INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

1. Veterinzerlegemidlets navn

Tylogran 1000 mg./g., granulat til anvendelse 1 drikkevand/maelk

22 Sammensatning
Hvert 1,1 g indeholder: 1 g tylosin (1.000.000 IE tylosin, svarende til 1,1 g tylosintartrat)

Neesten hvidt til let gulligt granulat.

3. Dyrearter

Til Kveg (kalve), svin, hens og kalkuner.

4. Indikation(er)

Kalve: Behandling og metafylakse af

- lungebetendelse forarsaget af Mycoplasma spp.

Svin: Behandling og metafylakse af

- enzootisk lungebetendelse forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae og Mycoplasma hyorhinis.
- Porcine Intestinal Adenomatose (PIA eller ileitis) forbundet med Lawsonia intracellularis.
Kalkuner: Behandling og metafylakse af

- smitsom sinusitis forarsaget af Mycoplasma gallisepticum.

Hens: Behandling og metafylakse af

- kroniske andedraetslidelser (CRD) forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma
synoviae.

- nekrotisk enteritis forarsaget af Clostridium perfringens.

Feor produktet anvendes, skal man forst fastsla, om sygdommen findes i gruppen/flokken.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for tylosin eller andre makrolider.
Ma ikke anvendes til dyr med leversygdomme.
Ma ikke anvendes til heste.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler

Alvorligt syge dyr der har endret spise- og drikkeadfzerd og ber medicineres parenteralt.

Bor ikke anvendes i tilfalde af kendt resistens over for tylosin eller krydsresistens over for andre
makrolider (MLS-resistens).

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Bakteriologisk prevetagning og folsomhedstest anbefales, da bakteriernes falsomhed over for tylosin
kan variere (over tid og sted).
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Ukorrekt brug af produktet kan fore til en stigende forekomst af bakterieresistens over for tylosin, og
virkningen af behandlingen kan blive nedsat med andre makrolider pa grund af krydsresistens.
Officielle og lokale antibiotikapolitikker ber tages i betragtning, nar produktet anvendes.

Vand indeholdende tylosintartrat ma ikke efterlades eller bortskaffes, hvor det kan vere tilgengeligt
for dyr, som enten ikke er i behandling eller vilde dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Tylosin kan fremkalde irritation.

Makrolider, sa som tylosin, kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne. Overfelsomhed over for tylosin kan fore til
krydsreaktioner over for andre makrolider og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse stoffer
kan til tider veere alvorlige, og direkte kontakt ved indgivelse af leegemidlet ber derfor undgas.

For at undga eksponering ved klargering af det medicinerede drikkevand, skal der anvendes personlige
vaernemidler bestdende af overtrakstej, sikkerhedsbriller, uigennemtraengelige beskyttelseshandsker
og enten en engangsstgvmaske, som overholder Europaisk Standard EN149 eller en sikkerhedsmaske,
som overholder Europeisk Standard EN 140 med udskifteligt filter efter EN 143.

Vask hander efter brug.

Ved utilsigtet hudkontakt vaskes grundigt med sabe og vand. Hvis midlet ved et uheld kommer i
kontakt med gjnene, skylles gjnene med rigelige mengder rent, rindende vand.

Personer med kendt overfelsomhed over for tylosin eller andre makrolider ber ikke héndtere
veterinerlegemidlet.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sésom hududslet, kontakt straks leegen, og
vis denne advarsel til leegen. Seg straks leege, hvis der observeres havelser i ansigt, pa laeber eller i
gjne, eller hvis der opstar vejrtraekningsbesvaer.

Dragtighed og diegivning:

Laboratorieundersoggelser af mus og rotter har ikke vist teratogene virkninger, fotal toksicitet eller
maternel toksicitet. Sikkerheden for veterinerlaegemidlet er ikke blevet fastlagt under draegtighed og
diegivning. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Agleggende fugle:

Sikkerheden for veterinarlaegemidlet er ikke blevet fastlagt under aeglaegning.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Antagonisme med stoffer fra lincosamidgruppen forekommer.

Bor ikke anvendes til dyr, der er vaccineret med tylosinfelsomme vacciner, enten pd samme tidspunkt
eller inden for den seneste uge.

