1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dophasin 200 000 [U/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Tylosiini 200 000 TU

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 40 mg

Propyleeniglykoli (E1520)

Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi

Kirkas keltainen liuos, kdytdnnossd vailla nikyvid hiukkasia.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, lammas, vuohi ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta (aikuinen):

- Hengitystieinfektioiden, grampositiivisten mikro-organismien aiheuttaman metriitin, Strepfococcus
sppm ja Staphylococcus sppn aiheuttaman utaretulehduksen seké interdigitaalisen nekrobasilloosin eli
sorkkavilin ajotulehduksen hoito.

Vasikka:
- Hengitystieinfektioiden ja nekrobasilloosin hoito.

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

Sika:

- Porsasyskdn, hemorragisen enteriitin, sikaruusun ja metriitin hoito.

- Mycoplasma-ja Staphylococcus sppm aiheuttaman niveltulehduksen hoito.
Tietoa sikojen dysenteriasta, ks. kohta 3.4.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd 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 hevoseldimille ja siipikarjalle, joille tylosiini-injektio voi johtaa
kuolemaan.



Ali kilytd tapauksissa, joissa epdilliin olevan ristiresistenssii muille makrolideille.
3.4 Erityisvaroitukset

Tylosiinin ja muiden makrolidien vililli on osoitettu ristiresistenssid. Eldinlddkevalmisteen kdyttod on
harkittava huolellisesti, jos herkkyystestit ovat osoittaneet resistenssid makrolidiantibiooteille, koska
sen teho voi ollavheikentynyt.

Eurooppalaisilla  Brachyspira hyodysenteriae -kannoilla on osoitettu olevan korkea in vitro -
resistenssi, mikd viittaa sithen, etti eldinlddkevalmiste eiole riittdvin tehokas sian dysenterian
hoidossa.

Tehoa koskevat tiedot eivit tue tylosiinin  kdyttod Mycoplasma sppn aiheuttaman naudan
utaretulehduksen hoitoon.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttdd antibioottia, jonka mikrobilddkeresistenssin valintariski on
pienempi (alempi AMEG-luokka), jos herkkyystestit viittaavat sithen, ettd tdmé lahestymistapa on
todenndkoisesti tehokas.

Mikrobilddkejadmid sisdltdvin erotusmaidon syottdmistd vasikoille olisi véltettdva varoajan loppuun
asti (lukuun ottamatta kolostraatiovaihetta), koska se voisi valikoida mikrobilidkkeille
vastustuskykyisid bakteereja vasikan suolistomikrobistoon ja lisdtd ndiden bakteerien erittymistd
ulosteeseen

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

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

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

Al kisittele eliinlisiketts, jos olet allerginen eliinkisikkeen ainesosille.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jélkeen 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.

Eldinlddkevalmiste voi drsyttda silmid ja ihoa.

Viltd aineen joutumista silmiin ja iholle. Jos ndin tapahtuu, pese alue huolellisesti vedellA.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta véltetdin vahingossa tapahtuva itseinjektio.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti 1ddkérin puoleen ja niytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipdllys.

Ali tupakoi, syo tai juo valmistetta kisitellessisi.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyviat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat



Nauta:

Yleinen Injektiokohdan tulehdus'
_ . Pistoskohdan nekroosi!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Pistoskohdan verenvuoto!
eldimestd):
Hyvin harvinainen Allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki
) _ Kuolema
(<1 elim 10 000 hoidetusta Vulvan turvotus
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Madéritteleméton taajuus Takykardia
. . : Takypnea
(eivoida arvioida kidytettavissa
olevien tietojen perusteella):
"Voi kestéd jopa 21 pdivdd annon jilkeen.
Sika:
Yleinen Injektiokohdan tulehdus'

Pistoskohdan nekroosi'

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Pistoskohdan verenvuoto!

eldimestd):
Hyvin harvinainen Allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki
. . Kuolema
(< I eldin 10 000 hoidetusta Ulkosynnyttimien turvotusta, perdsuolen turvotusta,
eldimestd, yksittdiset imoitukset perisuolen prolapsia
mukaan luettuina): Ripulia
Punoitus, yleistynyt kutina
Vaginiitti
Aggressio
Maédéritteleméton taajuus Takykardia
Takypnea

(eivoida arvioida kdytettidvissd
olevien tietojen perusteella):

"Voi kestédd jopa 21 pdivdd annon jilkeen.
Lammas ja vuohi:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso vastaavat yhteystiedot pakkausselosteesta tai etiketista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Laboratorio-eldimilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa eiole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia
aiheuttavista, sikidtoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden laktaation ja aikana eiole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset



Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Lammas, vuohi ja sika: lihakseen.
Nauta: lihakseen ja laskimonsisdiseen kayttoon.

