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Sammensatning

Hver mlindeholder

Aktivtstof:  Tylosin 200000 IE

Hjeelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Klar gul oplasning, praktisk talt fri for synlige partikler.

Dyrearter
Til kvaeg, far, geder og svin

Indikationer

Kveeg (voksen

- Behandling af qurvejsmfekuoner, I|vmoderbetaendelse (metrms)
fordrsaget af gramp , yverk
(mastitis) forarsaget af Streptotoaus spp, Stmphylozoctus spp
og interdigital necrobacillose, dvs. panaritium eller
klovspaltebetaendelse.

Kalv

- Behandling af luftvejsinfektioner og klovbrandbylder.

Fdr og geder

- Behandling af luftvejsinfektioner, metritis forérsaget af grampositive
mikroorganismer, yverbetzendelse (mastitis) forarsaget af
grampositive mikroorganismer eller Mycoplasma spp.

Svin

- Behandling af almindelige lungesyge (enzootisk pneumoni), akut blodig
diarré (haemorragisk enteritis), radsyge og livmoderbetzendelse (metritis);

- Behandling af ledbetandelse forarsaget af Mycoplasma og
Staphylococcus spp.

For oplysninger om vedrorende svinedysenteri se pkt Saerlige advarsler.

Kontraindikationer

Ma ikke itilfeelde af over over for det aktive stof,
andre makrolider eller over for et eller flere af hjalpestofferne. Ma

ikke anvendes til dyr med nyre- og/eller leversvigt. Md ikke anvendes
til heste eller andre dyr af hestefamilien eller fierkrae, hvor injektion af
tylosin kan veere fatal hos disse dyrearter. Ma ikke anvendes i tilfeelde af
mistanke om krydsresistens over for andre makrolider.

£ lenmhard

Sarlige advarsler

Srlige advarsler

Der er pavist krydsresistens mellem tylosin og andre makrolider. Brug
af veterinaerlaegemidlet ber overvejes ngje, nar falsomhedstest har vist
resistens over for makrolidantibiotika, fordi dets effektivitet kan blive
reduceret. Der er pavist en hej grad af in vitro-resistens i europzeiske
stammer af Brachyspira hyodysenteriae som indikerer, at produktet
ikke vil veere tilstraekkelig effektivt mod svinedysenteri. Virkningsdata
understotter ikke brug af tylosin til behandling af bovin mastitis
fordrsaget af Mycoplasma spp.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som
leegemidlet er beregnet til
Brug af veterinaerlaegemidlet skal vaere baseret pé identifikation
og folsomhedstest af mélpatogenet/-patogenerne. Hvis dette ikke
er muligt, bor behandlingen baseres pa viden om sygdommen
(epidemiologisk information) og viden om modtagelighed for
mdlpatogenerne pé bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.
Brug af vetennaerlaegemldlet ber tage hujde for ofﬂaelle nationale

og ikum med en
Iavere risiko for udveelgelse (selektion) af antlmlkroblel resistens
(lavere AMEG-kategori) bor anvendes til forstelinjebehandling,
hvor felsomhedstestning antyder den sandsynlige effektivitet af
denne tilgang. Fodring af kalve med spildmaelk, der indeholder
rester af antimikrobielle stoffer, bor undgas frem til slutningen af
tilbageholdelsestiden for mlk (undtagen i den kolostrale fase),
fordi det kan selektere antimikrobielt resistente bakterier i kalvens
tarmmikrobiota og gge den faekale udskillelse af disse bakterier.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet
til dyr

Makrolider, sasom tylosin, kan ogsa medfore hypersensitivitet (allergi)
efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller
gjne. Hypersensitivitel over for 1ylosin kan fare til krydsreaktioner med
andre T 0g vice versa. B | og propylenglycol kan
ogsd forarsage overfol k Allergiske reaktioner over

for disse stoffer kan undertiden vaere alvorllge, og derfor br direkte
kontakt undgas. Undgd anvendelse af produktet, hvis du er allergisk
overfor indholdsstofferne i produktet. Hvis du, efter eks

Meget sjeelden Allergiske reaktioner,
(< 1dyrud af 10.000 behandlede | anafylaktisk shock
dyr, herunder enkeltstdende Dod

indberetninger): Heevet vulva

Ikke kendt: Takykardi
(hyppigheden kan ikke estimeres | Takypno

ud fra forhdndenvaerende data)

Tilsing Vet 200 000 IE/ml

Injeksjonsvaeske, opplgsning

TKan varei op til 21 dage efter indgift.

