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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
12. november 2024

PRODUKTRESUME
for
Tylan Vet., oralt pulver 2%
0. D.SP.NR
02512

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tylan Vet.

Laegemiddelform: oralt pulver
Styrke: 2%

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAZATNING

Aktivt stof:
1 g indeholder 20 mg tylosinphosphat.

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Pregelatineret stivelse

Ekstraheret sojaspecialfoder

Isopar M.

Sojabgnnemel

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Infektioner fordrsaget af tylosin falsomme bakterier hos svin.
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3.3

3.4

3.5

Forekomsten af sygdommen i gruppen skal fastslas, fgr behandlingen pabegyndes.

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

Serlige advarsler
Se afsnit 3.8 om krydsresistens.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Anvendelse af veterinerleegemidlet bar baseres pa kendskab til resistensmgnster og falge
det geeldende regelset for anvendelse af antibiotika til produktionsdyr.

Identifikation og fglsomhedstest af bakterier isoleret fra dyret skal danne grundlag for
behandlingen med dette veterinaerlegemiddel. Hvis dette ikke er muligt skal behandlingen
baseres pa epidemiologisk information og kendskab til fglsomhed af malbakterierne pa
besatningsniveau eller pa regionalt/lokalt niveau.

Der skal tages hensyn til officielle, nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer
ved brug af veterinerlegemidlet.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG-
kategori) bgr anvendes som farste valg, nar falsomhedstest indikerer sandsynlig effekt for
denne behandlingsmetode.

Der er pavist hgj andel af in vitro-resistens i europaiske stammer af Brachyspira
hyodysenteriae som tegn p4, at veterinerlegemidlet ikke vil vere tilstreekkelig effektivt
mod svinedysenteri.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker bagr anvendes ved handtering

af veterinerleegemidlet.
Ved overfalsomhed over for makrolider ber kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Undga kontakt med hud eller gjne. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skal
gjnene gjeblikkeligt skylles med rent vand.

Hvis legemidlet kommer i kontakt med huden, skal det pageldende omrade straks vaskes
med rent vand.

Vask hender efter brug.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, saisom eksem, kontakt straks
leege, og vis leegen indlaegssedlen eller etiketten. Sgg straks leege, hvis der observeres
alvorlige symptomer sdsom hevelser i ansigt, pa leber eller ved gjnene, eller hvis der
opstar vejrtreekningsbesveer.
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Ma kun anvendes i svinefoder.

Bivirkninger
Svin:

Meget sjelden Diarré', Rektal prolaps

(feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede | Rektalt gdem

dyr, herunder isolerede rapporter) Erytem, Lokalt erytem'

! Forbigdende lgs affgring til let diarré samt rgdme af rektum kan forekomme i den fgrste
del af behandlingen.

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

Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Krydsresistens med andre makrolider kan forekomme. Undga samtidig anvendelse med
antibiotika, der har samme virkningsmekanisme sasom makrolider eller lincosamider.

Administrationsveje og dosering
Applikation: Per oral

Dosering (aktivt stof): 4 mg/kg legemsveegt

Mengde oralt pulver: 20 g/100 kg dyr/dag

Meangde oralt pulver opblandet i feerdigfoder: 500 g/100 kg foder

Varighed af behandling: 21 dage

Et malebeeger, straget mal, indeholder 50 g pulver = 1 g tylosin. Et malebeager pr 250 kg
legemsveegt.

Oralt pulver anvendes opblandet i tarfoder til behandling af enkelte eller fa dyr med klinisk
sygdom.

Akutte sygdomstilfeelde med nedsat edelyst behandles farst parenteralt.

For at opna en god opblanding af pulver i foderet, anbefales det at opblande pulveret i en
lille maengde

af foderet, f.eks. i forholdet 1:9 og herefter opblande denne forblanding i resten af foderet.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen kendte.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ma ikke anvendes til profylakse.

Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
Slagtning: 1 dag.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJO1FA90

Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolid antibiotikum fremstillet af en stamme af Streptomyces fradiae.

Den antimikrobielle effekt sker ved inhibering af proteinsyntesen hos fglsomm
mikroorganismer.

Tylosins aktivitetsspektrum omfatter grampositive bakterier, nogle gramnegative bakterier
sasom

Pasteurella og Mycoplasma spp.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption: Den maksimale tylosin koncentrationen i blodet 1-3 timer efter oral indgivelse.
Fordeling: Mellem 30 minutter og 2 timer efter oral dosering af grise blev der pavist
tylosin i alt veev med undtagelse af hjernevev og rygmarv. Halveringstiden i serum er ca. 2
timer.

Metabolisering og eliminering: Det er pavist, at den stgrste udskillelse af materialet sker
gennem faeces og bestar af tylosin (faktor A), relomycin (faktor D) samt
dihydrodesmycosin. En mindre del udskilles gennem nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
2 ar.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C.

Den indre emballages art og indhold
Papirsaekke 5 kg.
Fleksibel laminat seek 5 kg.
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Malebager.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler 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 pageeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.th
2750 Ballerup

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
38970

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
22. maj 2006

9. DATO FOR SENESTE Z£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
12. november 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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