Nauta: 5 000 — 10 000 IU tylosiinia’kg painokiloa kohti piivdssd 3 pédivdn ajan (mikd vastaa 2,5 - 5 ml

injektionestettd 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 paivdssd 3 pdivdan ajan (mikd vastaa 5 ml
injektionesteisiin kaytettavad liuosta 100 kg:aa painokiloa kohti).

Y1 50 kgn painoisille lampaille injektio on jaettava kahteen injektiokohtaan.

Suurin injektiotilavuus yhteen injektiokohtaan on 2,5ml.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Lavistamisten enimméisméérén tulee olla korkeintaan 20. Tulpan liallisen avaamisen estimiseksi on
kdytettdvd sopivaa moninkertaista annostelulaitetta.

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

Siat ja vasikat: lihaksensisdinen injektio 30 000 IU painokiloa kohti pdivéssd viiden pdivdn ajan ei
aiheuttanut haittavaikutuksia.

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 oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 28 vrk.

Maito: 108 tuntia.

Lammas ja vuohi:

Teurastus: 42 vrk.

Maito: 108 tuntia.

Sika:
Teurastus: 16 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QJO1FA90.

4.2 Farmakodynamiikka
Tylosiini on makrolidiantibiootti, jonka pKa on 7,1. Tylosiini on rakenteellisesti sukua
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erytromysiinille. Sitd tuottaa Streptomyces fradiae.

Tylosiinin antibioottinen vaikutustapa on samanlainen kuin muilla makrolideilla eli sitoutumalla
ribosomien 50S-fraktioon, mikd johtaa proteiinisynteesin estymiseen. Tylosiinilla on pddasiassa
bakteriostaattinen vaikutus.

Tylosiinilla on antibioottinen vaikutus grampostitiivisia kokkeihin (Staphylococci, Streptococci),
grampositiivisiin bakteereihin, tiettyihin gramnegatiivisiin bakteereihin ja Mycoplasma spp.
Nautojen utaretulehduksessa Staphylococcus (koagulaasipositiivinen ja koagulaasinegatiivinen),
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae bakteerien herkkyys tylosiinille on pysynyt
korkeana.

Useissa EU-maissa sioista eristettyjen Mycoplasma hyopneumoniaen herkkyyden seurannassa MIC-
arvojen vaihtelu oli <0,001-32 pg/ml, MIC50:1d 0,016 pg/ml ja MIC90:1a 0,063 pg/ml

MIC:t seuraavat multimodaalista jakaumaa, mikd paljastaa resistentin alapopulaation olemassaolon.
Resistenssi makrolideille voi kehittyd geenimutaatioissa, jotka koodaavat ribosomaalista RNA ta
(rRNA) tai joitain ribosomaalisia proteiineja; entsymaattisella modifikaatiolla (metylaatiolla) 23S-
rRNA-kohdekohtaa, mikd yleensd aiheuttaa ristiresistenssin linkosamidien ja ryhmén B
streptogramiinien kanssa (MLSB-resistenssi); entsymaattisella inaktivoinnilla; tai makrolidieffluksilla.
MLSB-resistenssi voi olla konstitutiivista tai indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomi- tai
plasmidikoodattua ja voi olla siirrettdvissd, jos se littyy transposoneihin, plasmideihin,

integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin. Liséksi Mycoplasman genominen plastisuus tehostuu
suurten kromosomifragmenttien horisontaalisessa siirrossa.

4.3 Farmakokinetiikka

Lihaksensisédisen injektion jilkeen tylosiinipitoisuus veressd on suurimmillaan 3-4 tuntia injektion
jalkeen.