Svin
Almindelig Betendelse pa |njekt|onsstedet‘
(11l 10 dyr ud af 100 behandlede | Nekrose pa injekti
dyr): Bladning pa injektionsstedet?
Meget sjeelden Allergiske reaktioner,
(< 1dyrud af 10.000 behandlede | anafylaktisk shock
dyr, herunder enkeltstaende Dad

indberetninger): Vulva gdem, rektal odem, rektal
prolaps

Diarré

Erytem, generaliseret kige
Vaginitis

Aggression

Ikke kendt:
(hyppigheden kan ikke estimeres
ud fra forhdndenvaerende data)

Takykardi
Takypno

TKan vare i op til 21 dage efter indgift.

Far og geder
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Isbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang

din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder 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
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren
af markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst
idenne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade

Far, geder og svin: intramuskulzer anvendelse.

Kvaeg: intramuskulaer eller intravengs anvendelse.

Kvaeg: 5.000 - 10.000 IE tylosin/kg legemsvaegt pr. dag i 3 dage (2,5 il
5 mlinjektionsvaeske pr. 100 kg legemsvaegt). Injektionsvolumen bor
ikke overstige 15 ml pr. injektionssted. Intravengse injektioner bar
administreres langsomt.

Far og geder: 10.000 IE tylosin/kg legemsvzegt pr. dag i 3 dage (5 ml
injektionsvaeske pr. 100 kg legemsvaegt).

For far med en legemsvaegt pa over 50 kg ber dosen fordeles pé to
injektionssteder. Injektionsvolumen bor ikke overstige 2,5 ml pr.
injektionssted.

Svin: 5.000 - 10.000 |E tylosin/kg legemsvaegt pr. dag i 3 dage (2,5 til
5mlinjektionsvaeske pr. 100 kg legemsvzegt). Injektionsvolumen bor
ikke overstige 5 ml pr. injektionssted.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsvzegten beregnes sa ngjagtigt
som muligt. Proppen ma ikke brydes mere end 20 gange. For at undga
for mange gennembrydninger af proppen, skal der anvendes en
passende multidoseringsanordning.

Tilbageholdelsestider
Kvaeg: slagtning: 28 dage
melk: 108 timer

Far og ged: slagtning: 42 dage
melk: 108 timer

Svin: slagtning: 16 dage

seerlige forholdsregler ved "

Opbevares utllgaengellgt forbgm. Opbevares under 25 °C. M kke

nedfryses. Opbevar haetteglas i den ydre zske for at beskytte mod lys. Brug

ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlabsdato, der star pa etiketten

efter Exp. Udlabsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
L

udvikler symptomer sasom hududslat, ber du sege legehjaelp og vise
indlegssedlen eller etiketten til I2gen. Haevelse af ansigt, leber og gjne
eller vejrtraekningsbesvzer er mere alvorlige symptomer og kraever akut
leegehjeelp. Veterinarlaegemidlet kan forarsage irritation af gjne og hud.
Undga kontakt med gjne og hud. Hvis dette sker, skal du vaske omradet
grundigt med vand. Der br udvises forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion. | tilfaelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld
skal der straks seges lzegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor
vises til lzzgen. Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke
finde sted mens produktet handteres. Vask handerne efter brug.

Dragtighed og laktation

Laboratorieundersggelser af forsagsdyr har ikke afsloret teratogene,
fototoksiske eller maternotoksiske virkninger. Veterinaerlegemidlets
sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos malarterne.
Ma kun anvendes i over Ise med den ge dyrleges
vurdering af benefit/risk-forholdet.

Overdosis
Hos svin og kalve gav en intramuskulaer injektion af 30 000 IE/kg
legemsvaegt pr. dag i 5 pa hinanden falgende dage ingen bivirkninger.

Vaesentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersngelser vedrorende eventuelle

ligheder, bor dette veter iddel ikke blandes med
andre vetennarlaegem|dler
Bivirkninger
Kveeg
Almindelig Betaendelse pa injektionsstedet’
(11l 10 dyr ud af 100 behandlede | Nekrose pa injektionsstedet’
dyr): Bladning pa injektionsstedet’

idler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
ffald. Benyt ref rved bortskaffelse af ub(ugte )

Innholdsstoffer
Hver mlinneholder
Virkestoff: ~ Tylosin 200000 IE

Hjelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Klar gul Igsning, praktisk talt fri for synlige partikler.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, sau, geit og gris

Indikasjoner for bruk

Storfe (voksne)

- Behandling av luftveisinfeksjoner, metritt forarsaket av Gram-
positive mikroorganismer, mastitt forarsaket av Streptococcus spp,
Staphylococcus spp og interdigital nekrobacillose, med andre ord
panaritium eller fotrate.

Kalv

- Behandling av luftveisinfeksjoner og nekrobacillose.

Sau og geit

- Behandling av luftveisinfeksjoner, metritt forérsaket av Gram-
positive mikroorganismer og mastitt forarsaket av Gram-positive
mikroorganismer og Mycoplasma spp.

Gris

- Behandling av enzootisk pneumoni, hemorragisk enteritt, erysipelas
0g metritt;

- Behandling av artritt forarsaket av Mycoplasma og Staphylococcus spp.

For informasjon om svinedysenteri, se punkt Sarlige advarsler.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet, andre makrolider
eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes til dyr med alvorlig
nyresvikt eller leversvikt. Skal ikke brukes til hester eller andre dyr av
hestefamilien eller fjrfe, der injeksjon av tylosin kan véere dodelig
hos disse artene. Skal ikke brukes ved mistanke om kryssresistens mot
andre makrolider.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler

Det er pavist kryssresistens mellom tylosin og andre makrolider.
Bruk av preparatet bor vurderes noye nar resistenstesting har vist
resistens mot makrolidantibiotika fordi effekten kan bli redusert. Det
er pavist en hay grad av in vitro-resistens hos europeiske stammer av
Brachyspira hyodysenteriae, noe som innebaerer at preparatet ikke vil
veere tilstrekkelig effektivt mot svinedysenteri. Effektdataene stotter
ikke bruk av tylosin til behandling av mastitt hos storfe forérsaket av
Mycoplasma spp.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mdlartene
Bruk av preparatet bor baseres pa identifikasjon og folsomhetstesting
av malpatogenet/- patogenene. Hvis dette ikke er mulig, bor
handlingen baseres pa epidemiol 3.,.\ |nformaSJon og kunnskap om
al folsomhet pa gardsniva eller pa lokalt/regionalt niva.
Man mi ta hensyn til offisielle og lokale antimikrobielle retningslinjer
ved bruk av dette preparatet. Et antibiotikum med lavere risiko for
seleksjon av antimikrobiell resistens (lavere AMEG-kategori) ber brukes
til forstelinjebehandling nar resi ing tyder pa lig effekt
av denne tilnaermingen. Foring av kalver med restmjolk som inneholder
rester av antimikrobielle stoffer, ber unngds helt frem til slutten av
tilbakeholdelsestiden for melk (bortsett fra i kolostralfasen), fordi
det kan selektere frem antimikrobielt resistente bakterier i kalvens
tarmmikrobiota og oke utskillelsen av disse bakteriene.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet
Makrolider, som tylosin, kan forérsake overfalsomhet (allergi) etter
injeksjon, inndnding, inntak eller kontakt med hud eller gyne.
Overfalsomhet overfor tylosin kan medfare kryssreaksjoner mot
andre makrolider og omvendt. Benzylalkohol og propylenglykol

kan ogsé forarsake overfalsomt ksjoner. Allergiske reaksj

pa disse stoffene kan av og til vaere alvorlige, og direkte kontakt

ber derfor unngas. Ikke handter preparatet hvis du er allergisk mot
ingredienser det inneholder. Dersom du utvikler symptomer etter
eksponering, for eksempel hudutslett, sok straks legehjelp og vis
legen pakningsvedlegget eller etiketten. Hevelser i ansikt, lepper og
oyne eller pustebesvzer er mer alvorlige symptomer og krever akutt
legehjelp. Preparatet kan forarsake irritasjon av gyne og hud.
Unnga kontakt med gyne og hud. Hvis dette skjer, vask omradet
grundig med vann. Det bor utvises forsiktighet for @ unnga utilsiktet
selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sok straks legehjelp og vis
legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ikke rayk, spis eller drikk mens
du handterer preparatet. Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivnii

veterinzrlzegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
samt eventuelle nationale |ndsam||ngsordn|nger, der errelevante for det

dgaeldende veterinzerl iddel. Disse inger skal bidrage til
at beskytte miljoet. Kontakt dyrlzegen eller apotekspersonalet vedrarende
bortskaffelse af overskydende lzegemidler.

