INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Tylmasin 20.000 IE/g granulat til svin
2. Sammensatning

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Tylosin (som tylosinphosphat): 20.000 IE.

Lysebrunt, fritflydende granulat.
3. Dyrearter

Til svin.

4. Indikationer

Svin: Til behandling og forebyggelse af symptomer pa porcin proliferativ enteritis (porcin intestinal
adenomatose, proliferativ heemoragisk enteropati, ileitis — regional tarmbetaendelse) forarsaget af
Lawsonia intracellularis, nar sygdommen er pavist i besatningen.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof, andre makrolider eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes ved mistanke om krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer
antibiotika) over for andre makrolider (MLS-resistens).

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

Ma ikke anvendes til dyr med leversygdomme.

Ma ikke anvendes til heste pga. risiko for blindtarmsbetandelse.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Dette veterinarlagemiddel er beregnet til administration i sma mangder foder til umiddelbar
indtagelse af individuelle dyr. Dyr med akutte infektioner kan have reduceret fodeindtagelse og bar
forst behandles med et passende injicerbart veterinerlegemiddel.

Pé grund at forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente
(modstandsdygtige) over for tylosin, ber anvendelse af praeparatet vare baseret pa provetagning af
bakterier og resistensundersogelse.

Uhensigtsmaessig brug af veterinaerlaegemidlet kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over
for tylosin og andre makrolider.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Tylmasin kan forérsage irritation. Makrolider, sdsom tylosin, kan forarsage overfaelsomhedsreaktioner
(allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne. Overfelsomhed
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over for tylosin kan medfere krydsreaktioner over for andre makrolider og omvendt. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige. Derfor ber direkte kontakt med
leegemidlet undgés.

For at undga kontakt ved opblanding og handtering af veterinerleegemidlet skal der anvendes
sikkerhedsbriller, tette handsker, og benyttes enten en engangshalvmaskerespirator, som overholder
Europaiske Standard EN149, eller en flergangsrespirator, som overholder Europaiske Standard
EN140 péasat et filter, som overholder EN143. Vask hander efter brug.

Ved hudkontakt vask grundigt med vand og sabe. I tilfeelde af kontakt med gjnene skal der straks
skylles med rigelige mangder rindende vand. Ved overfelsomhed over for veterinaerleegemidlets
indholdsstoffer ber kontakt med veterinaerlaegemidlet undgés.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sésom hududslet, skal der straks soges
leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. Seg straks legehjelp, hvis der
observeres alvorlige symptomer sdsom havelser 1 ansigt, pa laber eller ved gjnene, eller hvis der
opstar vejrtrakningsbesveer.

Dreaegtighed:
Undersggelser af fertilitet i studier vedr. medfedte misdannelser over flere generationer har ikke vist

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Lincosamid- og aminoglycosid-antibiotika modvirker tylosins virkning.

Overdosis:

Der er ikke observeret bivirkninger hos grise ved oral indgivelse af 600 ppm tylosin i foder (tre til seks
gange den anbefalede dosis) i 28 dage. Ved hgje doser kan der forekomme diarré, slevhed, og
kramper. Symptomerne skal behandles.

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

7. Bivirkninger

Svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke - Diarré, rektal prolaps (fremfald af endetarmen)

estimeres ud fra forhdndenverende data) - Rektalt odem (havelse ved endetarmen)

- Pruritus (klee), erytem (redme)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning 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:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Til behandling af individuelle svin pé landbrug, hvor kun et lille antal af svin skal behandles. Sterre
grupper af svin ber behandles med medicineret foder indeholdende premix.

Individuelle svin ber indtage 5000 IE tylosin per kg legemsvegt, svarende til 250 mg
veterinerlegemiddel/kg legemsvaegt, en gang dagligt i 3 uger. Dette opnés ved at blande
veterinerleegemidlet grundigt i den daglige foderration for hvert individuelle svin. Den anbefalede
mangde veterinerlegemiddel ber tilsattes den estimerede mangde daglige ration til hvert svin i en
spand eller lignende beholder og blandes grundigt. Veterin@rleegemidlet ber kun tilsettes tort ikke-
pelleteret foder.

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

Ses der ingen tydelig respons pa behandlingen inden for 3 dage, ber behandlingsstrategien
genovervejes.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Dette veterinerlagemiddel er beregnet til administration i smé& mangder foder til umiddelbar
indtagelse af individuelle dyr.

Dyr med akutte infektioner kan have reduceret fodeindtagelse og ber ferst behandles med et passende
injicerbart veterinerleegemiddel.

P& grund at forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente over for tylosin,
ber anvendelse af preparatet vaere baseret pd provetagning af bakterier og resistensundersogelse.

Uhensigtsmaessig brug af veterinaerleegemidlet kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over
for tylosin og andre makrolider.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
Slagtning: 1 dag.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares tort under 30 °C. Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 méneder.

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 veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.



Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr. 42090

Pose med 1 kg
Pose med 5 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
01/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Andre oplysninger

Nar beholderen dbnes forste gang og den holdbarhed efter anbrud, som er er angivet i denne
indleegsseddel skal anvendes, skal man udregne datoen for, hvornar evt. tilbageverende
veterinerleegemiddel i beholderen skal kasseres. Denne kasseringsdato skal skrives pé det dertil
beregnede sted pa markaten.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

