoncentrationer som var 7-8 gange hgjere end
koncentrationen i serum 6-24 timer efter intramuskuler injektion. Hos kveeg (bade i lgbetid
og ikke i lgbetid) var Mean Residence Time (MRT) af tylosin i uterussekret efter
intravengs injektion med en dosis pa 10.000 IE/kg cirka 6-7 gange hgjere end den
koncentration, der maltes i serum.

Tylosin elimineres i uendret form i galde og urin.

Miljeoplysninger
Tylosin er persistent i nogle jordarter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares under 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar heatteglas i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Kartoneeske med 50 ml eller 100 ml klart type I heetteglas med type I bromobutyl-
gummiprop og aluminiumslag.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.
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10.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
69515

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
29. april 2024

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
28. april 2025

KLASSIFICERING AF VETERINZARLZGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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