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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tylogran, 1000 mg/g, rakeet juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi naudalle (vasikalle), sialle, kanalle
ja kalkkunalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1,1 g siséltia:

Vaikuttava aine:

1 g tylosiinia (1 000 000 IU tylosiinia vastaten 1,1 g tylosiinitartraattia)

Lahes valkoinen tai hieman kellertdvé, rakeinen jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka), sika, kana ja kalkkuna.
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vasikka: hoito ja metafylaksia

- Mycoplasma spp.:n aiheuttama keuhkokuume

Sika: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma hyopneumoniaen aiheuttama porsasyska ja Mycoplasma hyorhinisin aiheuttama
entsoottinen keuhkokuume

— Sian proliferatiivinen suolistotulehdus (PIA tai ileiitti), johon littyy Lawsonia intracellularis.
Kalkkuna: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma gallisepticumin aiheuttama tarttuva nokan sivuontelotulehdus.

Kana: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma gallisepticumin ja Mycoplasma synoviaen aiheuttama CRD (krooninen
hengitystietulehdus)

— Clostridium perfringensin aiheuttama kuolioinen suolistotulehdus.

Taudin esiintyminen ryhméissd/parvessa on osoitettava ennen valmisteen kayttod.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tylosiinille tai muille makrolideille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on maksasairaus.

Ei saa kdyttdd hevosilla.

3.4 Erityisvaroitukset

Vakavasti sairaat eldimet, joiden syomis- ja juomiskdyttdytyminen on muuttunut, on laakittdva
parenteraalisesti.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa tiedetddn olevan resistenssia tylosiinille tai ristiresistenssia muille
makrolideille (MLS-resistenssi).

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:




Bakteerien tylosiiniherkkyyden todennédkdisen vaihtelun (aika, maantieteellinen sijainti) vuoksi
suositellaan bakteriologista néytteenottoa ja herkkyysmaaritysta.

Valmisteen epdasianmukainen kayttd voi lisétd tylosiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja
siten heikentda ristiresistenssin vuoksi muiden makrolidien kayton tehokkuutta.

Valmistetta kiytettdessd on huomioitava mikrobilidkkeiden kayttdd koskevat viranomaisohjeet ja
paikalliset ohjeet.

Ali jati tai hivitid tylosiinitartraattia siséltivii vetti siten, etti se voi olla sellaisen eldimen saatavilla,
jota ei hoideta, tai luonnonvaraisen eldimen saatavilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tylosiini voi aiheuttaa drsytysta.

Makrolidit, kuten tylosiini, voivat my0s aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai iholle tai silmiin joutumisen jélkeen. Yliherkkyys tylosiinille voi johtaa ristireaktioihin
muiden makrolidien kanssa ja padinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
toisinaan olla vakavia, joten suoraa kosketusta on véltettava.

Jotta véltetdén altistuminen Idédkityn juomaveden valmistelun aikana, on kéytettdvé henkilokohtaisia
suojavarusteita kuten haalareita, suojalaseja, lapdiseméttomid kasineitd ja joko eurooppalaisen
standardin EN149 mukaista kertakdyttoistd puolinaamaria tai eurooppalaisen standardin EN140
mukaista hengityssuojainta, jossa on EN143-suodatin.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese tho huolellisesti saippualla ja vedelld. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedella.

Henkil6t, joilla on tunnettu yliherkkyys tylosinille tai muille makrolideille, eivét saa késitelld
elainlddkevalmistetta.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteyttd ladkariin ja ndytd tdma
varoitus ladkdrille. Kasvojen, huulten ja silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1ddkéarin hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Maédritteleméton taajuus Ripulia'

Kutinaa (kutiava iho)!

Thon punoitusta'
Ulkosynnyttimien turvotusta'
Perésuolen turvotusta'
Perdsuolen prolapsia!

(eivoida arvioida kidytettdvissa
olevien tietojen perusteella):

'Oireet imaantuivat 48—72 tuntia hoidon aloittamisen jilkeen ja ovat palautuvia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta tai etiketista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana eiole selvitetty.
Tineyden ja laktaation:

Laboratoriotutkimuksissa hiirilld ja rotilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikitoksisista tai emille toksisista vaikutuksista. Voidaan kdyttd4 ainoastaan hoitavan eldinlddkarin
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tekemén hydty—haitta- arvion perusteella.

