INDLAGSSEDDEL
Tylan Vet. 200 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIGHERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Frankrig

Lokal repraesentant:
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1. th
2750 Ballerup

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tylan Vet. 200 mg/ml Injektionsveske, oplesning
Tylosin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof: 1 ml indeholder 200 mg tylosin.
Ovrige indholdsstoffer: Benzylalkohol, propylenglycol, vand til injektionsveesker.

4. INDIKATIONER
Infektioner forarsaget af tylosinfalsomme mikroorganismer.

5. KONTRAINDIKATIONER
Allergi over for det aktive indholdsstof samt hjalpestoffer.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeldne tilfeelde er folgende bivirkninger set:

Radme i huden, haevelse i endetarmsregionen, rektal prolaps. Forbigéende lgs afforing til let diarré
samt redme af endetarmsregionen kan forekomme i den ferste del af behandlingen.
Veavsbeskadigelse pa injektionsstedet kan forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)
- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede
er anfert i denne indlagsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen


http://www.indlaegsseddel.dk/

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Til kveaeg og svin.

8.  DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OGINDGIVELSESVEJ
Indgivelse: Intramuskulaert.

Dosering: 5-10 mg/kg legemsveegt dagligt.

Kveg: Der ma maksimalt gives 10 ml pr. injektionssted og hgjst to injektioner

pr. dyr pé behandlingstidspunktet.

Til svin ma hgjst gives 5 ml pa hvert injektionssted.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Kveg

Slagtning: 30 degn

Melk: 2 dogn

Svin

Slagtning: 16 dage

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa etiketten og asken efter Anv. for.

12. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Boar ikke anvendes til kyllinger og kalkuner. Ved eventuel intravengs anvendelse skal

injektionen foretages meget langsomt.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Anvendelse af produktet ber baseres pa identifikation og folsomhedstests af mal patogener. Hvis dette
ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologiske informationer og kendskab til
folsomheden pa gardniveau, eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af produktet ber tage hgjde for officielle nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer.
Anvendelse af produktet ber ske iht. instruktionerne, da afvigelser kan ege forekomsten af
bakterieresistens over for tylosin, og kan nedsette effektiviteten af behandlingen med andre makrolid-
antibiotika pga. risiko for krydsresistens.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Skal omgas med forsigtighed pga. risiko for allergi. Vask heender efter brug.

I tilfzelde af utilsigtet indgift eller selvinjektion eller hvis du, efter eksponering udvikler symptomer
sasom hududsleet, ber du sege leegehjlp, og indlagssedlen eller etiketten vises til leegen.

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

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

Hevelse af ansigt, leeber og gjne eller vejrtrackningsbesvaer er mere alvorlige symptomer og kraver
akut legehjelp.

Uforligeligheder: Bland ikke med andre vasker, da dette kan forarsage udfeldning af det aktive stof.
Draegtighed og diegivning: Kan anvendes. Tylosin udskilles i malken hos diegivende dyr.

Overdosering: Overdosering hos pattegrise kan medfere chok. Kollaps kan ses hos kalve efter
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http://www.meldenbivirkning.dk/

overdosering. Kollaps med kramper og ded kan forekomme efter gentagne overdoseringer hos kalve.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OMNODVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af lee-gemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

03/2025



