mg tylosin/ Gennemsnitlig
kg legemsvaegt/ x  legemsvaegt (kg) af
dag dyr der skal behandles mg tylosin/
~ | drikkevand

Gennemsnitlig mangde af drikkevand/dyr (1)

For at sikre at de behandlede dyr indtager tilstreekkeligt vand, ber der
sikres god adgang til vandforsyningen. Under medicineringsperioden
ber ingen anden vandforsyningskilde vare tilgangelig.

For at undga, at der indtages mangder af det aktive stof, der ligger
under den virksomme mangde, hvilket kan fremme udvikling af resi-
stens, ber vandforsyningen rengares grundigt ved afslutning af
medicineringsperioden.

Medicineret vand ber udskiftes én gang i dagnet.

Hvis enkelte individer viser tegn pa en alvorlig betendelsestilstand,
s& som et reduceret vand- eller fedeindtag, ber de behandles indivi-
duelt, eventuelt ved injektion.

Den maksimale tylosinkoncentration i blodet hos svin opnas 1-2 timer
efter oral indgivelse.

Vaer opmarksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrle-
gens anvisning og oplysningeme pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration
Anvendelse i drikkevand.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 1 dag.

Sarlige opbevaringsbetingelser

Opbevares utilgangeligt for barn.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlebsdato, der star

pd beholderen efter Exp. Udlabsdatoen refererer il den sidste dag i

den pagaldende maned.

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &

gj)bevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifglge anvisning:
timer

Opbevaringstid efter ferste &bning af den indre emballage: 14 dage

Sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hus-
holdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinarlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale
retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pagaldende veterinerlegemiddel.

Klassificering af veterinerlzgemidler
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedstgringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 51778

100 g, 275 g, 550 g, 1,1 kg, 5,5 kg.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Dato for seneste @ndring af markningen
Dato for senest &ndring af indlegssedlen: 8. maj 2026

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

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til ind-
beretning af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66, DK-3480 Fredensborg
TIf. 48 48 43 17

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bele-Pharm GmbH & Co KG, Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Tyskland

Kun til dyr.

TYLOCURE 1g/y 4%

granulat til anvendelse i drikkevand til svin

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Veterinzrlzgemidlets navn
Tylocure 1 g/g, granulat til anvendelse i drikkevand til svin

Sammensatning

1,1 g granulat indeholder:

Aktivt stof:

1 g tylosin. (svarende til 1,1 g tylosintartrat).

Dyrearter

Til svin

Indikation(er)

Behandling af kliniske symptomer, der er forbundet med bakteriel
tarmbetandelse hos svin, der bl.a. viser sig ved nedsat @delyst,
afmagring og diarré samt regional tarmblgdning med akut diarré
(PPE- porcin proliferativ enteritis) forérsaget af bakterien Lawsonia
intracellularis.

Behandling af kliniske symptomer forbundet med bakteriel lunge-
betendelse hos svin forérsaget af bakterien Mycoplasma hyop-
neumoniae.

Vedr. svinedysenteri se afsnit 'Sarlige advarsler’.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive
stof, over for andre makrolider eller over for et eller flere af hjel-
pestofferne.

M& ikke anvendes i tilfeelde af modstandsdygtighed (resistens) over
for tylosin eller krydsresistens over for andre antibiotika af typen
makrolider, lincosamider eller streptogramin (MLS-resistens).

Ma ikke anvendes til dyr, der er vaccineret med tylosinfglsomme
vacciner, enten pa samme tidspunkt eller inden for den seneste
uge.

Ma ikke anvendes til dyr med leversygdomme.

Sarlige advarsler

Bakteriologisk pravetagning og falsomhedstest anbefales, da bak-
teriernes falsomhed over for tylosin kan variere over tid og sted.
Underdosering og/eller behanaling i en utilstraekkelig tidsperiode
menes at fremme bakteriers udvikling af resistens og ber undgas.
Behandling af Mycoplasma spp. infektioner vil ikke nadvendigvis
eliminere bakteriestammen.

Der er pavist hej andel af in vitro-resistens i europiske stammer
af Brachyspira hyodysenteriae som tegn pa, at veterinerlege-
midlet ikke vil vere tilstreekkelig effektivt mod svinedysenteri.
Veterinerlegemidlet anbefales ikke til svinedysenteri forarsaget af
Brachyspira spp.

Searlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse i den dyreart
som legemidlet er beregnet til:

Anvendelse af veterinzrlegemidlet ber vre baseret pa identifi-
kation og falsomhedstest af malpatogenet. Séfremt dette ikke er
muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information
og viden om falsomheden af médlpatogenerne pa bedriftsniveau
eller pa lokalt/regionalt niveau.