Munivat linnut:
Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty—haitta- arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Antagonismi linkosamidiryhméédn kuuluvilla aineilla.

Ei saa kayttdd eldimille, jotka on rokotettu tylosiiniherkilld rokotteilla samanaikaisesti tai vilkkon sisalld
ennen rokotusta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Juomaveden/maidon mukana.

Vasikka:  Keuhkokuume:
kaksi kertaa pdiviassa 1,1-2,2 g elimnlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20-40 mg, mikd vastaa 20 000 —40 000 IU tylosiinia painokiloa kohti
vuorokaudessa), 7—14 pdivin ajan.
Sika: Porsasyska ja entsoottinen keuhkokuume:
2.2 geldmlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20 mg vastaa 20 000 IU tylosiinia painokiloa kohti paivdssd)
10 péivdn ajan.
PPE tai ileiitti:
0,55-1,1 geldinlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(510 mg vastaa 5 000 — 10 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa) 7
péivin ajan.
Kanat: Krooninen hengitystietulehdus (CRD):
8,25-11 gelamladkettd 100:aa painokiloa kohti,
(75-100 mg vastaa 75 000 — 100 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
3-5 péivén ajan.
Nekroottinen enteriitti:
2,2 gelamlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20 mg vastaa 20 000 IU tylosiinia painokiloa kohti pédivéssd)
3 pdivan ajan.
Kalkkuna: Tarttuva nokan sivuontelotulehdus:
8,25-11 gelamladkettd 100:aa painokiloa kohti,
(75-100 mg vastaa 75 000 — 100 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
3-5 pdivén ajan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti jotta
viltetddn aliannostus.

Laakkeend kéytettdvin veden/maidon valmistuksessa on otettava huomioon hoidettavien eliinten
paino ja niiden todellinen piivittdinen veden/maidon kulutus. Kulutus voi vaihdella eri tekijdiden,
kuten idn, terveydentilan, rodun ja tuotantojirjestelmidn mukaan.

Eldainlidkkeen péivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti ottaen
huomioon suositusannostus, hoidettavien eldinten lukumiiri ja paino:

...... mg eldinlddkettd elopaino-kg hoidettavien eldinten
kohti vuorokaudessa x  keskimddrdinen elopaino (kg)
=... mg elimlddkettd
keskiméériinen juomaveden/maidon mééré (litrona) eldintd kohti (1) litrassa
juomavettd/maitoa

Liukoisuus on enintddn 1 kg eldinldékettd 10 litraan vetta.
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Eldimilla on oltava riittivd padsy juomaveden luokse hoitoa varten,
jotta voidaan varmistaa riittdvd vedenkulutus. Mitddn muuta juomavetti eisaa
olla saatavilla ladkityksen aikana.

Jos hoitoon ei saada selvdd vastetta 3 piivin kuluessa, diagnoosia on tarkistettava ja tarvittaessa hoitoa
muutettava sen mukaisesti. Ladkityksen péétyttyd vesihuoltojirjestelméd tulee puhdistaa
asianmukaisella tavalla, jotta viéltetdén vaikuttavan aineen terapeuttisen miérén alittava saanti, joka
saattaa edistdd resistenssin kehittymista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Tylosiinin myrkyllisyydestd kanoille, kalkkunoille, sioille tai vasikoille ei ole nayttod, kun sitd
annettiin suun kautta enintdén kolme kertaa suositeltua annosta suurempina annoksina.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Vasikka (teurastus): 12 vrk.

Sika (teurastus): 1 vrk.
Kalkkuna (teurastus): 2 vrk.
Kalkkuna (munat): nolla vrk.
Kana (teurastus): 1 vrk.
Kana (munat): nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QJOIFA90.

4.2 Farmakodynamiikka

Tylosiini on Streptomyces fradiae -bakteerista eristetty makrolidiantibiootti.