Klassificering af veterinarlaegemidler
Veterinrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr: 69515
Karton med 1 haeneglas a50mleller 100 mI

Ikke alle pakni relser er nod gvis markedsfort.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen

29. april 2024

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

Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsforingstilladelse

Dopharma Research B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

g g
Laboratoriestudier i laboratoriedyr har ikke vist tegn pa teratogene,
fototoksiske eller maternotoksiske effekter. Preparatets sikkerhet ved
bruk under drektighet og diegivinger ikke klarlagt hos mélarter. Skal
bare brukes i samsvar med nytte/risik ering gjort av behandlend
veterinar.

Overdosering
Griser og kalver: intramuskular injeksjon av 30 000 [E/kg kroppsvekt
per dag i fem dager ga ingen bivirkninger.

Relevante uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke
blandes med andre preparater.

Bivirkninger
Storfe

Vanlige
(11l 10 dyr/100 behandlede dyr):

Betennelse pa injeksjonsstedet’
Nekrose pa injeksjonsstedet’
Bladning pa injeksjonsstedet!

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19 - 6000 Kolding - DK

TIf: +45 75 50 80 80 - info@salfarm.com

Svaert sjeldne Allergiske reaksjoner,

(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, | anafylaktisk sjokk
inkludert isolerte rapporter): Dod

Hoven vulva
Ubestemt frekvens Takykardi
(kan ikke estimeres fra Takypné

tilgjengelige data):

TKan vedvare i opptil 21 dager etter administrering.



Gris

Vanlige Betennelse pa injeksjonsstedet’
(11il 10 dyr/100 behandlede dyr): | Nekrose pd injeksjonsstedet’
Bladning pd injeksjonsstedet’
Sveert sjeldne Allergiske reaksjoner,
(< 1dyr/10000 behandlede dyr, | anafylaktisk sjokk
inkludert isolerte rapporter): Ded
Vulvagdem, rektalgdem,
rektalprolaps
Diaré
Erytem, generalisert kige
Vaginitt
Aggresjon
Ubestemt frekvens Takykardi
(kan ikke estimeres fra Takypné
tilgjengelige data):

TKan vedvare i opptil 21 dager etter administrering.

Tilsing Vet 200 000 IE/ml

Injektionsvatska, losning

€3)

Sammansattning

Varje mlinnehdller

Aktiv substans: Tylosin 200000 IE
Hjalpdmnen:  Bensylalkohol (E1519) 40 mg

Klar gul Iosning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

Djurslag
Notkreatur, far, get och svin

Anvandningsomraden

Notkreatur (vuxna)

- Behandling av luftvagsinfektioner, livmoderinflammationer (metrit)
orsakade av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad av
Streptococcus spp, Staphylococcus spp och interdigital nekrobacillos

Salio _eit dvs. panaritium eller kldvspaltsinflammation.
Ingen kjente. Kaly

- o o -Behandlmgavluﬁvagsmfektmneroch nekrobacillos
Det er viktig & rapportere Det lig (munhaleinfektion med vavnad

sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til

noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst
kontakt, i forste omgang, din veterinzer eller fiskehelsebiolog for
rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den lokale
representanten for innehaveren av markedsfarlngstlllatelsen ved

hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette p. dl

Far och get

- Behandling av luftvagsinfektioner, livmoderinflammationer (metrit)
orsakade av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad av
grampositiva mikroorganismer och Mycoplasma spp.

Svin
Behandling av luftvagsinfektion (enzootisk f i), blodig diarré

(hemorraglsk enterit), rddsjuka och Ilvmodennﬂammatloner (metrit);

©

eller via det nasjonale rappor ditt: |: Ktor for
medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver malart, tilfor

- Behandling av inflammation i lederna (artrit) orsakat av Mycoplasma
spp och Staphylococcus spp.
For information angaende svindysenteri, se avsnitt Sarskilda varningar.

og tilf
Sau, geit og gris: intramuskuler bruk.
Storfe: intramuskulaer og intravengs bruk.

