LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Tylmasin, granulat til anvendelse i drikkevand
D.SP.NR
25036

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tylmasin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1,1 g granulat indeholder:

Aktivt stof:
1000 mg tylosin (svarende til 1100 mg tylosintartrat)

Hjeelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Granulat til anvendelse i drikkevand.
Hvidt til lysegult granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kalve, svin, kyllinger og kalkuner.

Terapeutiske indikationer

Kalve:

13. januar 2016

Behandling og forebyggelse af lungebetaendelse forarsaget af Mycoplasma spp, nar

sygdommen er pavist i besatningen.

Svin:

Behandling og forebyggelse af enzootisk lungebetendelse forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae og Mycoplasma hyorhinis, nar sygdommen er pavist i besatningen.
Behandling og forebyggelse af Porcin Intestinal Adenomatose (lleitis) forbundet med

Lawsonia intracellularis, nar sygdommen er pavist i besatningen.

Tylmasin, granulat til anvendelse i drikkevand 1 g-g.doc

Side 1 af6



Kyllinger:

Behandling og forebyggelse af kroniske andedratslidelser (CRD) forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma synoviae, nar sygdommen er pavist i
besztningen.

Behandling og forebyggelse af nekrotisk enteritis forarsaget af Clostridium perfringens,
nar sygdommen er pavist i besatningen.

Kalkuner:
Behandling og forebyggelse af smitsom sinusitis forarsaget af Mycoplasma gallisepticum,
nar sygdommen er pavist i besatningen.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for tylosin eller andre makrolider.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af resistens over for tylosin eller krydsresistens over for andre
makrolider (MLS-resistens).
Bar ikke anvendes til dyr, der er vaccineret med tylosinfglsomme vacciner, enten pa
samme tidspunkt eller inden for den seneste uge.
Bar ikke anvendes til dyr med leversygdomme.
Bar ikke anvendes til heste pga. risiko for inflammation af caecum.

4.4 Serlige advarsler
Pa grund af forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente over
for tylosin, bar anvendelse af praeparatet vaere baseret pa prgvetagning af bakterier og
resistensundersggelser.

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

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Dyr med akutte infektioner kan have reduceret vand- og fadeindtagelse, og ber farst
behandles med et passende injicerbart veterinarleegemiddel.

Vand indeholdende tylosintartrat ma ikke efterlades eller bortskaffes, hvor det kan vare
tilgeengeligt for dyr, som enten ikke er i behandling eller vilde dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Tylosin kan forarsage irritation. Makrolider, sa som tylosin, kan forarsage overfglsomheds-
reaktioner (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne.
Overfglsomhed over for tylosin kan medfare krydsreaktioner over for andre makrolider og
omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til vere serligt farlige, og
direkte kontakt ved indgivelse af leegemidlet ber derfor undgas.

For at undga kontakt ved klargering af det medicinerede drikkevand, anvend overtraekstgj,
sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og enten en engangshalvmaskerespirator, som
overholder Europaisk Standard EN149, eller en flergangrespirator, som overholder
Europaisk Standard EN 140 pasat et filter, som overholder EN143. Vask hander efter brug.
Ved hudkontakt vask grundigt med s&be og vand. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skal

der straks skylles med rigelige mangder rindende vand.

Ved overfglsomhed over for veteringrlegemidlets indholdsstoffer, bgr kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.
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Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sisom eksem, kontakt straks
leege, og vis leegen denne advarsel. Sgg straks laege, hvis der observeres alvorlige
symptomer sasom havelser i ansigt, pa leeber eller ved gjnene, eller hvis der opstar
vejrtreekningsbesveer.

Andre forsigtighedsregler -

4.6 Bivirkninger
Hos svin er der observeret bivirkninger omfattende diarré, pruritus, erytem af huden,
havelse af vulva, rektal gdem og prolaps. Disse reversible bivirkninger fremkom 48-72
timer efter behandling var pabegyndt.

4.7 Dragtighed, diegivning eller seglaegning
Laboratorieundersggelser af mus og rotter har ikke vist teratogene virkninger, fatal toksicitet
eller maternel toksicitet. Der er ikke blevet udfert undersggelser af malgruppens dyrearter.
Laegemidlet ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
risk-benefit-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion Lincosamider
og aminoglycosider virker antagonistisk i forhold til tylosins virkning.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Anvendelse i drikkevand.
Hos kalve kan produktet ogsa gives via melk eller malkeerstatning.

