PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Tylan vet 200 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml innehaller:
Tylosin 200 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Not, svin, hund och katt.

4.2 Indikationer

Infektioner orsakade av mikroorganismer kansliga for tylosin, t ex:
NGt: pneumoni, panaritium, metrit.

Svin: akut dysenteri, artrit, pneumoni.

Hund och katt: luftvagsinfektioner, sarinfektioner.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid k&nd dverkanslighet mot tylosin.
Anvand inte till hastar.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag.
Inga

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda 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.

Maximal injektionsvolym for notkreatur ar begransad till 15 ml per injektionsstalle.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska

ldkemedlet till djur
Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjicering.

4.6 Biverkningar

I mycket séllsynta fall har foljande biverkningar observerats hos djur som fatt
rekommenderad dos av tylosin:

e Lokal reaktion pa injektionsstallet

e Swvullnad av vulva hos notkreatur

e Rektalt 6dem, partiell anal prolaps, erytem och pruritis hos svin

e Anafylaktisk chock och déd
Injicera pa olika stallen om upprepade injektioner ska ges.

4.7 Dréaktighet och laktation

Inga negativa effekter har noterats.

4.8 Interaktioner med andra veterindrmedicinska lakemedel och 6vriga
interaktioner

Inga ké&nda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Endast for intramuskulért bruk. Normaldosen ar berdknad efter 10 mg aktiv substans per kilo
kroppsvikt (motsvarar 5 ml injektionsvéatska per 100 kg kroppsvikt) 2 ganger per dygn for
samtliga djurslag.

Maximal injektionsvolym for notkreatur ar begransad till 15 ml per injektionsstalle.
Administrera hdgst 5 ml per injektionsstélle till svin.
Proppen pa det veterindarmedicinska lakemedlet far punkteras upp till hdgst 30 ganger.

410  Overdosering

Hos spadgrisar kan 6verdosering leda till chock och dddsfall.

Giva av tylosin pa 30 mg/kg (en intramuskular injektion) till svin i 5 dagar har inte gett tecken
pa toxicitet.

Giva av tylosin pa 44,1 mg/kg (en intramuskular injektion) till kalvar i 10 dagar har inte gett
tecken pa toxicitet.

411 Karenstid

Slakt: No6t: 35 dygn, Svin: Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.
Mjolk: 7 dygn.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: QJO1FA90

Den aktiva substansen ar tylosin. Tylosin utévar en bakteriostatisk effekt genom att hamma
bakteriernas proteinsyntes. Tylosin &r verksamt mot grampositiva och gramnegativa kocker,
grampositiva stavar och Mycoplasma. Vissa stammar av Brachyspira spp. ar kansliga for
tylosin men resistens ar utbredd. Tylosin &r verksamt mot stafylokocker oberoende av
penicillinasproduktion. Gramnegativa tarmbakterier ar resistenta. Tendens till snabb
resistentsutveckling foreligger.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Serum- och vavnadskoncentrationer (mg/ml)
Djurslag Dosering Efter tva timmar Efter tolv timmar
mg/kg Serum Lunga  Mjolk Serum  Lunga  Mjolk
Svin 8,8 1,4 55 0,2 1,4
17,6 1,7 10,7 0,2 11
Kalv 8,8 0,9 0,2
17,6 2,3 8,7 0,7 11,5
Ko 20,0 1,4 4,0 0,6 3,1

Vid intramuskular injektion nar serumkoncentrationen av tylosin sin toppniva 1-2 timmar
efter injektionen.

Halveringstiden for tylosin i serum ar i medeltal 2 timmar. Tylosin &r endast till ca 40%
bundet till serumprotein. Koncentrationen av tylosin i lung- och juvervavnad (bade frisk och
sjuk) ar manga ganger hogre och av langre duration an i serum till foljd av tylosins hoga
fettloslighet och Iaga joniseringsgrad (67% icke joniserat).

Tylosin utséndras huvudsakligen i faeces fran levern via gallan och mindre an 15% utséndras
I urinen via njurarna. Tylosin utséndras &ven i mjolk.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Hjalpamnen

Bensylalkohol 42 mg
Propylenglykol 0,15 mg
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet.
18 méanader.



Bruten forpackning 90 dagar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 100 ml, i en kartong.
Glasflaskor 10 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Ej anvant lakemedel Idamnas till apotek for destruktion.

7 FORBUD MOT FORSALJINING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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