ScanVet

Vnr 18 86 84

1,1 kg

Anvendelse af veterinarlegemidlet ber felge officielle, nationale
og regionale retningslinjer for brugen af antibiotika.

Et antibiotikum med en lavere risiko for selektion for antimi-
krobiel resistens (en lavere AMEG-kategori) ber anvendes som
farstevalg til behandling af Kliniske tilstande, hvor resistensbe-
stemmelse indikerer at en sadan tilgang vil vare effektiv.

For at reducere risikoen for udvikling af resistens anbefales det
ikke at bruge veterinerlegemidlet til forebyggende behandling
eller til behandling af hele besatninger.

Hos dyr med akutte infektioner kan ses reduceret vand- og
fodeindtagelse, og disse ber forst behandles med et passende
injicerbart veterinerlegemiddel.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&gemid-
let til dyr:

Tylosin kan fordrsage irritation. Makrolider, s& som tylosin, kan
fordrsage overfelsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne.
Krydsallergi over for makrolider forekommer. Allergiske reakti-
oner over for disse stoffer kan vaere serligt farlige, og direkte
kontakt ved indgivelse af veterinarlagemidlet ber derfor undgas.
For at undga at blive udsat for det aktive stof ved klargering af
det medicinerede drikkevand skal stgvdannelse undgés.

Ved overfalsomhed over for tylosintartrat, ber kontakt med
veterinarlegemidlet undgés.

Der ma ikke ryges, drikkes eller spises, nar veterinarlagemidlet
héndteres.

Vask hander efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes grundigt med
s&be og vand og kontamineret tgj fiernes.

| tilfelde af utilsigtet kontakt med @jnene eller munden skylles
gjnene og munden omhyggeligt med vand. Eventuelle kontakt-
linser fjernes.

Ved inhalation sgrg for frisk luft.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med veterinarla-
gemidlet, sdsom hududslt, skal der straks sages l&gehjalp,
og indlegssedlen eller etiketten bar vises il l&gen. Seg straks
lege, hvis der observeres havelser i ansigt, pa leber eller i
gjne, eller hvis der opstar vejrtrekningsbesvar.

Serlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:

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

Dreegtighed og diegivning:

Laboratorieunders@gelser af mus og rotter har ikke afsleret tera-
togene, fatotoksiske eller maternotoksiske virkninger (skadelige
virkninger pa fostret eller gravide hundyr).

Der er ikke blevet udfert undersggelser af malgruppens dyre-
arter. M& kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Samtidig indgivelse af stoffer fra lincosamid-gruppen kan op-
have virkningen af tylosin.

Overdosis:

Der er ikke observeret tylosinforgiftning hos
rotter ved orale doser op til 1.000 mg/kg.

Der er ikke observeret tylosinforgiftning hos
svin ved oral indgivelse op il tre gange den
anbefalede dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrarende even-

tuelle uforligeligheder, ma dette veterinarle-
gemiddel ikke blandes med andre veterinaer-
legemidler.

Bivirkninger

Svin:

Ikke kendt Diarré, Rektal prolaps
(hyppighe- | (endetarm glider ud)

den kan ikke | Rektal gdem (havelse i
estimeres ud | endetarm)

fraforhdn- | Pruritus (klge), hudredmen
gepvqarende Opsvulmen af vulva
ata): (kensorganer)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlage,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder
ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfart
i denne indlegsseddel, eller hvis du mener,
at medicinen ikke har virket. Du kan ogsd
indberette bivirkninger til indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ved hjelp af kontaktop-
lysningerne sidst i denne indlegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem: Laegemid-
delstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, admini-
strationsveje og administrationsmade
Anvendelsesméde:

Anvendelse i drikkevand:

Fastleg det ngdvendige antal doser og vand-
mangden (se modsat side).

Dosering:

Til behandling af bakteriel lungebetandelse:
5-10 mg tylosin/kg legemsveegt dagligt (sva-
rende til 5,5 mg - 11 mg veteringrlegemiddel/
kg legemsvaegt) i 21 dage. Behandlingsvarig-
heden ma ikke vaere over 3 uger.

Til behandling af bakteriel tarmbetandelse hos
svin (PPE): 5 - 10 mg tylosin/kg legemsvaegt
dagligt (svarende til 5,5 mg - 11 mg veteringr-
legemiddel/kg legemsvagt) i 7 dage. Behand-
lingsvarigheden mé ikke vre over 7 dage.

Ved tilberedelsen af det medicinerede vand
skal legemsvegten af de dyr, der skal behand-
les, tages i betragtning, samt deres aktuelle
daglige indtagelse af vand. Indtagelse kan va-
riere afhangig af faktorer som alder, helbreds-
tilstand, race og produktionssystem. Felgende
beregning skal foretages for at sikre, at der
gives den ngdvendige maengde af det aktive
stof i mg pr. liter drikkevand.
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