INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Tylmasin 1 g/g granulat til anvendelse i drikkevand
2. Sammensatning

Hver 1,1 g granulat indeholder:

Aktivt stof:

1000 mg tylosin (svarende til 1100 mg tylosintartrat)
Hvidt til lysegult granulat.

3. Dyrearter

Til kvaeg (kalve), svin, kyllinger og kalkuner.

4. Indikationer

Kvag (kalve): Behandling af hele besatningen (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med lungebetendelse forarsaget af Mycoplasma spp, nér
sygdommen er pévist i besatningen.

Svin:

- Behandling af hele besatningen (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med konstant tilstedevarende lungebetandelse forarsaget af
Mycoplasma hyopneumoniae og Mycoplasma hyorhinis, nar sygdommen er pavist i
besatningen.

- Behandling af hele besatningen (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med smitsom tarmbetandelse (Porcin Intestinal Adenomatose)
forbundet med Lawsonia intracellularis, ndr sygdommen er pavist 1 besatningen.

Kyllinger:

- Behandling af hele flokken (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med kroniske dndedratslidelser (CRD) forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma synoviae, nar sygdommen er pavist i
bes@tningen.

- Behandling af hele flokken (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med vavsbeskadigende tarmbetendelse (nekrotisk enteritis)
forarsaget af Clostridium perfringens, nar sygdommen er pavist i besatningen.

Kalkuner: Behandling af hele flokken (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med smitsom sinusitis (bihulebetendelse) forarsaget af

Mycoplasma gallisepticum, nar sygdommen er pavist i besetningen.
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5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for tylosin eller andre makrolider.

Ma ikke anvendes i tilfelde af resistens (modstandsdygtighed) over for tylosin eller
krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer antibiotika) over for andre makrolider
(en bestemt type antibiotika) (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. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

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

Underdosering og/eller behandling i en utilstraekkelig tidsperiode menes at fremme bakteriers
udvikling af resistens og ber undgas.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er
beregnet til:

Dyr med akutte infektioner kan have reduceret vand- og fedeindtagelse og ber forst behandles
med et passende veterinaerlegemiddel, der indgives som indsprejtning.

Vand indeholdende tylosintartrat mé ikke efterlades eller bortskaffes, hvor det kan vare
tilgaengeligt for dyr, som enten ikke er 1 behandling eller vilde dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Tylosin kan forarsage irritation. Makrolider (en bestemt type antibiotika som f.eks. tylosin)
kan forarsage overfolsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller
ved kontakt med hud eller gjne. Overfelsomhed over for tylosin kan medfere krydsreaktioner
over for andre makrolider og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og
til veere serligt farlige, og direkte kontakt med leegemidlet ber derfor undgas.

For at undgé kontakt ved klargering af det medicinerede drikkevand skal der anvendes
overtrakstej, sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og enten en
engangshalvmaskerespirator, som overholder Europaisk Standard EN149, eller en
flergangrespirator, som overholder Europaisk Standard EN 140 pésat et filter, som overholder
EN143.

Vask hender efter brug.

Ved hudkontakt vask grundigt med sebe og vand. I tilfeelde af kontakt med e@jnene skal der
straks skylles med rigelige mangder rindende vand.

Ved overfelsomhed over for veterinaerleegemidlets indholdsstoffer ber kontakt med
veterin@rlegemidlet undgés.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sdsom hududslat, skal der straks

soges legehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Sog straks legehjzlp,

hvis der observeres alvorlige symptomer sdsom havelser i ansigt, pa laeber eller ved gjnene,
eller hvis der opstér vejrtraekningsbesveer.

Dragtighed og laktation




Laboratorieunderseggelser med mus og rotter har ikke afsloret fostermisdannelser eller
skadelige virkninger hos fosteret eller moderen som felge af behandlingen med tylosin.

Der er ikke blevet udfert undersogelser af dyrearter fra malgruppen. Laegemidlet mé kun
anvendes i1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Lincosamid- og aminoglycosid-antibiotika modvirker 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 kyllinger, kalkuner, grise eller kalve ved oral
indgivelse pa op til tre gange den anbefalede dosis.

Veasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres | Diarré*, pruritus (klee)*, erytem (redme) af
ud fra forhdndenvarende data) huden*, haevelse af ydre kensorganer hos
soer*, rektal edem (havelse ved
endetarmen)* og rektal prolaps (fremfald af
endetarmen )*

* alle er forbigaende og forekommer 48-72 timer efter behandlingsstart

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder
ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfort 1 denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
medicinen ikke har virket. Du kan ogsa 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 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse i1 drikkevand.
Hos kvag (kalve) kan veterinerlegemidlet ogsé gives via melk eller melkeerstatning.

1,1 gram af veterinerlegemidlet svarer til 1 gram tylosin. Den anbefalede dosering er som
folger:

Kvag (kalve):



http://www.meldenbivirkning.dk/

10-20 mg tylosin pr. kg legemsvagt (svarende til 11-22 mg veterinerleegemiddel pr. kg
legemsvegt), to gange dagligt (svarende til en daglig dosis pa 20-40 mg tylosin pr. kg
legemsvaegt) 1 7 til 14 dage.

Kalkuner:
75-100 mg tylosin pr. kg legemsvaegt pr. dag (svarende til 82,5-110 mg veterinerlaegemiddel
pr. kg legemsvegt) 1 3-5 dage.

Kyllinger:
Til behandling af kronisk dndedratslidelse:

75-100 mg tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 82,5-110 mg veterinerlaegemiddel
pr. kg legemsvagt) i 3-5 dage.

Til behandling af veevsbeskadigende tarmbetandelse:
20 mg tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 22 mg veterinerleegemiddel) i 3 dage.

Til behandling af konstant tilstedevaerende lungebetendelse:
20 mg tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 22 mg veterinerleegemiddel pr. kg
legemsvagt) i 10 dage.

Til behandling af smitsom tarmbetandelse:
5-10 mg tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 5,5-11 mg veterinarleegemiddel pr.
kg legemsvegt) 1 7 dage.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand/ malk/melkeerstatning afth@nger af dyrenes kliniske tilstand.
For at opna den korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen af
tylosin i overensstemmelse hermed. Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal
behandles, samt disses legemsveagt bor den nejagtige daglige koncentration af
veterinerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

mg veterinerlegemiddel / Gennemsnitlig mg veteringer-
kg legemsvaegt / dag x legemsvaegt (kg) = leegemiddel /
af dyr der skal behandles 1 drikkevand

Gennemsnitlig mangde drikkevand/melk /dyr (1)

Hvis enkelte dyr viser tegn pa en alvorlig infektion, sdsom et reduceret vand- eller fedeindtag,
ber de behandles individuelt, eventuelt ved injektion.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet 1 denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
For at sikre at de behandlede dyr far tilstreekkelig vandindtagelse, ber der sikres god adgang

til vandforsyningen. Under medicineringsperioden ber ingen anden vandforsyningskilde vaere
tilgeengelig.



Ses der ingen tydelig reaktion pd behandlingen indenfor 3 dage, ber behandlingsstrategien
genovervejes.

For at undgé indtagelse af subterapeutiske meengder af det aktive stof, der kan fremme
udvikling af resistens, ber vandforsyningen rengeres grundigt ved afslutning af
medicineringsperioden.

Medicineret vand, melk eller melkeerstatning ber udskiftes en gang 1 degnet.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag (kalve) (slagtning): 12 dage
Svin (slagtning): 1 dag

Kyllinger (slagtning): 1 dag
Kyllinger (g): 0 dage

Kalkuner (slagtning): 2 dage
Kalkuner (ag): 0 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys. Ma ikke opbevares over 30° C.
Opbevar beholderen tet tillukket.

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifelge anvisning:

I medicineret vand: 24 timer
I medicineret maelk eller malkeerstatning: 24 timer

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

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Efter dbning ber datoen for bortskaffelse af eventuelt resterende veterinerleegemiddel
udregnes ved hjelp af holdbarhed efter 4bning, som er anfert i indlegssedlen. Datoen for
bortskaffelse ber anfores i feltet pé etiketten.

Opbevares utilgaengeligt for bern.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald 1
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlaegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser



MT-nr. 47861

1,1 kg genlukkelig pose med bloklukket bund lavet af polyethylen/aluminium/polyethylen-
tereftalat-laminat (PET/Alu/PE).

110 g HDPE-dase med polypropylen lag.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen
04/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel 1 EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen 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

Miljeoplysninger
Den storste udskillelse sker gennem affering og bestar overvejende af tylosin (faktor A),
relomycin (faktor D) og dihydrodesmycosin.
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