Se vaikuttaa estdmélld proteiinisynteesin herkissé mikro-organismeissa.

Tylosiinin antimikrobinen kirjo sisdltdd grampositiivisia bakteereja ja joitakin gramnegatiivisia
bakteereja, kuten Mycoplasma spp.

Resistenssi makrolideille on yleensé plasmidivélitteistd, mutta ribosomit voivat muuttua
kromosomimutaation kautta. Resistenssi voi imetd seuraavilla tavoilla:

i) vihentynyt lapéisy bakteereihin (yleisimmin gramnegatiivisten bakteerien yhteydessi),

ii) ladketta hydrolysoivien bakteerientsyymien synteesi, ja

i)  ribosomin muuttuminen. Tédma jilkimmdinen resistenssityyppi voi myds johtaa ristiresistenssiin
muiden antibioottien kanssa, jotka ensisijaisesti sitoutuvat bakteerin ribosomiin.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: suun kautta otettuna tylosiini saavuttaa huippupitoisuuden plasmassa 1-3 tunnin
kuluessa. Vain pienid/olemattomia méarid havaitaan 24 tunnin kuluttua oraalisesta annostelusta.



Jakautuminen: Sioille suun kautta annettuna tylosiinia esiintyy kudoksissa 30 minuutin - 2 tunnin ajan
lukuun ottamatta aivoja ja selkdydintd. Kudoksissa on havaittu selvésti korkeampia pitoisuuksia
plasmapitoisuuksiin verrattuna.

Biotransformaatio ja erittyminen: On osoitettu, ettd suurin osa ladkkeesti erittyy ulosteeseen ja
koostuu tylosiinista (tekijda A), relomysiinistd (tekijd D) ja dehydrodesmysosiinista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

— komposiittipakkaus: 3 vuotta.

— ampdri: 3 vuotta.

— Securitainer-purkki: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Kestoaika juomaveteen liuottamisen jilkeen: 24 tuntia.

Kestoaika maidonkorvikkeeseen liuottamisen jilkeen: 3 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Siilytd alle 25 °C. Ali sailytd kylméssi. Ei saa jadtyd. Suojeltava kylmyydelti.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ladkettd sisdltdva juomavesi on suojattava valolta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

— Komposiittipakkaus: kovalevysti valmistettu pakkaus, jossa on alumiinipaperinen sisdvuoraus
(polyeteenitereftalaatilla pééllystetty) ja saumattu tinalevypohja, ja joka on suljettu matalatiheyksiselld
polyeteenikannella. Pakkaus siséltdd 550 grammaa eldinlddketta.

—  Ampiri: valkoinen neliskulmainen polypropeeniimpiri, jossa on polypropeenikansi.

Ampiri sisiltda 1 kg, 4 kg tai 5 kg eldinkisketts.

— Securitainer-purkki: valkoinen sylinterimdinen polypropeenipurkki, jossa on matalatiheyksinen
polyeteenikansi.

Securitainer-purkki sisdltda 100 g, 550 g, 800 g tai 1 kg eldinladketta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kidytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjéirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41178

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivAmadra:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
26-03-2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylogran, 1000 mg/g, granulat fér anvindning i dricksvatten/mjolk for notkreatur (kalv), svin,
kyckling och kalkon

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1,1 g innehaller:

AKktiv substans:

1 g tylosin (1 000 000 IU tylosin, motsvarande 1,1 g tylosintartrat)

Vit till svagt gulaktigt granulat.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Kalvar: behandling och metafylax av
- pneumoni orsakad av Mycoplasma spp.

Svin: behandling och metafylax av
- enzootisk pneumoni orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae och Mycoplasma hyorhinis;
- porcin intestinal adenomatos (PIA eller lleit) associerad med Lawsonia intracellularis.

Kalkoner: behandling och metafylax av
- infektios sinusit orsakad av Mycoplasma gallisepticum.

Kycklingar: behandling och metafylax av

- kroniska luftvigssjukdomar (CRD) orsakade av Mycoplasma gallissepticum och Mycoplasma
synoviae,

- nekrotiserande enterit orsakad av Clostridium perfiringens.

