PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Dophasin 200 000 IU/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Tylosini 200 000 TU

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 40 mg

Kirkas keltainen luos, kidytinnossa vailla ndkyvid hiukkasia.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, lammas, vuohi ja sika.

4. Kiyttoaiheet

Nauta (aikuinen):

- Hengitystieinfektioiden, grampositiivisten mikro-organismien aiheuttaman kohtutulehduksen,
Streptococcus sppnja Staphylococcus sppn aiheuttaman utaretulehduksen seka interdigitaalisen
nekrobasilloosin eli sorkkavilin ajotulehduksen hoito.

Vasikka:
- Hengitystieinfektioiden ja nekrobasilloosin hoito.

Lammas ja vuohi:
- Hengitystieinfektioiden, grampositiivisten mikro-organismien aiheuttaman kohtutulehduksen ja
grampositiivisten mikro-organismien ja Mycoplasma spp. aiheuttaman utaretulehduksen hoito.

Sika:

- Porsasyskén, verisen ripulin (hemorraginen enteriitti), sikaruusun ja kohtutulehduksen hoito.
- Mycoplasma-ja Staphylococcus sppm aiheuttaman niveltulehduksen hoito.

Tietoa sikojen dysenteriasta, ks. kohta Erityisvaroitukset.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai muille makrolideille
tai apuaineelle.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta.

Ei saa antaa hevosille tai muille hevos eldimille ja siipikarjalle, joilla tylosiini-injektio voi johtaa
kuolemaan.

Ali kiiyti tapauksissa, joissa epiillifin olevan ristiresistenssid muille makrolideille.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:




Tylosiinin ja muiden makrolidien vililld on osoitettu ristiresistenssid. Elinlddkevalmisteen kiyttoa on
harkittava huolellisesti, jos herkkyystestit ovat osoittaneet resistenssid makrolidiantibiooteille, koska
sen teho voi olla heikentynyt.

Eurooppalaisilla  Brachyspira hyodysenteriae -kannoilla on osoitettu olevan korkea in vitro -
resistenssi, mikd viittaa sithen, ettd eldinlidkevalmiste eiole riittdvin tehokas sian dysenteriaa vastaan.
Tehoa koskevat tiedot eivit tue tylosiinin kadyttod Mycoplasma sppmn aiheuttaman naudan
utaretulehduksen hoitoon.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvyttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinlidkevalmisteen kéyton tulee perustua kohdepatogeenin (patogeenien) tunnistamiseen ja
herkkyystesteihin. Jos timé ei ole mahdollista, hoidon olisi perustuttava epidemiologisiin tietoihin ja
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesti tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.
Eldinlidkevalmisteen kéyton olisi tapahduttava virallisten, kansallisten ja alueellisten
mikrobilidkeohjeistojen mukaisesti.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kayttda antibioottia, jonka kaytossd mikrobilddkeresistenssin valintariski
on pienempi (alempi AMEG-luokka), jos herkkyystestit viittaavat silhen, ettd tdima lihestymistapa
todennékoisesti tehokas.

Mikrobilddkejadmid sisdltdvan erotusmaidon sydttdmistd vasikoille olisi viltettdva, varoajan loppuun
asti (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voisi valikoida mikrobilddkkeille
vastustuskykyisid bakteereja vasikan suolistomikrobistoon ja lisétd ndiden bakteerien erittymista
ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Makrolidit, kuten tylosiini, voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, inhalaation, nielemisen
tai iholle tai silmiin joutumisen jilkeen. Yliherkkyys tylosiinille voi johtaa ristireaktioihin muiden
makrolidien kanssa ja painvastoin.

Bentsyylalkoholi ja propyleeniglykoli voivat myds aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Allergiset reaktiot
niille aineille voivat joskus olla vakavia ja siksi suoraa kosketusta on véltettava.

Ali kiisittele eliinlifketts, jos olet allerginen eliinkisikkeen ainesosille.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteyttd ladkériin ja ndytd tama
varoitus lddkérille. Kasvojen, huulten ja silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1dékérin hoitoa.

Eldinlidkevalmiste voi drsyttida simid ja ihoa.

Vilti aineen joutumista silmiin ja iholle. Jos ndin tapahtuu, pese alue huolellisesti vedelld.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta viltetidn vahingossa tapahtuva itseinjektio.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti lddkérin puoleen ja niytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Ali tupakoi, syo tai juo valmistetta kisitellesssi.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratorio-eldimilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa eiole 10ydetty ndyttdd epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden laktaation ja aikana eiole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Voidaan kéyttid ainoastaan hoitavan elimldékirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yliannostus:

Siat ja vasikat: lihaksensisdinen injektion 30 000 IU painokiloa kohti pédivéssd viiden pdivdn ajan ei
aiheuttanut

haittavaikutuksia.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat



Nauta:

Ylemen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Injektiokohdan tulehdus'
Pistoskohdan kuolio'
Pistoskohdan verenvuoto!