Enimmaispitoisuus lehmén ja emakon maidossa on 3-6 kertaa suurempi kuin veressd, noin 6 tuntia
injektion jilkeen.

Tylosiinin huippupitoisuus nautojen ja sikojen keuhkoissa havaitaan 6-24 tunnin kuluttua
lihaksensiséisestéd injektiosta , ja se on on 7-8 kertaa suurempi kuin seerumin tylosiinin
huippupitoisuus.

Riippumatta ovatko lehmét kimassa vai ei, tylosinin keskimdardinen vipymédaika (MRT) kohdun
eritteessd, annoksella 10 000 [U/kg laskimonsisdisesti, on noin 6-7 kertaa korkeampi kuin seerumista
mitattu pitoisuus.

Tylosiini poistuu muuttumattomana sappeen ja virtsaan.

Ympiris tovaikutukset
Tylosiini on pysyvia joissakin maaperassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

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

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C.

Pidé mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi véritén tyypin I lasinen 50 mln tai 100 mln injektiopullo, joka on suljettu
tyypin I bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisinetilld.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
42477
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispadivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
11-11-2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméaérays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dophasin 200 000 [U/ml injektionsvétska, 16sning for not, far, get och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
AKktiv substans:
TYIOSIN it se e s seesresessnsse s e 200 000 TU

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 40 mg

Propylenglykol (E1520)

Vatten for injektionsvatskor

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

3.1 Djurslag

Not, far, get och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not (vuxna):
- Behandling av luftvigsinfektioner, metrit orsakad av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad
av Streptococcus spp., Staphylococcus spp. och klovspaltsinflammation.

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, rodsjuka och metrit.
- Behandling av artrit orsakat av Mycoplasma spp. och Staphylococcus spp.
For information angdende svindysenteri, se avsnitt 3.4.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen, andra makrolider eller mot nagot av
hjidlpdmnena.

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

Anvind mte till hdstar eller andra hédstdjur och fjaderfa hos vilka injektion av tylosin kan vara dodlig.
Anvand inte vid missténkta fall av korsresistens mot andra makrolider.



3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan tylosin och andra makrolider. Anvindning av likemedlet bor noga
overvigas nir kénslighetstestning har visat resistens mot makrolidantibiotika eftersom dess effekt kan
minska.

En hég andel resistens in vitro har pavisats hos europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae
vilket innebér att produkten inte kommer att vara tillrickligt effektiv mot svindysenteri. Effektdata
stodjer inte anvidndning av tylosin for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma

Spp.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindningen av likemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstest av mélpatogen(er). Om
detta inte 4r mdjligt, ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos mélpatogenerna pa gardsniva eller pa lokalregional niva.

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

Ett antibiotikum med ligre risk for antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) bor anvéndas for
forstahandsbehandling dir kinslighetstestning indikerar effekt.

Utfodring av kalvar med 6verskottmjolk som innehéller rester av antimikrobiella d&mnen bor undvikas
fram till slutet av karenstiden f6 mjolk (férutom under kolostralfasen), eftersom det kan selektera
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka fekala utsondring av dessa
bakterier.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Makrolider som t.ex. tylosin kan orsaka allergi (hypersensitivitet) efter injektion, inhalation,

intag via munnen eller kontakt med hud eller 6gon. Overkinslighet mot tylosin kan leda till
korsreaktioner med andra makrolider och vice versa. Bensylalkohol och propylenglykol kan ocksé
orsaka overkénslighetsreaktioner. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga och direktkontakt bor dirfor undvikas. Hantera inte likemedlet om du &r allergisk mot
nnehéllsimnen 1 lakemedlet.

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

Likemedlet 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 attundvika sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

ROk, ateller drick inte nidr du hanterar likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

N6t :

Vanliga Inflammation pa injektionsstéllet!




(1till 10 av 100 behandlade djur):

Nekros pa injektionsstéllet!

Blodning pa injektionsstallet!

Mycket sillsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Dod
Svullen vulva

Ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgédngliga data):

Takykardi
Takypné

'Kankvarstd i upp till 21 dagar efter administrering.

