Seneste indleegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
- KOMBINERET ETTIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Sek

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Tylan Vet., 2 % oralt pulver til svin

‘ 2. SAMMENSZAETNING

Aktivt stof:
1 g indeholder 20 mg tylosinphosphat.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Pregelatineret stivelse
Ekstraheret sojaspecialfoder
Isopar M.

Sojabgnnemel

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

5kg

| 4. DYREARTER

Til svin

5. INDIKATION(ER)

Infektioner fordrsaget af tylosinfalsomme bakterier. For information om svinedysenteri, se afsnit
“Seerlige advarsler”

6. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne

7. S/AERLIGE ADVARSLER




Serlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Anvendelse af veterinaerleegemidlet bar baseres pa kendskab til resistensmanster og falge det geeldende
regelsaet for anvendelse af antibiotika til produktionsdyr.

Identifikation og fglsomhedstest af bakterier isoleret fra dyret skal danne grundlag for behandlingen med
dette veterinarleegemiddel. Hvis dette ikke er muligt skal behandlingen baseres pa epidemiologisk
information og kendskab til fglsomhed af malbakterierne pa besatningsniveau eller pa regionalt/lokalt
niveau.

Der skal tages hensyn til officielle, nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer ved brug af
veteringerleegemidlet.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG-kategori) bar
anvendes som farstevalg, nar falsomhedstest indikerer tilsvarende effekt for denne behandlingsmetode.

Svinedysteri:
Der er pavist hgj andel af in vitro-resistens i europeeiske stammer af Brachyspira hyodysenteriae, hvilket
er et tegn pa, at produktet ikke vil vaere tilstraekkelig effektivt mod svinedysenteri.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker bar anvendes ved handtering af
veterinarlegemidlet.
Personer med kendt overfglsomhed over for makrolider bgr undga kontakt med veterinarleegemidlet.

Undga kontakt med hud eller gjne. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene
gjeblikkeligt skylles med rent vand.

Hvis leegemidlet kommer i kontakt med huden, skal det pagaeldende omrade straks vaskes med rent vand.
Vask hander efter brug.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sisom eksem, kontakt straks l&ege, og vis laegen
indlaegssedlen eller etiketten. Sgg straks laege, hvis der observeres alvorlige symptomer sasom havelser i

ansigt, pa leber eller ved gjnene, eller hvis der opstar vejrtreekningshesveer.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Krydsresistens med andre makrolider kan forekomme. Undga samtidig anvendelse med antibiotika, der
har samme virkningsmekanisme sasom makrolider eller lincosamider.

Draatighed oqg diegivning:
Kan anvendes

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Begreensninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veteringrleegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens: Ma ikke anvendes til profylakse

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant

Andre forholdsregler:




M4 kun anvendes i svinefoder

8. BIVIRKNINGER

Bivirkninger

Svin:
Meget sjeelden Diarre!, Rektal prolaps
(feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, | Rektalt gdem
herunder isolerede rapporter) Erytem, Lokalt erytem!

'Forbigdende lgs affgring til let diarré samt radme af rektum kan forekomme i den farste del af behandlingen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt
i farste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Til opblanding i terfoder.

Dosering (aktivt stof): 4 mg/kg legemsvegt.

Meaengde oralt pulver: 20 g/100 kg dyr/dag.

Meangde oralt pulver opblandet i feerdigfoder: 500 g/100 kg foder.

Varighed af behandling: 21 dage.

Et malebager, straget mal, indeholder 50 g pulver = 1 g tylosin. Et malebaeger pr. 250 kg legemsvagt.

Veer opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

10. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Oralt pulver anvendes opblandet i tarfoder til behandling af enkelte eller fa dyr med klinisk sygdom.
Akutte sygdomstilfeelde med nedsat adelyst behandles farst parenteralt.

For at opna en god opblanding af pulveret i foderet, anbefales det at opblande pulveret i en lille meangde af
foderet, f.eks. i forholdet 1:9, som derefter blandes i resten af foderet. Vask haenderne efter brug

| 11.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER) |

Svin:
Slagtning: 1 dag

12. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER



http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 30 °C.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pagaldende maned

13.  S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE BORTSKAFFELSE

Veterinzrlegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller relateret affald i henhold til

lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bort-skaffelse af overskydende leegemidler.

14. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

BP

Receptpligtig veterinarleegemiddel

15. MARKEDSFJRINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGSSTORRELSER

38970
5 kg

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

16. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF MARKNINGEN

11/2024

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

17. KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsfaringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven, Tyskland

PV.DNK@elancoah.com

+45 78775477

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.DNK@elancoah.com

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

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

| 18. ANDRE OPLYSNINGER

Ingen

| 19. TEKSTEN "KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

| 20. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 21. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

VNnr XX XX XX