Storfe: 5000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvekt per dag i 3 dager
(tilsvarende 2,5 - 5 ml injeksjonsvzeske per 100 kg kroppsvekt). Det skal

indikationer

Anvdnd inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, andra
makrolider eller mot ndgot av hjélpamnena. Anvénd inte till djur med
njur- och/eller leversvikt. Anvéand inte till hdstar eller andra héstdjur
och fjéderfd, eftersom injektion av tylosin kan vara dddlig hos dessa
djurslag. Anvand inte vid misstankta fall av korsresistens mot andra

ikke gis mer enn 15 ml pa hvert injek d. Intravengse injek

bor administreres sakte.

Sau, geit: 10 000 IE tylosin per kg kroppsvekt per dag i 3 dager
(tilsvarende 5 ml injeksjonsvaeske per 100 kg kroppsvekt).

For sau som veier mer enn 50 kg skal injeksjonen fordeles pa
2injeksjonssteder. Det skal ikke gis mer enn 2,5 ml pa hvert
injeksjonssted.

Gris: 5000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvekt per dag i 3 dager
(tilsvarende 2,5 - 5 ml injeksjonsvaeske per 100 kg kroppsvekt).
Det skal ikke gis mer enn 5 ml pa hvert injeksjonssted.

Opplysninger om korrekt bruk

For d sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som
mulig. Gummiproppen skal ikke perforeres mer enn 20 ganger. For a
unngd overdreven perforering av gummipropp, ber det brukes et egnet
flerdoseringsverktay.

Tilbakeholdelsestider
Storfe:  slakt: 28 degn
melk: 108 timer
Sau, geit: slakt: 42 dogn
melk: 108 timer
Gris:  slakt: 16 degn

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn. Oppbevar under 25 °C. Skal ikke
fryses. Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for @ beskytte mot
lys. Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa etiketten etter Exp. Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Avfallshandtering

Du md ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller
husholdningsavfall. Bruk re ininger for avhending av ubrukt
preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale
krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal
bidra til & beskytte miljget. Spar veterinaren eller pa apoteket hvordan
du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nadvendig.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedcf

ingstill
MTnr: 23-15438
Pappeske med 1 hetteglass pa 50 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

og pakningsstorrelser

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

30.04.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere

mistenkte bivirkninger
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4 - 0160 Oslo - NO
TIf: +47 902 97 102 - norge@salfarm.com

Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar

Korsresistens har visats mellan tylosin och andra makrolider.
Anvéndning av ldkemedlet bor noga dvervagas nér kanslighetstestning
har visat resistens mot makrolidantibiotika eftersom det kan ha
minskad effekt.

| europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en
hdg frekvens av in vitro-resistens, vilket tyder pd att produkten inte har
tillracklig effekt mot svindysenteri. Effektdata stodjer inte anvandning
av tylosin for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp.

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for scker anvindning hos det avsedda
djurslaget

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och
kanslighetstest av mélbakterien. Om detta inte ar mdjligt, ska
behandlingen baseras pa gardsspeaf“k eller Iokal/reglonal |nformat|on
och kunskap om kénslighet hos malpatogenerna. gav

det likemedlet ska ske i i enllghet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer. Ett antibiotikum med ldgre risk

for antimikrobiell resistens (Iagre AMEG-kategori) bor anvandas for
forstahandsbehandling nér kénsligh ning indikerar effekt av

en sadan behandlingsstrategi. Utfodring av kalvar med spillmjolk

som innehaller rester av antimikrobiella dmnen bar undvikas fram

till slutet av karenstiden for mjolk (forutom under ramjolksfasen),
eftersom det kan selektera antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens
tarmmikrobiota och dka utsondringen av dessa bakterier via avforingen.

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet
till djur

Makrolider som t ex tylosin kan ocksa orsaka dverkanslighet (allergi)
efter injektion, inhalation, intag via munnen eller kontakt med hud
eller 6gon. Overkanslighet mot tylosm kan leda till korsreaknoner mot

Obestamd frekvens
(kan inte uppskattas utifran
tillgangliga uppgifter):

Takykardi (hjrtklappning)
Takypné (snabb andning)

"Kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering.