Hyvin harvinainen

(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki
Kuolema
Ulkosynnyttimien turpoaminen

Mairitteleméton taajuus

(eivoida arvioida kaytettdvissé
olevien tietojen perusteella):

Syddmen tihedlyontisyys (takykardia)
Tihed hengitys (takypnea)

"Voi kestédd jopa 21 pdivdd annon jilkeen.

Sika:
Yleinen Injektiokohdan tulehdus!
L ) Pistoskohdan nekroosi
(1.._.10 elﬁmta 100 hoidetusta Pistoskohdan verenvuoto'
eldimestd):

Hyvin harvinainen

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki
Kuolema

Ulkosynnyttimien turvotusta, perdsuolen turvotusta,

perésuolen prolapsia
Ripulia

Punoitus, yleistynyt kutina
Emitintulehdus

Aggeressio

Maéiritteleméton taajuus

(eivoida arvioida kaytettdvissa
olevien tietojen perusteella):

Sydamen tihedlyontisyys (takykardia)
Tihed hengitys (takypnea)

"Voi kestéd jopa 21 paivdd annon jilkeen.
Lammas ja vuohi:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettéd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia

kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat

Lammas, vuohi ja sika: lihakseen.

kohde -eldinlajeittain

Nauta: lihakseen ja laskimonsisdiseen kayttoon.




Nauta: 5 000 — 10 000 IU tylosiinia’kg painokiloa kohti piivdssd 3 péivin ajan (mikd vastaa 2,5 - 5 ml
injektionesteisiin  kdytettdvaa linosta 100 kg:aa painokiloa kohti). Suurin injektiotilavuus yhteen
injektiokohtaan on 15 ml.

Laskimonsisdiset injektiot tulee antaa hitaasti.

Lammas ja vuohi: 10 000 IU tylosiinia/kg painokiloa kohti péaivissd 3 pdivin ajan (miké vastaa 5 ml
injektionesteisiin kaytettdvaa linosta 100 kg:aa painokiloa kohti).

Y1 50 kgn painoisille lampaille injektio on jaettava kahdelle injektiokohdalle.
Suurin injektiotilavuus yhteen injektiokohtaan on 2,5 ml..

Sika: 5 000 — 10 000 IU tylosiinia painokiloa kohti paivdssd kolmen pdivdn ajan (mikd vastaa 2,5-5 ml
injektionesteisiin kaytettavaa liuosta 100 painokiloa kohti). Suurin injektiotilavuus yhteen
injektiokohtaan on 5 ml.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miaritettivd mahdollisimman tarkasti.
Lavistimisten enimméismdarin tulee olla korkeintaan 20. Tulpan hLiallisen avaamisen estdmiseksi on
kéytettdvd sopivaa moninkertaista annostelulaitetta.

10. Varoajat
Nauta: Teurastus: 28 vrk.
Maito: 108 tuntia.
Lammas ja vuohi: Teurastus: 42 vrk.
Maito: 108 tuntia.
Sika: Teurastus: 16 vrk.
11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Séilyta alle 25 °C.
Ei saa jadtya.
Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldainlidkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja seki kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hévittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemaérays.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42477

Pahvipakkaus, jossa yksi 50 mln tai 100 mln injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11-11-2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrme dicinska likemedlets namn

Dophasin 200 000 IU/ml injektionsvitska, I6sning for nét , far, get och svin
2. Sammans ittning

Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Tylosin 200 000 U

Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 40 mg

Klar gul 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
3. Djurslag

Nt , far, get och svin

4. Anvindningsomriden

N6t (vuxna):
- Behandling av luftvigsinfektioner, metrit orsakad av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad
av Streptococcus spp., Staphylococcus spp. och interdigital nekrobacillos dvs. kldvspaltsinflammation

Kalv:
- Behandling av luftvigsinfektioner och nekrobacillos.

Far och get:
- Behandling av luftvigsinfektioner, metrit orsakad av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad
av grampositiva mikroorganismer och Mycoplasma spp.

Svin:

- Behandling av enzootisk pneumoni, hemorragisk enterit, rédsjuka och metrit.
- Behandling av artrit orsakat av Mycoplasma spp. och Staphylococcus spp.
For information angdende svindysenteri, se avsnitt Sirskilda varningar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, andra makrolider eller mot nagot av
hjélpamnena.

Anvind inte till djur med njur- och/eller leversvikt.