Forekomst av sjukdomen i gruppen/flocken méste faststillas imnan veterindrmedicinska likemedlet
anvénds.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot tylosin eller andra makrolider.

Anvind inte till djur med nedsatt leverfunktion.

Anvind inte till histar.

3.4 Sarskilda varningar

Allvarligt sjuka djur som har ett férdndrat dt- och dryckesbeteende bor medicineras parenteralt.

Skall inte anvéndas i fall av kiind resistens mot tylosin eller korsresistens mot andra makrolider (MLS-
resistens).

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Pa grund av sannolika variationer (tid, geografiskt omrade) i bakteriers kénslighet for tylosin
rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstest.

Anvindning av tylosin, som avviker fran instruktionerna iproduktresumén kan dka prevalensen av
bakterier som &r resistenta mot tylosin och kan dérfor minska effekten av behandling med andra
makrolider pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nir produkten anvinds.

Lamna inte eller kassera vatten som innehéller tylosintartrat dir det kan vara tillgdngligt for antingen
djur som inte behandlas eller vilda djur.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka irritation.

Makrolider, sdsom Tylosin, kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, nhalation, fortiring
eller efter kontakt med hud eller 6gon. Overkinslighet mot tylosin kan leda till korsreaktioner med
andra makrolider och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga
och dirfor ska direktkontakt undvikas.

For attundvika exponering under beredning av dricksvatten med likemedel anvidnd foljande
skyddskldder da du hanterar likemedlet eller fodret med tillsatt produkt: dverdragsklider,
ogenomslippliga handskar och antingen en halvmask for engangsbruk som 6verensstimmer med
europeisk standard EN149 eller en gasmask for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk
standard EN 140, med ett filter for en 143.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Vid oavsiktlig hudkontakt, skolj noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med

Ogonen, skolj 6gonen med rikliga madngder rent, rinnande vatten.

Personer med kénd dverkénslighet mot tylosin eller andra makrolider bor inte hantera likemedlet.
Om du utvecklar symtom efter exponering, som t ex hudutslag, ska du s6ka medicinsk véard och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, ldppar och 6gon, eller andningssvarigheter dr mer
allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin;
Obestimd frekvens Diarré!
Klada (kliande hud)!
(kan inte uppskattas utifrin Hudrodnad (rodnad av huden)!
tillgingliga uppgifter): Svullnad av vulva'
Rektalt 6dem’
Rektalt prolaps'

' Dessa reversibla biverkningar upptradde 48-72 timmar efter behandlingsstart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln eller etiketten for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet, laktation eller dggliggning pa
djurslag.

Driktighet och laktation:
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Laboratoriestudier pa moss och rattor har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska, modertoxiska
effekter. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Agoligoande faglar:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Antagonism med lincosamider.
Anvinds inte till djur som vaccinerats med tylosinkdnsliga vacciner, antingen samtidigt eller inom
senaste veckan.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For anvéndning idricksvatten/mjolk.

Kalvar: Pneumonia:
tva ganger dagligen, 1,1 - 2,2 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 - 40 mg motsvarande 20 000 - 40 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 - 14 dagar.

Svin: Enzootisk pneumoni:
2,2 g av veterindrmedicinska likemedel per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 10 dagar.
PlA eller lleit:
0,55 - 1,1 g av veterindrmedicinska Iikemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(5 - 10 mg motsvarande 5 000 - 10 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 dagar.

Kycklingar: kronisk luftvigssjukdom (CRD):
8,25 - 11 g av veterinirmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 - 5 dagar.
Nekrotisk enterit:
2,2 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 dagar.

Kalkoner: Infektios sinusit:
8,25 - 11 g av veterinirmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 - 5 dagar.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

Vid beredningen av det medicinerade vattnet/mjolken ska hénsyn tas till kroppsvikten hos de djur som
ska behandlas och deras faktiska dagliga vatten-/mjolkforbrukning.
Konsumtion kan variera beroende pa faktorer som alder, hilsotillstdnd, ras, djurhallningssystem.

