PAKKAUSSELOSTE
TYLAN® VET. 200 MG/ML INJEKTIONESTE, LIUOS
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa.

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

TYLAN® vet. 200 mg/ml injektioneste, liuos

Valmiste on tarkoitettu sioille, naudoille (vasikoille), koirille ja kissoille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valmiste sisdltdd vaikuttavana aineena 200 mg tylosiinia yhdessd millilitrassa.

Apuaineina on kéytetty bentsyylialkoholia, propyleeniglykolia ja injektionesteisiin kédytettavaa vetta.
4. KAYTTOAIHEET

Tylan on antimikrobildike (antibiootti). Antimikrobilaékkeitd kdytetddn elimiston mikrobitulehdusten
hoitoon.

Valmistetta kiytetdan tylosiinille herkkien mikrobien aiheuttamien tulehdusten hoitoon.
Esimerkiksi sioilla ripulien ja vasikalla keuhko- ja niveltulehdusten hoitoon. Koirilla ja kissoilla
ripulitilojen, keuhkokuumeen, ihotulehdusten ja korvantulehdusten hoitoon.

Kdaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tylosiinilla ei ole tutkimuksissa havaittu teratogeenisid vaikutuksia eikd hedelmaéllisyyteen tai
lisdéntyvyyteen kohdistuvia haittoja.

5. VASTA-AIHEET

Yliherkkyys tylosiinille tai muille makrolidiantibiooteille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Useimmilla 144kkeilld on ei-toivottuja vaikutuksia. Tylan-hoidon aikanakin saattaa ilmetd haittavaikutuksia,
etenkin hoidon alussa, mutta ne havidvit useimmiten hoidon jatkuessa. Tylan-hoidon yhteydessd on
kuvattu arsytystd pistoskohdassa sekd sioilla harvoin ripulia, oksentelua ja perdsuolen turvotusta.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
selosteessa, 1lmoita asiasta eldinlddkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Valmiste on tarkoitettu sioille, naudoille (vasikoille), koirille ja kissoille.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Eldinladkéri midraéd sopivan annoksen. Noudata sitd. Annetaan ainoastaan lihaksensisdisesti.

Tavallinen annos on 10 mg elopainokiloa kohden kahdesti vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan.
Valmistetta saa antaa sioille enintédéin 5 ml yhteen injektiokohtaan.

9. ANNOSTUSOHJEET
Jos péivittdin annetaan useita pistoksia, pistospaikkaa tulisi vaihdella.

Ali sekoita Tylan injektionestetti muiden liuosten kanssa, koska se voi aiheuttaa vaikuttavan aineen
sakkautumista.

10. VAROAIKA

Teurastus: sika: 16 vrk, vasikka: 35 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eik nikyville.

Silytd alle 25 °C.

Viimeinen kayttopaivimaard on merkitty etikettiin ja koteloon. Pdiviméaara tarkoittaa kuukauden
viimeisti pdivid. Ald kiyti lddkkeitd timéin paivimairin jilkeen.

Kéyttoonotetun injektiopullon kestoaika on 28 paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eiole

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttaimaton valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle. Ladkkeitd ei saa
havittda jiteveden tai talousjétteiden mukana.

Kysy eldinlddkérisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden léddkeaineiden havittdmisestd. Namai toimet on
tarkoitettu ympaériston suojelemiseksi.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

12.02.2021
Tylan® on Elancon omistama tuotenimi.

BIPACKSEDEL
TYLAN® VET. 200 MG/ML INJEKTIONSVATSKA, LOSNING
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland.

Tillverkare: Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
TYLAN® vet. 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Produkten dr &mnad for svin, not (kalv), hund och katt.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Produkten innehaller i en milliliter 200 mg tylosin, som ar det verksamma &mnet.
Som hjélpsubstanser har anvints bensylalkohol, propylenglykol samt vatten for injektionsvitskor.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Tylan hér till gruppen antimikrobmediciner (antibiotika). Antimikrobmedicinerna anvénds for att
behandla mikrobinfektioner i kroppen.

Produkten anvinds for att behandla infektioner fororsakade av tylosinkdnsliga mikrober i kroppen.
Till exempel for behandling av diarréer hos svin och lung- och ledinflammation hos kalvar. Hos hundar
och katter anvinds Tylan injektionsvétska for att behandla diarré, lunginflammation, hudinfektioner

samt Oroninfektioner.

Anvindning under drdktighet och laktation
Tylosinet har inte observerats ha negativa effekter i undersokningar géllande fertilitet, reproduktion och
teratologi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overkinslighet mot tylosin eller andra makrolidantibioter.



6. BIVERKNINGAR

De flesta medicinerna har icke-6nskade verkningar. Under behandlingen med Tylan kan biverkningar
uppsta, sérskilt i borjan, men dessa biverkningar forsvinner i regel da behandlingen fortsétter. |
samband med Tylan behandling har beskrivits irritation pa injektionsstéllet samt hos svin sillan diarré,

uppkastningar och svullnad i dndtarmen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nmns i denna information, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Produkten dr &mnad for svin, nét (kalv), hund och Kkatt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosen bestdms av veteriniren. Folj den. Injiceras endast intramuskuldrt. Den vanliga dosen dr 10 mg

/kg levande vikt tvad ganger i dygnet i fem dagar.

Administrera hdgst 5 ml per injektionsstille till svin.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Om man ger flera doser dagligen rekommenderas det att man varierar injektionsstéllet.

Blanda inte Tylan injektionsvitskan med andra 16sningar eftersom det kan orsaka faillning av den aktiva

substansen.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: svin 16 dygn, kalv 35 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Sista anvéindningsdatum dr mérkt pé etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i den

angivna manaden. Anvéind inte medicinen efter detta datum.

Efter att injektionsflaskan har tagits i bruk, kan den anvéndas i 28 dagar.

12. SARSKILD VARNING

Inga.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Det overblivna ladkemedlet levereras till apotek ellet problemavfallhanteringsverk for att forstoras som
problemavfall. Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfallet.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgirder ér till for att
skydda miljon.

14.  DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.02.2021

Tylan® ir ett av Elanco registrerat varumérke.