Anvind inte till histar eller andra héstdjur och fjiderfa hos vilka injektion av tylosin kan vara dodlig.
Anvénd inte vid missténkta fall av korsresistens mot andra makrolider.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan tylosin och andra makrolider. Anvéndning av likemedlet bér noga
overvigas nir kinslighetstestning har visat resistens mot makrolidantibiotika eftersom dess effekt kan
minska.

En hog andel resistens in vitro har pavisats hos europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae




vilket innebér att produkten inte kommer att vara tillrdckligt effektiv mot svindysenteri. Effektdata
stodjer inte anvidndning av tylosin for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma

Spp.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvindningen av likemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstest av malpatogen(er). Om
detta inte 4r mojligt, ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pa girdsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av det likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
antimikrobiella riktlinjer.

Ett antibiotikum med Idgre risk for antimikrobiell resistens (Iigre AMEG-kategori) bor anviandas for
forstahandsbehandling dir kidnslighetstestning indikerar effekt.

Utfodring av kalvar med 6verskottmjolk som innehaller rester av antimikrobiella dmnen bor undvikas
framtill slutet av karenstiden for mjolk (forutom under kolostralfasen), eftersom det kan selektera
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka fekala utsondring av dessa
bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Makrolider som t ex tylosin kan ocksé orsaka allergi (hypersensitivitet) efter injektion, inhalation,
intag via munnen eller kontakt med hud eller 6gon. Overkinslighet mot tylosin kan leda till
korsreaktioner mot andra makrolider och vice versa. Bensylalkohol och propylenglykol kan ocksa
orsaka overkdnslighetsreaktioner. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga och direktkontakt bor dérfor undvikas. Hantera inte likemedlet om du &r allergisk mot
mnehallsimnen 1 ikemedlet.

Om du utvecklar symtom, sasom hudutslag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Ansiktssvullnad, svullna lappar och 6gon eller andningssvarigheter &r allvarliga symtom
som kréver omedelbar medicinsk behandling.

Lakemedlet kan orsaka irritation i 6gon och hud.

Undvik kontakt med 6gon och hud. Om detta intrdffar, tvétta omradet noggrant med vatten.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Rok, dteller drick inte ndr du hanterar likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande, eller
modertoxiska effekter.

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation hos avsedda djurslag.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Overdosering:
Svin ochkalvar: Intramuskuldr dosering pa 30 000 IU/kg kroppsvikt per dag under 5 dagar orsakade

inga biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

7 Biverkningar

Nt :

Vanliga Inflammation pé injektionsstéllet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Nekros pa injektionsstllet!
Blodning pé injektionsstillet!

Mycket sillsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock




(farre dn 1 av 10 000 behandlade Dod
djur, enstaka rapporterade hindelser | Svullen vulva

inkluderade):
Ingen kéind frekvens (kan inte Takykardi
beriknas fran tillgingliga data): Takypné
'Kankvarstd i upp till 21 dagar efter administrering.
Svin:
Vanliga Inflammation pa injektionsstéllet'
) ) Nekros pa injektionsstillet!
(1till 10 av 100 behandlade djur): Blédning pa injektionsstillet!
Mycket sillsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Daod
(féne én 1 av 10 000 behandlade Vulvaddem, rektalddem, rektalt framfall
djur, enstaka rapporterade hiindelser | pigrré
inkluderade): Erytem, generaliserad kldda
Vaginit
Aggression
Ingen kind frekvens (kan inte Takykardi
berdknas fran tillgdngliga data): Takypné
'Kankvarstd i upp till 21 dagar efter administrering.
Far och get:
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsélining genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea webbplats:
https//www.fimea.fi/sv/veterinar
8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Far, get och svin: intramuskulir anvindning,
N6t : intramuskulir eller intravends anvandning.

N6t : 5000 — 10 000 U tylosin per kg kroppsvikt per dagunder 3 dagar, (motsvarande 2,5-5 ml
16sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte 6verstiga 15 ml.
Intravenosa injektioner ska administreras langsamt.

Far, get: 10 000 IU tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 5 ml 16sning per
100 kg kroppsvikt). For far over 50 kg kroppsvikt ska injektionen fordelas pé 2 injektionsstéllen.
Maximal injektionsvolym per injektionsstéille ska inte dverstiga 2,5 ml.

Svin: 5 000 — 10 000 IU tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 2,5—5 ml
16sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 5 ml.
9. Réd om korrekt adminis trering

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som majligt.
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Proppen ska inte perforeras mer dn 20 ganger. For att undvika att perforera proppen for manga ganger
ska lamplig flerdosanordning anvéndas.

10. Karenstider

Not : Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn
Mjolk: 108 timmar

Far, get: Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mjolk: 108 timmar

Svin: Koétt och slaktbiprodukter: 16 dygn

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

12. Siérskilda anvis ningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.
13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Pappkartong med en injektionsflaska pé 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
11-11-2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer



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

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldinderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
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