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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Tylan vet 2%, premix till medicinfoder.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 g pulver innehaller: Tylosinfosfat motsvarande tylosin 20 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Premix till medicinfoder.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer

Behandling och uppf6ljande behandling av enteriter orsakade av tylosinkénsliga
mikroorganismer.

For information om svindysenteri, se avsnitt 4.5.

4.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid kand dverkanslighet mot tylosin.

4.4 Séarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéndning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ett kanslighetstest av bakterier som isolerats fran djuret, ska ligga till grund for behandlingen
med denna produkt. Om kanslighetstest inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal
(regional, gardsvis) epidemiologisk information om malbakteriens kanslighet. Narhelst det ar
mojligt ska produkten endast anvandas baserat pa kanslighetstest. Anvandning av tylosin, som
avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan 6ka prevalensen av bakterier som &r
resistenta mot tylosin och kan minska effektiviteten av behandling med andra
makrolidantibiotika pga potentiell korsresistens.

For att vara saker pa att produkten blir val blandat i fodret skall pulvret blandas i en liten
mangd foder och darefter tillsattas hela foderméngden.
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Svindysenteri
| europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hog frekvens in vitro-
resistens, vilket tyder pa att produkten inte har tillracklig effekt mot svindysenteri.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
ldkemedlet till djur

Tylosin kan orsaka irritation. Makrolider, sasom Tylosin, kan orsaka éverkanslighet (allergi)
efter injektion, inhalation, fortaring eller efter kontakt med hud eller 6gon. Overkanslighet
mot tylosin kan leda till korsreaktioner med andra makrolider och vice versa. Allergiska
reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och darfor ska direktkontakt
undvikas.

For att undvika exponering under iordningstéllandet av foder- och lakemedelsblandningen,
anvand overall, skyddsglasdgon, ogenomtrangliga handskar och halvmask for engangsbruk.
Vid oavsiktlig hudkontakt, skolj noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med
6gonen, skolj 6gonen med rikliga mangder rent, rinnande vatten.

Hantera inte produkten om du ar allergiskt mot dess innehall.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t ex hudutslag, ska du soka medicinsk vard
och visa lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon, eller
andningssvarigheter ar mer allvarliga symtom och kraver bradskande medicinsk vard.

4.6 Biverkningar

Diarre, pruritus, erytem, rektalt 6dem och prolaps har observerats.

4.7 Anvéandning under draktighet och laktation
Inga negativa effekter har observerats.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.9 Dosering och administreringssatt

100 gram tylosin (5 kg TYLAN vet. 2% premix till medicinfoder) per 1000 kg foder i hogst 3
veckor.

410  Overdosering

Giva av tylosin pa 600 ppm (600 g tylosin per 1000 kg) i foder till svin i 28 dagar har inte gett
tecken pa toxicitet.

4.11 Karenstid
Svin: slakt 0 dygn.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: QJO1FA90
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Den aktiva substansen dar tylosinfosfat blandat med sojakli. Tylosin utdvar en bakteriostatisk
effekt genom att hdamma bakteriernas proteinsyntes. Tylosin ar verksamt mot grampositiva
och gramnegativa kocker, grampositiva stavar och Mycoplasma. Tylosin &r verksamt mot
stafylokocker oberoende av penicillinasproduktion. Gramnegativa tarmbakterier ar resistenta.
Tendens till snabb resistensutveckling foreligger.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Absorption sker snabbt fran mag-tarmkanalen och maximal serumkoncentration uppnas efter
2-4 timmar. Absorptionen paverkas ej av foda. Halveringstiden ar omkring 2 timmar.

Distribution:
Omkring 40% ar svagt proteinbundet. Eftersom tylosin har hog fettloslighet och lag
joniseringsgrad 6verstiger vavnadskoncentrationerna ofta serumkoncentrationen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Isoparaffin

Sojakli

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 manader.

Uppblandat i svinfoder ar hallbarheten ca 6 man.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 kg, respektive 25 kg flerskiktad papperssack.
5 kg, respektive 25 kg flexibel laminatséck.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
I forekommande fall

Ej anvant lakemedel ldamnas till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8595
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1971-11-12/2010-10-11

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-01-03
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