INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzrlzegemidlets navn

Tylmasin 200 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg, fér, ged og svin

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

AKktivt stof:

Tylosin 200 000 IE

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol (E1519) 40 mg

Propylenglycol

Vand til injektionsvaesker

En lys gul til ravfarvet injektionsvaeske, oplgsning.

3. Dyrearter

Til kvaeg, far, ged og svin.

4. Indikationer

Infektioner forarsaget af mikroorganismer, der er folsomme over for tylosin.

Kvaeg:

- Behandling af luftvejsinfektioner, metritis (livmoderbetandelse) forarsaget af grampositive
mikroorganismer, mastitis (yverbetendelse) forarsaget af Streptococcus spp., Staphylococcus
spp. og interdigital nekrobacillose, dvs. panaritium (betendelse i klovranden) eller
klovbrandbyld.

Kvaeg (kalve):
- Behandling af luftvejsinfektioner og nekrobacillose (klovspalteforradnelse).

Svin:

- Behandling af enzootisk pneumoni (almindelig lungebetandelse), haemoragisk enteritis
(beteendelse i mave-tarmkanalen med blodig diarré), redsyge og metritis
(livmoderbetandelse).

- Behandling af ledbetaendelse forarsaget af Mycoplasma og Staphylococcus spp.

Far og geder:
- Behandling af luftvejsinfektioner, metritis (livmoderbetaendelse) forarsaget af grampositive
mikroorganismer, mastitis (yverbetendelse) forarsaget af grampositive mikroorganismer eller
Mycoplasma spp.

5. Kontraindikationer



Ma ikke anvendes til heste. Injektion i musklerne hos kyllinger og kalkuner kan vere dedelig.
Ma ikke anvendes 1 tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof, andre makrolider eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Pé grund af forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente

(modstandsdygtige) over for tylosin, ber anvendelse af praeparatet vaere baseret pd bakteriologisk
provetagning og resistensundersggelser.

Anvendelse af veterinerleegemidlet bar ske iht. instruktionerne i indleegssedlen, da afvigelser kan oge
forekomsten af bakterieresistens over for tylosin, og kan nedsatte virkningen af behandlingen med
andre makrolidantibiotika pga. risiko for krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer
antibiotika). Brug af veterin@rleegemidlet ber tage hejde for officielle nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Virkningsdata understetter ikke brug af tylosin til behandling af mastitis (yverbetaendelse) hos kvag
forarsaget af Mycoplasma spp. Hemoragisk enteritis (beteendelse i mave-tarmkanalen med blodig
diarré) forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae ber behandles med varsomhed pa grund af en stor
forekomst af resistens (modstandsdygtighed) i laboratorieundersggelser af europeiske
bakteriestammer.

Anvend forskellige injektionssteder, hvis gentagne injektioner administreres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Der ber udvises forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

I tilfzelde af utilsigtet hudkontakt vaskes huden grundigt med vand og sabe.

I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene grundigt med rent, rindende vand.

Vask haenderne efter brug.

Personer med kendt overfalsomhed over for tylosin, benzylalkohol eller propylenglycol ber undga
kontakt med veterinaerlegemidlet.

Tylosin kan forérsage irritation. Makrolider, sdsom tylosin, kan ogs& medfere overfelsomhed (allergi)
efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne. Overfalsomhed over for
tylosin kan fere til krydsreaktioner med andre makrolider og vice versa.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vere alvorlige, og derfor ber direkte
kontakt undgas.

Hvis du, efter at have veret i kontakt med veterinaerlegemidlet, udvikler symptomer sasom hududslat,
ber du sege legehjelp og vise denne advarsel til laegen.

Hevelse af ansigt, leber og gjne eller vejrtreekningsbesveaer er mere alvorlige symptomer og krever
akut leegehjelp.

Draegtighed
Laboratorieundersogelser af laboratoriedyr har ikke vist bivirkninger i form af medfedte misdannelser

eller skadelig pavirkning af fosteret eller moderen.
Der er ikke blevet udfert underseggelser af malgruppens dyrearter. Laegemidlet méa kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.




Overdosis:
Hos svin og kvaeg (kalve) gav en intramuskuler injektion med 30 mg/kg pr. dag i 5 pé hinanden
folgende dage ingen bivirkninger.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg, svin, far og geder:

Meget sjeelden Haevelse pé injektionsstedet, betendelsestilstand pa

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, injektionsstedet

herunder enkeltstdende indberetninger): Pludselig og alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk
shock) og ded

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Hudendring pé injektionsstedet’

estimeres ud fra forhdndenvarende data)

Kan vare i op til 21 dage efter indgivelsen.

Kveg:

Meget sjelden Haevelse af ydre kensorganer hos keer og kvier

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Svin:
Meget sjalden Haevelse af endetarmen, fremfald af endetarmen
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, (delvis)
herunder enkeltstdende indberetninger): Radmen af huden
Klee

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuleer (injektion i en muskel) eller langsom intravengs injektion (injektion i en vene - kun hos
kveeg).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kvaeg
5-10 mg tylosin/kg legemsveaegt pr. dag i 3 dage (2,5 til 5 ml injektionsvaske, oplasning pr. 100 kg
legemsvegt). Den maksimale injektionsmaengde ber ikke overstige 15 ml pr. injektionssted.

Far og geder

10 mg tylosin/kg legemsveaegt pr. dag i 3 dage (5 ml injektionsvaske, oplesning pr. 100 kg
legemsvagt).

For fir med en legemsvagt pd over 50 kg ber dosen fordeles pé to injektionssteder (med en maksimal
injektionsmengde pr. injektionssted pé 2,5 ml).

Svin
5-10 mg tylosin/kg legemsvaegt pr. dag i 3 dage (2,5 til 5 ml injektionsvaske, oplasning pr. 100 kg
legemvegt). Hos svin ma der ikke indgives mere end 5 ml pr. injektionssted.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.

Ver opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Gummiproppen mé ikke brydes mere end 15 gange. For at undgé for mange gennembrydninger af
proppen skal der anvendes en passende multidoseringsanordning.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:
Slagtning: 28 dage
Melk: 108 timer

Fér og geder:
Slagtning: 42 dage
Melk: 108 timer

Svin:

Slagtning: 16 dage

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Beskyttes mod lys. Opbevares i den originale beholder. M4 ikke opbevares over 25 °C. M4 ikke
nedfryses.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald 1 henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.



13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 49846

50 ml, 100 ml eller 250 ml haetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen

01/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Andre oplysninger


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