Svin

Vanliga

(1till 10 av 100 behandlade djur):

Inflammation pa
injektionsstallet'

Nekros (vavnadsdod) pa
injektionsstallet'

Blodning pa injektionsstéllet’

Mycket sallsynta

(férre &@n 1av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

Allergiska reaktioner, anafylaktisk
chock

Dod

Vulvaddem (svullen vulva),
rektalodem (svullnad vid
analoppningen), rektalt framfall
Diarré

Erytem (rodnad), generaliserad
klada

Vaginit (inflammation i slidan)
Aggression

Obestamd frekvens
(kan inte uppskattas utifran
tillgangliga uppgifter):

Takykardi (hjartklappning)
Takypné (snabb andning)

"Kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering.

Féroch get
Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar,
dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
attlakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar.
Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren

av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03
Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och

administreringsvagar

Fdr, get och svin: intramuskular anvéndning.
Nétkreatur: intramuskular eller intravends anvandning.

Nétkreatur: 5000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under
3 dagar, (motsvarande 2,5 - 5 ml Iosning per 100 kg kroppsvikt).
Maximal injektionsvolym per injektionsstalle ska inte dverstiga 15 ml.
Intravendsa injektioner ska administreras langsamt.

Far, get: 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar,
(motsvarande 5 ml dsning per 100 kg kroppsvikt).

For far dver 50 kg kroppsvikt ska injektionen fordelas pa 2

injektionsstéllen.

Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 2,5 ml.
Svin: 5000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar,
(motsvarande 2,5 - 5 ml [sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal
injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 5 ml.

Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststallas s&
noggrant som mdjligt. Proppen ska inte perforeras mer &n 20 gnger.
For att undvika att perforera proppen for ménga génger ska lamplig

flerdosanordning anvéndas.

Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 28 dygn
mjolk: 108 timmar

Far,get:  kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
mijolk: 108 timmar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

Talknhnl

andra makrolider och vice versa. Bensy och p!

kan ocksa orsaka dverkanslighetsreaktioner. AIIerglska Teaktioner
mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och direktkontakt

bor darfor undvikas. Hantera inte lakemedlet om du dr allergisk mot
nagot av innehdllsémnena i lakemedlet. Om du utvecklar symtom
efter exponering, sasom hudutslag, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Ansiktssvullnad, svullna lappar och

dgon eller andningssvarigheter ar allvarliga symtom som kraver
omedelbar sjukvérd. Likemedlet kan orsaka irritation i 6gon och

hud. Undvik kontakt med dgon och hud. Om detta intréffar, tvatta
omradet noggrant med vatten. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Rok, &t eller drick inte nar du hanterar
lakemedlet. Tvétta handerna efter anvéndning.

Drdktighet och digivning

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte gett nagra beldgg for,
fosterskadande effekter, eller effekter skadliga for modern. Sékerheten
av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation
hos avsedda djurslag. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Overdosering
Svin och kalvar: intramuskuldr dosering pa 30 000 IE/kg kroppsvikt per
dag under 5 dagar orsakade inga biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med
andra lakemedel.

Biverkningar
Notkreatur

Vanliga
(1till 10 av 100 behandlade djur):

Inflammation pa
injektionsstallet’
Nekros (vavnadsdod) pa
injektionsstallet'

Sarskilda forvari

g
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Anvénd
inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i

oppnad innerforpackning: 28 dygn.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall
frén lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Fraga veterindr eller
apotekspersonal hur man gdr med lakemedel som inte langre anvénds.

.

Klassificering av det
Receptbelagt lakemedel.

dicinska Ik

Nummer pé godkannande for forsaljning och

forpackningsstorlekar
MTnr: 64720

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackning

att marknadsforas.

Datum dé bipacksedeln senast andrades

2024-05-14

Utforlig information om detta Iikemedel finns i unionens

produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederl@nderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats

Dopharma B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederldnderna

Bl6dning pa injektionsstéllet!

Mycket sallsynta

(férre an 1av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

Allergiska reaktioner, anafylaktisk
chock

Dad

Svullen vulva

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C - 254 67 Helsingborg - SE
Tel: +46 (0)767 834 810 - scan@salfarm.com

99998967-1