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av likemedlet berdknas med foljande formel:

.. mg veterindrmedicinska ldkemedel perkg X  genomsnittlig kroppsvikt (kg)

kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas
=mg veterindrmedicinska
lakemedel per liter
vatten/mjolk

genomsnittlig daglig konsumtion av vatten/mjolk (liter) per djur

Maximala 16slighet ar 1 kg likemedel per 10 liter i1 vatten.
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Det bor finnas tillrdcklig tillgdng till vattensystemet for att djuren skall kunna behandlas sé att en
tillrdcklig vattenforbrukning sékerstills.
Ingen annan dricksvattenkélla ska vara tillginglig under medicineringsperioden.

Vid uteblivet svar pa behandlingen inom 3 dagar ska diagnosen omprévas, och vid behov ska
behandlingsmetoden &ndras i enlighet med detta.

Efter avslutad likemedelsperiod ska vattentillforselsystemet rengoras pa lampligt sétt for att undvika
intag av subterapeutiska miangder av den aktiva substansen som kan stddja utvecklingen av resistens.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Det finns inga tecken pa toxicitet hos kyckling, kalkon, svin elle kalvar vid orala doser pa upp till tre
ganger rekommenderad dos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kalv (kott och slaktbiprodukter): 12 dygn.
Svin (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kalkon (kétt och slaktbiprodukter): 2 dygn.
Kalkon (4gg): noll dygn.
Kyckling (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kyckling (dgg): noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJOIFA90

4.2 Farmakodynamik

Tylosin dr ett makrolidantibiotikum isolerat fran Streptomyces fradiae.

Den antimikrobiella verkan bestar av himning av proteinsyntesen i kénsliga mikroorganismer.

Det antimikrobiella spektrumet av tylosin inkluderar grampositiva bakterier och vissa gramnegativa
bakterier som Mycoplasma spp..

Resistens mot makrolider ar vanligtvis plasmidmedierad men modifiering av ribosomer kan ske
genom kromosomal mutation. Motstdnd kan uppsta genom:

i) minskat intride i bakterier (vanligast med de gramnegativa bakterierna),

ii) syntes av bakteriella enzymer som hydrolyserar likemedlet och,

i) modifiering av ribosomen. Denna senare resistenstyp kan ocksa leda till korsresistens med andra
antibiotika som foretriddesvis binder till den bakteriella ribosomen.

4.3 Farmakokinetik

Absorption: efter oral administrering nar tylosin maximala plasmakoncentrationer mellan 1 och 3
timmar. Endast sma/inga méingder hittas 24 timmar efter oral administrering.

Distribution: efter oral administrering till grisar dterfinns tylosin ialla vivnader mellan 30 minuter och
2 timmar, med undantag for hjirnor och ryggmérg. Jamfort med plasmanivaer har klart hogre
vavnadskoncentrationer observerats.
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Biotransformation och utsondring: det har visat sig att det mesta av likemedlet utsondras i feces och
bestar av tylosin (faktor A), relomycin (faktor D) och dehydrodesmykosin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Burk (komposit): 3 ar.

Hink: 3 ar.

Burk (PP-férpackning): 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.
Hallbarhet efter beredning i dricksvatten: 24 timmar.
Hallbarhet efter beredning i mjolk (-ersittning): 3 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C.

Forvaras ¢j i kylskap. Far ¢j frysas. Skyddas mot frost.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Dricksvatten med likemedel ska skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- Burk (komposit): behallare som bestar av en kartongbas med ett inre foder av aluminiumpapper
(dragerad med polyetentereftalat) och en sémnad platbotten tickt med ett LDPE-lock.
Kompositburken innehaller 550 g veterindrmedicinska likemedel.

- Hink: vit kvadratisk behallare i polypropen som ar forsedd med ett lock av polypropen.
Hinken innehéller 1 kg, 4 kg eller 5 kg veterinirmedicinska likemedel.

- Burk (PP-forpackning): vit cylindrisk polypropenbehéllare, ticktmed ett LDPE-lock.
PP-burken innehéller 100 g, 550 g, 800g eller 1 kg veterindrmedicinska likemedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41178
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26-03-2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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