1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite lidkerchua varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 gjauhetta sisdltdd tylosiinifosfaatti joka vastaa tylosiinia 20 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite lddkerehua varten.

Kellertava jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tylosiinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden, esimerkiksi suolistotulehdusten
ennaltachkéisy ja hoito (esim. Lawsonia intracellularisin aiheuttama ileiitti). Vaihtoehtoisena
Mycoplasma pneumonioiden hoidossa.

Katso tietoja sikadysenteriasta kohdasta 4.5.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys tylosiinille tai muille makrolidiantibiooteille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Mikrobien, varsinkin suoliston Brachyspirojen (ennen serpulinojen) resistenssi tylosiinille on
lisdéntynyt, oikean hoidon valitsemiseksi suositellaan herkkyysmééritystd. L. intracellularis
diagnoosin tulee perustua patologisiin tutkimuksiin. Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin
eurooppalaisissa kannoissa on osoitettu suuri resistenssi in vitro, mikd tarkoittaa, ettd valmiste ei

ole riittivan tehokas sikadysenteriaa vastaan.

Erityiset varotoime npiteet, joita lifike valmistetta antavan henkilon on noudatettava



Tylosiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ihmiselle. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié
tylosiinille, tulee késitelld valmistetta varoen. Eldinlidkevalmistetta késiteltdessd on kdytettava
henkilokohtaisia suojavarusteita: hengitystiesuojainta, suojakdsineitd ja -haalaria. Jos valmistetta
joutuu iholle, iho pestddn huolellisesti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
silmiin, silmédt huuhdellaan runsaalla vedelld. Jos iho- tai silmioireet jatkuvat, on kddnnyttava
ladkarin puoleen ja ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

4.6 Haittavaikutukset

Harvoin ripulia, eryteemaa, kutinaa, perdsuolen 6deemaa ja prolapsia.

4.7 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Tylosiinilla ei ole havaittu tutkimuksissa teratogeenisid vaikutuksia, eikd haitallisia vaikutuksia
hedelmillisyyteen tai lisdantyvyyteen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidiike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei havaittu.

4.9  Annostus ja antotapa

Saman yksikon kaikki eliimet hoidetaan seuraavasti:

Annossuositus on 3-6 mg/kg/vrk. Sekoita 100 g tylosiinia (=5 kg Tylan Premix 20 mg/g vet.
jauhetta) rehutonnia kohden. Talld seoksella hoidetaan eldimid 3 vikkoa.

Kéytettdessd liemiruokintaa sekoitusséilioon 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.

4.10 Yliannostus (oireet, tarvittavat hititoimenpiteet, vastaliikkeet)(tarvittaessa)

Ylhannostuksen oireet ovat samanlaisia kuin on kuvattu haittavaikutuksissa. Tarvittaessa
oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

0 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Tylosiini on Streptomyces fradiae-bakteerikannan tuottama makrolidiantibiootti.  Sen
vaikutusmekanismi on bakteerin proteinisynteesin esto.

5.1 Farmakodynamiikka
Tylosiinin antibakteerinen teho kohdistuu grampositiivisiin bakteereihin sekd Pasteurella ja

Mycoplasma -kantoihin. Vime vuosien aikana suomalaiset Brachyspira —kannat ovat
osoittautuneet lihes tdydellisesti resistenteiksi tylosiinille.



5.2 Farmakokine tiikkka

Imeytyminen: Oraalisen annoksen jidlkeen 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
1/2 - 2 tunnissa kaikissa kudoksissa, lukuunottamatta aivoja ja selkdydintd. Biotransformaatio ja
eliminaatio: Tylosiini erittyy pddasiassa ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Esigelatinoitu tarkkelys

Uutettu soijapapupohjainen erityisrehu

Isopar M

Soijapavun kuori

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta, rehuun sekoitettuna 3 kuukautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Kuivassa paikassa alle 30 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

5 kg ja 25 kg, muovivuorattu paperisikki (LDPE/paperi) tai laminoitu paperisikki
(LDPE/A1/LDPE/paperi).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttimattomat eliinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten maérdysten mukaisesti. Tyhjat sdkit hdvitetdén polttamalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

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

Myyntid, toimittamista ja/tai kiyttéd koskeva kielto
Ei ole.

Myyntiluvan numero
8295



Ensimmiinen myyntiluvan mydntdmispaivimaara
10.2.1982

Tekstin muuttamispdiva miara

20.02.2020



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

For fullstandig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder.

Gulaktigt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot tylosin eller andra makrolidantibiotika.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Resistens mot tylosin har dkat hos mikrober, framfor allt hos Brachyspira-bakterier (tidigare
Serpulina) itarmen. For val av ritt behandling rekommenderas dérfor resistensbestimning. Infektion
fororsakad av L. intracellularis ska diagnostiseras med patologiska undersdkningar. I europeiska
stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hog frekvens in vitro-resistens, vilket tyder
pé att produkten inte har tillrdcklig effekt mot svindysenteri.

Siarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur

Tylosin kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos ménniska. Personer som dr verkénsliga for tylosin
ska administrera likemedlet med forsiktighet. Skyddsutrustning som bestér av ansiktsmask,
skyddshandskar och skyddsoverall ska anvdndas vid hantering av detta likemedel. Vid oavsiktlig
hudkontakt skdlj noggrant med mycket tval och vatten. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj med mycket

vatten. Om hud- eller 6gonsymtomen kvarstar, uppsok ldkare och visa denna information eller
etiketten.



4.6 Biverkningar
Diarré, erytem, klada, rektalt 6dem och prolaps i sillsynta fall.
4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

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

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Har inte observerats.

4.9 Dosering och administreringssétt

Alla djur i samma enhet behandlas enligt foljande:

Rekommenderad dos dr 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 anvindning i bldtutfodring ska 7 kg Tylan Premix vet 20 mg/g héllas i blandningstank per

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

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

4.11 Karenstid(er)

0 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylosin ar effektivt mot grampositiva bakterier samt Pasteurella- och Mycoplasma-stammar. Under de
senaste &ren har Brachyspira-stammar i Finland visat sig nistan uteslutande vara resistenta mot
tylosin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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 vivnadskoncentrationer efter 1/2—

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pregelatiniserad stirkelse
Extraherat sojabaserat specialfoder



Isopar M
Sojaskal

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 manader, uppblandat i foder 3 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras torrt vid hogst 30 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

5 kg och 25 kg, papperssidck med plastbeliggning (LDPE/papper) eller laminerad papperssidck
(LDPE/A1/LDPE/papper).

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

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Tomma sédckar forstors

genom bréanning.

7.  NAMNELLER F(")RETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR
FOR INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland.

Forbud mot forsdljning, tillhandahallande och/eller anvéndning
Inga.

Nummer pa godkdnnande for forsiljning
8295

Datum for forsta godkdnnandet:
10.2.1982

Datum f6r 6versyn av produktresumén

20.02.2020