Overdosis:
Der er ikke observeret tylosinforgiftning hos hens, kalkuner, svin eller kalve ved oral indgivelse pa op
til tre gange den anbefalede dosis.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:



Ikke kendt Diarré'

Pruritus (kleende hud)'
Hudredmen (redme af huden)'
Opsvulmen af vulva'

Rektal odem’

Rektal prolaps’

(Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

! Disse reversible tegn fremkom 48-72 timer efter behandling er pabegyndt.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til brug i drikkevand/meelk.

Kalve: Lungebeteendelse:
to gange dagligt, 1,1 - 2,2 g af veterineerleegemidlet pr. 100 kg legemsveegt,
(20-40 mg svarende til 20.000 — 40.000 IE tylosin pr. kg legemsvegt pr. dag),
17 til 14 dage.
Svin: Enzootisk lungebetendelse:
2,2 g af veterinarlaegemidlet pr. 100 kg legemsveaegt,
(20 mg svarende til 20.000 IE tylosin pr. kg legemsvegt pr. dag),
1 10 dage.
PIA eller ileitis:
0,55-1,1 g af veterinerleegemidlet pr. 100 kg legemsvaegt,
(5-10 mg svarende til 5.000 — 10.000 IE tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag),
i 7 dage.
Hens: Kronisk andedrcetslidelse (CRD):
8,25-11 g af veterinerlegemidlet pr. 100 kg legemsvagt,
(75-100 mg svarende til 75.000 — 100.000 IE tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag),
i3 til 5 dage.
Nekrotisk enteritis:
2,2 g af veterinarlaegemidlet pr. 100 kg legemsveegt,
(20 mg svarende til 20.000 IE tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag),
1 3 dage.
Kalkuner: Smitsom sinusitis:
8,25-11 g af veterinerlegemidlet pr. 100 kg legemsvaegt,
(75-100 mg svarende til 75.000 — 100.000 IE tylosin pr. kg legemsvegt pr. dag),
i3 til 5 dage.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
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For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sé negjagtigt som muligt og undgér
underdosering.

Ved tilberedelsen af den medicinerede vand/melk/melkeerstatning skal legemsvaegten for de dyr, der
skal behandles, tages i betragtning, samt deres aktuelle daglige indtagelse af
vand/mealk/mealkeerstatning. Indtagelse kan variere athangig af faktorer som alder, helbredstilstand,
race og produktionssystem.

Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvaegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

...... mg veterinerlegemidlet / Gennemsnitlig legemsvegt (kg)

kg legemsvaegt / dag X af dyr der skal behandles

=mg veterinerleegemidlet
pr. liter drikkevand/
melk/melkeerstatning

Gennemsnitlig daglig meengde af drikkevand/dyr (1)
Den maksimale opleselighed er 1 kg veterinzerlegemidlet pr. 10 liter drikkevand.

For at sikre at de behandlede dyr far tilstreekkelig vandindtagelse, ber der sikres god adgang til
vandforsyningen. Under medicineringsperioden ber ingen anden vandforsyningskilde vere
tilgengelig.

Ses der ingen tydelig reaktion pa behandlingen indenfor 3 dage, ber diagnosen genovervejes, og, om
nedvendigt, ber behandlingsstrategien endres i overensstemmelse hermed. For at undgé indtagelse af
subterapeutiske mangder af det aktive stof, der kan fremme udvikling af resistens, bar
vandforsyningen rengeres grundigt ved afslutning af medicineringsperioden.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Tilbageholdelsestider:

Kalve (slagtning): 12 dage.
Svin og hens (slagtning): 1 dag.
Kalkuner (slagtning): 2 dage.
Kalkuner og hens (2g): 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25°C. M4 ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Medicineret drikkevand ber beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste &bning den indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter oplesning ifelge anvisning:

- 1 drikkevand: 24 timer.

- i meelkeerstatning: 3 timer.



12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

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

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
54571

Pakningssterrelser

- kompositdase: 550 g.

- spand: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- securitainer: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen

27. juni 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK- 6000 Kolding

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com
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