VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite ladkerehua varten sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 g jauhetta sisdltdd tylosiinifosfaattia méérin, joka vastaa 20 mg tylosiinia.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Esigelatinoitu_tirkkelys

Uutettu soijapapupohjainen erityisrehu
Isopar M

Soijapavun kuori

Kellertidva jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tylosinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden, esimerkiksi suolistotulehdusten
ennaltachkdisy ja hoito (esim. Lawsonia intracellularisin atheuttama ileiitti). Vaihtoehtoisena
Mycoplasma-pneumonioiden hoidossa.

Katso tietoja sikadysenteriasta kohdasta 4.5.

Taudin esiintyminen ryhméssa tai laumassa on varmistettava ennen valmisteen kéyttoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tylosiinille tai muille makrolidiantibiooteille
tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kiayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Mikrobien, varsinkin suoliston Brachyspirojen (ennen serpulinojen) resistenssi tylosiinille on
lisddntynyt, oikean hoidon valitsemiseksi suositellaan herkkyysmédritystd. L. intracellularis
diagnoosin tulee perustua patologisiin tutkimuksiin. Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin
eurooppalaisissa kannoissa on osoitettu suuri resistenssi in vitro, miké tarkoittaa, etti valmiste ei ole
riittdvén tehokas sikadysenteriaa vastaan.



Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton pitdéd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tama ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologisiin tietoihin ja tilakohtaiseen tai
paikalliseen/alueelliseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kdytossd on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilddkkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoidossa tulee kdyttda antibioottia, jonka kdytdssd mikrobilidkeresistenssin valikoitumisen
riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on herkkyysmaéarityksen

perusteella todenndkdisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tylosiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ihmiselle. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tylosiinille,
tulee kisitelld valmistetta varoen. Eldinlddkevalmistetta kisiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita: hengitystiesuojainta, suojakésineitd ja -haalaria. Jos valmistetta joutuu iholle, iho
pestidn huolellisesti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu silmiin, silmédt huuhdellaan
runsaalla vedelld. Jos iho- tai silméoireet jatkuvat, on kddnnyttava laékérin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Harvinainen ripuli, eryteema, kutina, perdsuolen 6deema ja prolapsi

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tylosinilla ei ole havaittu tutkimuksissa teratogeenisid vaikutuksia, eikd haitallisia vaikutuksia
hedelméllisyyteen tai lisidntyvyyteen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Ei havaittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Saman yksikon kaikki eldimet hoidetaan seuraavasti:

Annossuositus on 3—6 mg/kg/vrk. Sekoita 100 g tylosinia (= 5 kg Tylan Premix 20 mg/g

vet. -jauhetta) rehutonnia kohden. T&lld seoksella hoidetaan eldimid 3 viikkoa.

Kéytettdessa liemiruokintaa sekoitussdilioon kaadetaan 7 kg Tylan Premix 20 mg/g vet. -jauhetta

rehukuiva-aine tonnia kohden. Sekoitetaan huolellisesti samalla, kun kuiva-aine sekoitetaan
veteen. Hoito saa kestdd enintddn kolme viikkoa.



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Y Liannostuksen oireet ovat samanlaisia kuin on kuvattu haittavaikutuksissa. Tarvittaessa
oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei saa kdyttdd infektiotautien ehkdisyyn.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QJOIFA90

4.2 Farmakodynamiikka

Tylosiini on Streptomyces fradiae -bakteerikannan tuottama makrolidiantibiootti. Sen

vaikutusmekanismi on bakteerin proteiinisynteesin esto.
Tylosiinin antibakteerinen teho kohdistuu grampositiivisiin bakteereihin sekd Pasteurella ja

Mycoplasma -kantoihin. Viime vuosien aikana suomalaiset Brachyspira-kannat ovat osoittautuneet

lahes tdydellisesti resistenteiksi tylosiinille.
4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: Oraalisen annoksen jilkeen tylosiinin huippupitoisuudet veressd saavutetaan noin 1—
3 tunnin kuluttua. Pitoisuudet veressd ovat 24 tunnin kuluttua oraalisen antotavan jilkeen lihes
olemattomia.

