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PRODUKTRESUME
for

Tylan Vet., pulver til anvendelse i drikkevand.

D.SP.NR

02512

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Tylan Vet. 1 g/g, Pulver til anvendelse i drikkevand.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 1 g af veterinaerleegemidlet indeholder:

Aktivt stof:

1000 mg tylosintartrat (svarende til 909 mg tylosin).

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin og fjerkrae

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Svin og fjerkree:

Infektioner forarsaget af tylosinfelsomme mikroorganismer. For information om svinedysen-
teri, se afsnit 3.4.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes 1 bes@tninger, der leverer &g til menneskefode.

Seerlige advarsler
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Anvendelse af dette legemiddel ber ske iht. instruktionerne i produktresuméet, da afvigel-
ser kan oge prevalensen af bakterieresistens over for tylosin, og kan nedsatte effektivite-
ten af behandlingen med andre makrolid-antibiotika pga. risiko for krydsresistens.

Svinedysenteri.:

Der er pévist hej andel af in vitro-resistens i europaiske stammer af Brachyspira hyody-
senteriae som tegn pa, at dette legemiddel ikke vil vare tilstreekkeligt effektivt mod svine-
dysenteri.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er bereg-
net til:

Anvendelse af veterinerlaegemidlet bar baseres pa resultatet af typning og resistensbe-
stemmelse af patogenet. Safremt dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa epidemio-
logisk information og viden om falsomheden af patogenet pa besatningsniveau eller lo-
kalt/regionalt niveau.

Anvendelse af veterinerlegemidlet bor folge officielle, nationale og regionale retningslin-
jer for brugen af antibiotika.

Veterinerlaegemidlet ber kun administreres til behandling af enkelt-dyr eller en lille grup-
pe dyr, hvor de enkelte dyrs fedeindtag kan kontrolleres effektivt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Hovedpine, astma, hoste, klge i/omkring gjne, mavepine og irriterede luftveje kan ses efter
human eksponering af produktet. Skal omgas med forsigtighed pga. risiko for allergi.

Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af beskyttelseshandsker ber anvendes ved hindtering
af veterinerlegemidlet. Vask hander efter brug.

I tilfeelde af kontakt med huden vask grundigt med sebe og vand. I tilfelde af kontakt med
gjnene, skal der straks skylles med rigelige mangder rent vand.

Seg straks lege, hvis der observeres alvorlige symptomer sdsom havelser 1 ansigt, pa la-
ber eller ved gjnene, eller hvis der opstar vejrtrekningsbesveer.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljget:

Vand indeholdende tylosintartrat mé ikke efterlades eller bortskaffes, siledes at dyr, som ikke
er 1 behandling eller vilde dyr har adgang hertil.

Bivirkninger

Svin:
Meget sjelden Diarré, Rektalprolaps,
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Rektalt gdem
herunder enkeltstdende indberetninger): Erytem, Pruritus
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Fjerkree:
Ingen kendte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehave-
ren af markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nati-
onale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Agleggende fugle:
Kan anvendes under eglagning. Se ogsé afsnit 3.3 og 3.12.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse i drikkevand

5 - 10 mg af veterinerleegemidlet (tylosintartrat) pr. kg kropsveegt (svarende til 4,6 —9,1 mg
tylosin pr. kg kropsvagt) i hejst 3 uger.

mg veterinerlaegemiddel per gennemsnitlig
kg kropsvaegt per dag X kropsvaegt i
kg afdyri _ mg veterinerleegemiddel per
behandling B liter drikkevand eller maelk

gennemsnitligt dagligt vand- eller mealkeforbrug (L/dyr)

Fjerkre (kyllinger og kalkuner):
Indgives via drikkevandet i en koncentration pa 0,5 g/I 1 hejst 3 uger. Anvend ikke den feer-
digblandede oplesning i mere end 3 dage.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen kendte.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerleegemidler for at begraen-
se risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
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Slagtning
Svin: 1 dag.
Fjerkree: 2 dage.

Eg
30 dage.

Ma ikke anvendes 1 bes@tninger, der leverer &g til menneskefode.

FARMAKOLOGISKE IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QJ 01 FA 90.

Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolidantibiotikum fremstillet af en stamme af Streptomyces fradiae.

Den antimikrobielle effekt sker ved inhibering af proteinsyntesen hos falsomme mikroorga-
nismer.

Tylosins aktivitetsspektrum omfatter grampositive bakterier, nogle gramnegative stammer sa-
som Pasteurella og Mycoplasma spp.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Den maksimale tylosinkoncentrationen i blodet opnas 1-3 timer efter oral indgivelse.

Fordeling
Mellem 30 minutter og 2 timer efter oral dosering af grise blev der pavist tylosin i alt vaev

med undtagelse af hjernevav og rygmarv. Halveringstiden i serum er ca. 2 timer.

Metabolisme og elimination

Det er pavist, at den storste udskillelse af materialet sker gennem fzces og bestér af tylosin
(faktor A), relomycin (faktor D) samt dihydrodesmycosin. En mindre del udskilles gennem
nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet udbnet i salgspakning: 36 maneder

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
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Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Polyethylenflaske
Papirpose

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmateria-
ler herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er rele-
vante for det pdgaeldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Reprasentant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.th

2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

04134

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 25. oktober1962

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

6. februar 2026

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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