Svin:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Inflammation pa injektionsstéllet!
Nekros pa injektionsstillet!
Blodning pa injektionsstillet!

Mycket sillsynta

(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Dod

Vulvaédem, rektalodem, rektalt framfall
Diarré

Erytem, generaliserad klada

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte gett nagra belidgg 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 veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Far, get och gris: intramuskulir anvindning.
N6t : intramuskuldr eller intravends anviandning.



N6t : 5000 — 10 000 IU tylosin per kg kroppsvikt per dagunder 3 dagar, (motsvarande 2,5—5 ml
l6sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstille ska inte dverstiga 15 ml
Intravenésa injektioner ska administreras langsamt.

Far, get: 10 000 IU tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 5 ml I6sning per
100 kg kroppsvikt). For far over 50 kg kroppsvikt ska injektionen fordelas pa 2 injektionsstillen.
Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 2,5 ml.

Svin: 5000 — 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 Gverstiga 5 ml.

For att sidkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Proppen ska inte perforeras mer 4n 20 ganger. For att undvika att perforera proppen fér manga génger
ska lamplig flerdosanordning anvéndas.

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)

Svin och kalv: Intramuskuldr dosering pa 30 000 1U/kg kroppsvikt per dag under 5 dagar orsakade
inga biverkningar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not :
Koétt och slaktbiprodukter: 28 dygn
M;jolk: 108 timmar

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJOIFA90

4.2 Farmakodynamik

Tylosin ér ett makrolidantibiotika med pKa pa 7,1. Tylosin liknar erytromycin strukturellt. Det
produceras av Streptomyces fradiae.

Tylosin utdvar sin antibakteriella effekt genom en liknande mekanism som andra makroliker, dvs.
genom bindning till ribosomernas 50 S-fraktion vilket resulterar i en hdmning av proteinsyntesen.
Tylosin har huvudsakligen bakteriostatisk effekt.

Tylosin har antibakteriell effekt mot grampositiva kocker (stafylokocker, streptokocker), grampositiva
baciller, vissa gramnegativa baciller och Mycoplasma spp.

Vid mastit hos not ar kinsligheten for tylosin hos Staphylococcus (koagulaspositiva och
koagulasnegativa), Streptococcus uberis och Streptococcus dysgalactiae fortfarande hog.
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Kénslighetsovervakning av Mycoplasma hyopneumoniae somisolerats hos svin fran flera EU-ldnder
resulterade i MIC-virden pd <0,001-32 pg/mL med MIC50 pa 0,016 ug/mL och MIC90 pa 0,063
pg/mL. MIC-vérdena foljer en multimodal fordelning som avslgjar forekomsten av en resistent
subpopulation.

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutationer i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomala proteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S-rRNA-
target-site, vilket i allménhet ger upphov till korsresistens med lincosamider och grupp B-
streptograminer (MLSB-resistens); genom enzymatisk inaktivering eller genom makrolid efflux.
MLSB-resistens kan vara konstitutiv eller inducerbar. Resistensen kan vara kromosomalt eller
plasmidkodad och kan vara Gverforbar om den dr associerad med transposoner, plasmider, integrativa
och konjugativa element. Mycoplasmas genomiska plasticitet forstérks dessutom av den horisontella
overforingen av stora kromosomfragment.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskuldr injektion uppnas maximal tylosinkoncentration 3 -4 timmar efter administrering.
Den maximala koncentrationen i mjolk hos kor och suggor dr 3—6 ganger hogre dn1i blod 6 timmar
efter injektion.

Den maximala tylosinkoncentrationen i lungan hos nét och svin ér 7-8 ganger hogre én i serum 6—24
timmar efter intramuskuldr injektion. Tylosins Mean Residence Time (MRT) i uterussekret hos not ar
efter intravends administrering pa 10 000 [U/kg cirka 67 ganger hogre &n i serum.

Tylosin elimineras i ofordndrad form i galla och urin.

Miljoegenskaper
Tylosin ar persistent i vissa jordmaner.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibilite ter

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

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med en ofiirgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml eller 100 ml, férsluten med en typ
1-gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt.

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 hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestammelser.

11



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42477
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11-11-2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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