LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH

4.1

4.2

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Tylogran, granulat til anvendelse i drikkevand/meelk

D.SP.NR.
29400

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Tylogran

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1,1 g granulat indeholder:

Aktivt stof:
1 g tylosin (1.000.000 IE, svarende til 1,1 g tylosintartrat)

Hjeelpestof (Hjealpestoffer):
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Granulat til anvendelse i drikkevand/malk.
Naesten hvidt til let gulligt granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg (kalve), svin, hgns og kalkuner.

Terapeutiske indikationer
Kalve: Behandling og metafylakse af
— lungebetaendelse forarsaget af Mycoplasma spp,

Svin: Behandling og metafylakse af
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— enzootisk lungebetzndelse forarsaget af Mycoplasma hyopneumoni og Mycoplasma

hyorhini

— Porcine Intestinal Adenomatose (PIA eller ileitis) forbundet med Lawsonia

intracellularis
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Kalkuner: Behandling og metafylakse af

- smitsom sinusitis forarsaget af Mycoplasma gallisepticum

Hens: Behandling og metafylakse af

—  kroniske andedrztslidelser (CRD) forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og
Mycoplasma synoviae

— nekrotisk enteritis forarsaget af Clostridium perfringens

Far produktet anvendes, skal man ferst fastsla, om sygdommen findes i gruppen/flokken.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for tylosin eller andre makrolider.
Bar ikke anvendes til dyr med leversygdomme.

Bar ikke anvendes til heste.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Alvorligt syge dyr har endret spise- og drikkeadfeerd og bar medicineres parenteralt.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af kendt resistens over for tylosin eller krydsresistens over for
andre makrolider (MLS-resistens).

Bakteriologisk prgvetagning og felsomhedstest anbefales, da bakteriernes falsomhed over
for tylosin kan variere (over tid og sted).

Ukorrekt brug af produktet kan fare til en stigende forekomst af bakterieresistens over for
tylosin, og virkningen af behandlingen kan blive nedsat med andre makrolider pa grund af
Krydsresistens.

Officielle og lokale antibiotikapolitikker bgr tages i betragtning, nar produktet anvendes.
Vand indeholdende tylosintartrat ma ikke efterlades eller bortskaffes, hvor det kan vaere
tilgaengeligt for dyr, som enten ikke er i behandling eller vilde dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Tylosin kan fremkalde irritation.

Makrolider, sa som tylosin, kan forarsage overfglsomhedsreaktioner (allergi) efter
injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller gjne. Overfglsomhed over
for tylosin kan fare til krydsreaktioner over for andre makrolider og vice versa. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan til tider veere alvorlige, og direkte kontakt ved
indgivelse af legemidlet bar derfor undgas.

For at undga eksponering ved klargaring af det medicinerede drikkevand, anvendes
overtraekstgj, sikkerhedsbriller, uigennemtraengelige beskyttelseshandsker og enten en
engangsstgvmaske, som overholder Europaisk Standard EN149 eller en sikkerhedsmaske,
som overholder Europeisk Standard EN 140 med udskifteligt filter efter EN 143.

Vask hander efter brug.

Ved utilsigtet hudkontakt vaskes grundigt med s&be og vand. Hvis midlet ved et uheld
kommer i kontakt med gjnene, skylles gjnene med rigelige maengder rent, rindende vand.
Overfalsomme personer bgr helt undga kontakt med leegemidlet.
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Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sdsom hududslet, kontakt straks
lzegen, og vis denne advarsel til legen. Sgg straks laege, hvis der observeres havelser i
ansigt, pa leeber eller i gjne, eller hvis der opstar vejrtreekningsbesveer.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Hos svin er der observeret bivirkninger omfattende diarré, pruritus, hudrgdmen, opsvulmen
af vulva, rektal gdem og prolaps. Disse reversible tegn fremkom 48-72 timer efter
behandling er pabegyndt.

Dreegtighed, diegivning eller &glegning

Laboratorieundersggelser af mus og rotter har ikke afslgret teratogene virkninger, fotal
toksicitet eller maternel toksicitet. Sikkerheden for det veterinarleegemiddel er ikke blevet
fastlagt under draegtighed, diegivning eller &gleegning i mélarten. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Antagonisme med stoffer fra lincosamid-gruppen.

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

Dosering og indgivelsesmade
Oral indgivelse gennem drikkevandet.
Hos kalve kan produktet ogsa indgives via malk eller malkeerstatning.

Kalve: Lungebetandelse:
to gange daglig, 1,1 - 2,2 g af veterinarlegemidlet pr. 100 kg
legemsveegt, (20-40 mg svarende til 20.000 — 40.000 IE tylosin pr. kg
legemsvaegt pr. dag), i 7 til 14 dage.

Svin: Enzootisk lungebetaendelse:
2,2 g af veterinaerleegemidlet pr. 100 kg legemsveegt, (20 mg svarende til
20.000 IE tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag), i 10 dage.

PIA eller ileitis:

0,55-1,1 g af veteringrlaegemidlet pr. 100 kg legemsvaegt, (5-10 mg
svarende til 5.000 — 10.000 IE tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag), i 7
dage.

Hens: Kronisk andedrztslidelse (CRD):
8,25-11 g af veterinarlegemidlet pr. 100 kg legemsveegt, (75-100 mg
svarende til 75.000 — 100.000 IE tylosin pr. kg legemsvagt pr. dag), i 3
til 5 dage.