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

Kalve:

10-20 mg tylosin pr. kg legemsveegt (svarende til 11-22 mg leegemiddel pr. kg
legemsvaegt), to gange daglig (svarende til en daglig dosis pa 20-40 mg tylosin pr. kg
legemsvaegt) i 7 til 14 dage.

Svin:

Til behandling af enzootisk lungebetsendelse:

20 mg tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag (svarende til 22 mg leegemiddel pr. kg
legemsvaegt) i 10 dage.

Til behandling af ileitis eller PIA:

5-10 mg tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag (svarende til 5,5-11 mg af legemiddel pr. kg
legemsvaegt) i 7 dage.

Kyllinger:

Til behandling af kronisk andedratslidelse:

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

Til behandling af nekrotisk enteritis:
20 mg tylosin pr. kg legemsvaegt pr. dag (svarende til 22 mg leegemiddel) i 3 dage.

Kalkuner:
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75-100 mg tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag (svarende til 82,5-110 mg leegemiddel pr. kg
legemsvaegt) i 3-5 dage.

Ved tilberedelsen af det medicinerede vand/malk/malkeerstatning skal legemsvagten for
de dyr, der skal behandles, tages i betragtning, samt deres aktuelle daglige indtagelse af
vand/malk/malkeerstatning. Indtagelse kan variere afhangig af faktorer som alder,
helbredstilstand, race og produktionssystem. Fglgende beregning skal foretages for at sikre,
at der gives den ngdvendige meangde af det aktive stof i mg pr. liter
drikkevand/meelk/melkeerstatning:

...... mg tylosin/ Gennemsnitlig

legemsveegt (kg)
kg legemsveegt / dag x af dyr der skal behandles = ...... mg tylosin / Gennemsnitlig
meangde af drikkevand/dyr (1) | drikkevand

For at sikre at de behandlede dyr far tilstreekkelig vandindtagelse, bar der sikres god
adgang til vandforsyningen. Under medicineringsperioden bgr ingen anden
vandforsyningskilde veere tilgeengelig.

Ses der ingen tydelig reaktion pa behandlingen indenfor 3 dage, bgr behandlingsstrategien
genovervejes. For at undga indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof, der kan
fremme udvikling af resistens, bar vandforsyningen renggres grundigt ved afslutning af
medicineringsperioden.

Medicineret vand, meelk eller meelkeerstatning bar udskiftes en gang i dagnet.

Hvis enkelte individer viser tegn pa en alvorlig infektion, sa som et reduceret vand- eller
fgdeindtag, bar de behandles individuelt, eventuelt ved injektion.

4.10 Overdosering
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.

411 Tilbageholdelsestid
Kalve (slagtning): 12 dage
Svin (slagtning): 1 dag
Kyllinger (slagtning): 1 dag
Kyllinger (g): 0 dage
Kalkuner (slagtning): 2 dage
Kalkuner (zg): 0 dage
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6.4

6.5

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Makrolidantibiotikum.
ATCvet-kode: QJ 01 FA 90

Farmakodynamiske egenskaber

Tylosin er et makrolidantibiotikum fremstillet af en stamme af Streptomyces fradiae.
Den antimikrobielle effekt sker ved inhibering af proteinsyntesen hos falsomme
mikroorganismer.

Tylosins aktivitetsspektrum omfatter grampositive bakterier og nogle gramnegative
stammer sasom Pasteurella og Mycoplasma spp.

Farmakokinetiske egenskaber

Hos de fleste dyrearter opnas den maksimale tylosin plasmakoncentration 1 til 2 timer efter
oral indgivelse af tylosin. Sammenlignet med plasmaniveauer er der observeret klart hgjere
veevskoncentrationer. Tylosin bliver metaboliseret i udstrakt grad.

Miljgmaessige forhold
Den starste udskillelse sker gennem faeces og bestar overvejende af tylosin (faktor A),
relomycin (faktor D) og dihydrodesmycosin.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 36 maneder

Efter fortynding eller rekonstituering ifglge anvisning: |
medicineret vand: 24 timer
I medicineret melk eller melkeerstatning: 24 timer

Efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys. Ma ikke opbevares over 30° C.

Emballage
1,1 kg PET-Alu-PE pose med bloklukket bund og genluk.

110 g HDPE dase med polypropylen lag.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lsegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinare leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
47861

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
9. december 2008

11. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
13. januar 2016

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

Tylmasin, granulat til anvendelse i drikkevand 6 g-g.doc Side 6 af 6