Jakautuminen: Sioille annetun oraalisen annoksen jilkeen korkeat kudospitoisuudet saavutetaan >—

2 tunnissa kaikissa kudoksissa, lukuun ottamatta aivoja ja selkdydintd. Biotransformaatio ja
eliminaatio: Tylosiini erittyy piddasiassa ulosteisiin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Rehuun sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 30 °C. Séilytd kuivassa paikassa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Muovivuorattu paperisikki (LDPE/paperi) tai laminoitu paperisékki (LDPE/AVLDPE/paperi).
Pakkauskoot: 5 kg ja 25 kg.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elédinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Tyhjdt sakit havitetddn polttamalla.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
8295
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 10.2.1982.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

06.08.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldiinladkemaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
1 g pulver innehaller tylosinfosfat motsvarande 20 mg tylosin.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestandsdelar

Stirkelse, pregelatiniserad
Extraherat sojabaserat specialfoder
Isopar M

Sojaskal

Gulaktigt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande och behandling av infektioner, t.ex. tarminfektioner, orsakade av mikrober som ar
kénsliga mot tylosin (t.ex. ileit orsakad av Lawsonia intracellularis). Som alternativ behandling av
mykoplasmapneumoni.

For information om svindysenteri, se avsnitt 4.5.

Forekomst av sjukdomen i grupp eller flock méste faststillas fore produkten anviands.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot tylosin eller andra makrolidantibiotika eller mot ndgot av
hjilpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Resistens mot tylosin har dkat hos mikrober, framfor allt hos Brachyspira-bakterier (tidigare
Serpulina) itarmen. For val av ritt behandling rekommenderas darfor resistensbestimning. Infektion
fororsakad av L. intracellularis ska diagnostiseras med patologiska undersokningar. I europeiska

stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hog frekvens in vitro-resistens, vilket tyder
pa att produkten inte har tillrdcklig effekt mot svindysenteri.



Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvéndning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kinslighetstestning av mélpatogen(er). Om
detta inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling.

Ett antibiotikum med IAdgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anviandas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kdnslighetstestning tyder pa en sannolik effekt av

detta tillvigagangssitt.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos ménniska. Personer som dr verkénsliga for tylosin
ska administrera likemedlet med forsiktighet. Skyddsutrustning som bestéar av ansiktsmask,
skyddshandskar och skyddsoverall ska anviandas vid hantering av detta likemedel. Vid oavsiktlig
hudkontakt skolj noggrant med mycket tvél och vatten. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj med mycket
vatten. Om hud- eller 6gonsymtomen kvarstar, uppsok likare och visa denna information eller
etiketten.

3.6 Biverkningar

Svin:

Sillsynta diarré, erytem, klada, rektalt 6dem och prolaps
(1til 10 av 10 000 behandlade djur):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsdljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

I studier avseende fertilitet, reproduktion och teratologi har inga negativa effekter observerats med
tylosin.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Har inte observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Alla djur i samma enhet behandlas enligt foljande:

Rekommenderad dos édr 3—6 mg/kg/dygn. 100 g tylosin (= 5 kg Tylan Premix vet 20 mg/g) blandas per
1000 kg foder. Djuren behandlas med denna blandning i 3 veckor.

Vid anvdndning i blotutfodring ska 7 kg Tylan Premix vet 20 mg/g hillas i blandningstank per

1000 kg torrsubstans. Blandas noggrant samtidigt som torrsubstansen blandas med vatten.
Behandlingen far paga i hogst tre veckor.



3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

Symtom pa 6verdosering liknar de som beskrivits under biverkningar. Vid behov ges symtomatisk
behandling.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Anvind inte for profylax.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QJOIFA90

4.2 Farmakodynamik

Tylosin ir ett makrolidantibiotikum som produceras av bakteriestammen Streptomyces fradiae. Dess
verkningsmekanism bygger pd himning av bakteriernas proteinsyntes.

Tylosin dr effektivt mot grampositiva bakterier samt Pasteurella- och Mycoplasma-stammar. Under de
senaste aren har Brachyspira-stammar iFinland visat sig nidstan uteslutande vara resistenta mot
tylosin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption: Maximal blodkoncentrationen av tylosin nés cirka 1-3 timmar efter oral administrering.
24 timmar efter oral administrering &r blodkoncentrationerna nistan obefintliga.

Distribution: Efter oral administrering till svin uppnds hoga vidvnadskoncentrationer efter 1/2—

2 timmar i1 samtliga vdvnader, forutom i hjarna och ryggméarg. Metabolism och eliminering: Tylosin
utsondras huvudsakligen i avforing,

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.
Haéllbarhet efter blandning med foderm;jol: 3 manader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras torrt.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Papperssidck med plastbeldggning (LDPE/papper) eller laminerad papperssidck
(LDPE/AVLDPE/papper).

Forpackningsstorlekar: 5 kg och 25 kg.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestammelser. Tomma séckar forstors genom branning.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8295

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10.2.1982.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.08.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