Nekrotisk enteritis:
2,2 g af veterinaerleegemidlet pr. 100 kg legemsveegt, (20 mg svarende til
20.000 IE tylosin pr. kg legemsveegt pr. dag), i 3 dage.
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Kalkuner: Smitsom sinusitis:
8,25-11 g af veterinaerlegemidlet pr. 100 kg legemsvaegt, (75-100 mg
svarende til 75.000 — 100.000 IE tylosin pr. kg legemsvegt pr. dag), i 3
til 5 dage.

Ved tilberedelsen af det medicinerede vand/malk/melkeerstatning skal legemsvaegten for
de dyr, der skal behandles, tages i betragtning, samt deres aktuelle daglige indtagelse af
vand/melk/melkeerstatning. Indtagelse kan variere afhaengig af faktorer som alder,
helbredstilstand, race og produktionssystem.

Falgende beregning skal foretages for at sikre, at der gives den ngdvendige mangde af
veterinzrlegemidlet i mg pr. liter drikkevand/malk/meelkeerstatning:

...... mg Tylogran/ Gennemsnitlig legemsvagt (kg)
kg legemsveegt / dag X af dyr der skal behandles = ...mg Tylogran /
Gennemsnitlig maengde af drikkevand/dyr (I) | drikkevand/
melk/melke-
erstatning

Legemsvagten bar bestemmes sa ngjagtigt som muligt, s3 man sikrer, at doseringen er
korrekt og undgar underdosering.

Den maksimale oplgselighed er 1 kg Tylogran pr. 10 liter drikkevand.

For at sikre at de behandlede dyr far tilstraekkelig 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 diagnosen
genovervejes, og, om ngdvendigt, ber behandlingsstrategien a&ndres i overensstemmelse
hermed. For at undga indtagelse af subterapeutiske maengder af det aktive stof, der kan
fremme udvikling af resistens, bar vandforsyningen rengares grundigt ved afslutning af
medicineringsperioden.

4.10  Overdosering
Der er ikke observeret tylosinforgiftning hos hans, kalkuner, svin eller kalve ved oral
indgivelse pa op til tre gange den anbefalede dosis.
411  Tilbageholdelsestid
Kalve (ked og indmad): 12 dage.
Svin (ked og indmad): 1 dag.
Kalkuner (ked og indmad): 2 dage.
Kalkuner (&g): 0 dage.
Hans (ked og indmad): 1 dag.
Hons (2Q): 0 dage.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Makrolider
ATCvet-kode: QJO1FA90
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Farmakodynamiske egenskaber

Tylosin er et makrolidantibiotikum fremstillet af en stamme Streptomyces fradiae.

Den antimikrobielle effekt sker ved inhibering af proteinsyntesen hos faglsomme
mikroorganismer.

Tylosins antimikrobielle spektrum omfatter grampositive bakterier og nogle gramnegative
bakterier sisom Mycoplasma spp.

Resistens over for makrolider er seedvanligvis plasmid-medieret, men modifikation af
ribosomer kan forekomme gennem kromosomal mutation. Resistens kan forekomme ved:
i) nedsat indtraeden i bakterier (mest almindeligt med de gramnegative bakterier),

i) syntese af bakterielle enzymer, der hydrolyserer legemidlet og,

iii) modifikation af ribosomet. Denne sidstnavnte resistenstype kan ogsa fare til
krydsresistens med andre antibiotika, der fortrinsvis binder til bakterielt ribosom.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption: Efter oral indgivelse af tylosin opnas den maksimale plasmakoncentration
efter 1 til 3 timer. 24 timer efter oral indgivelse er der kun fundet sma/ingen mangder
tylosin.

Fordeling: Mellem 30 minutter og 2 timer efter oral indgivelse hos svin blev der pavist
tylosin i alt veev med undtagelse af hjernevav og rygmarv. Sammenlignet med
plasmaniveauer er der observeret klart hgjere veevskoncentrationer.

Biotransformation og udskillelse: Det er pavist, at den starste udskillelse af
veterinarleegemidlet sker gennem faeces og bestar overvejende af tylosin (faktor A),
relomycin (faktor D) og dihydrodesmycosin.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.

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

Opbevaringstid

| salgspakning:

- Kompositdase: 3 ar.
- Spand: 3 ar.

- Securitainer: 2 ar.

Efter farste abning af den indre emballage: 3 méaneder.
Efter rekonstituering i drikkevand: 24 timer.
Efter rekonstituering i malkeerstatning: 3 timer.
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Beskyttes mod frost.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Medicineret drikkevand bgr beskyttes mod lys.

6.5 Emballage

- Kompositdase: Hardkarton-dase med et indvendigt lag af aluminiumspapir

(polyethylenterephtalat-coating) og en falset hvidblikbund, lukket med et lag af lav-

densitet polyethylen.

Dasen indeholder 550 g Tylogran.

- Spand: hvid, firkantet polypropylenbeholder med polypropylenlag.
Spanden indeholder 1 kg, 4 kg eller 5 kg Tylogran.

- Securitainer: hvid, cylindrisk polypropylenbeholder med et lag af lav-densitet
polyethylen.

- Securitainer indeholder 100 g, 550 g, 800 g eller 1.000 g Tylogran.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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Dopharma Research B.V.
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6000 Kolding
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