LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
29. oktober 2025

PRODUKTRESUME
for

Tylan Vet,, injektionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR
2512

1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Tylan Vet.,
Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 200 mg
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktive stoffer:

1 ml indeholder: tylosin 200 mg.

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensetning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Benzylalkohol

Propyleneglycol

Vand til injektionsveske

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kveeg og svin.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Infektioner forarsaget af tylosinfglsomme mikroorganismer.
Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes til kyllinger og kalkuner.

Sarlige advarsler

Anvendelse af produktet ber ske iht. instruktionerne i produktresuméet, da afvigelser
kan gge praevalensen af bakterieresistens over for tylosin, og kan nedsette effektiviteten
af behandlingen med andre makrolid-antibiotika pga. risiko for krydsresistens.

Sarlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

20 mm proppen pa 100 ml heetteglasset ma maksimalt punkteres 30 gange.

Anvendelse af veterinerleegemidlet bgr vere baseret pa resultatet af typning og
resistensbestemmelse af malpatogenet. Safremt dette ikke er muligt, bar behandling baseres
pa epidemiologisk information og viden om fglsomheden af patogenet pa besetningsniveau
eller lokalt/regionalt niveau

Anvendelse af veterinerlegemidlet ber fglge officielle, nationale og regionale retningslinjer
for brugen af antibiotika.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Skal omgas med forsigtighed pga. risiko for allergi. Vask hender efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet indgift eller selvinjektion eller hvis du, efter eksponering, udvikler
symptomer sasom hududslet, bgr du sgge legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten vises til
leegen.

I tilfeelde af utilsigtet hudkontakt vaskes huden grundigt med vand og sebe.

I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene grundigt med rent, rindende vand.

Hevelse af ansigt, leeber og gjne eller vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige symptomer og
kreever akut legehjelp.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

Bivirkninger

Kveg og svin.

Meget sjelden Nekrose pa injektionsstedet

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Rektalprolaps, Lgs affgring’, Diarré’,

herunder enkeltstdende indberetninger): Rektalt gdem

Erytem, Lokalt erytem (rektalt)!

' Forbigdende lgs affering til let diarré samt rgdme af rektum kan forekomme i den farste del af
behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, 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 under draegtighed og diegivning.

Tylosin udskilles i melken hos diegivende dyr.

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

Administrationsveje og dosering

Til intramuskuler anvendelse.

5-10 mg/kg legemsveegt daglig.

Kveg: Der ma maksimalt indgives 10 ml injektionsveske pr. injektionssted og hgjst 2
injektioner pr. dyr pr. behandling.

Svin: Der mad hgjst indgives 5 ml pa hvert injektionssted.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Overdosering af pattegrise kan medfgre chok.
Kollaps kan ses hos kalve efter overdosering.
Kollaps med kramper og mors kan ses efter gentagne overdoseringer hos kalve.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

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

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg
Slagtning: 30 dage
Melk: 2 dage.

Svin

Slagtning: 16 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QJO1FA90

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk brug, makrolider, tylosin.
Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolidantibiotikum fremstillet af en stamme af Streptomyces fradiae.

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

Tylosins aktivitetsspektrum omfatter grampositive bakterier, nogle gramnegative stammer sasom
Pasteurella og Mycoplasma spp.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption: Ved intramuskuler injektion opnas den maksimale tylosinkoncentrationen i blodet
1-2 timer efter injektion.

Fordeling, metabolisering og eliminering: Efter intramuskuler injektion pa 8,8 mg/kg
legemsveaegt hos grise blev tylosinniveauer pa 1,4-1,6 pg/ml (serum) og 2,2-6,7 pg/ml
(lungeveev) pavist 2 timer efter injektion. Halveringstiden i serum er ca. 2 timer. Tylosin
udskilles hovedsagelig i leveren. En mindre del udskilles gennem nyrerne og i melken hos
diegivende dyr.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Bland ikke med andre vesker, da dette kan forarsage udfeldning af det aktive stof.

Opbevaringstid
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5.3

5.4

5.5

10.

18 maneder.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 90 dage

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C
Den indre emballages art og indhold

Glasflasker a 100 ml i karton.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

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.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Repreasentant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.th

2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

4389

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 18. december 1964

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
29. oktober 2025
KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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