Gebrauchsinformation

Tyljet 200 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schafe, Ziegen und Schweine

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des

Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf

AT: CEVA Santé Animale
10, Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankreich

Fur die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller:
CEVA Santé Animale - 10, Av de La Ballastiére - 33500 Libourne, Frankreich
Vetem S.p.A., Lungomare L. Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tyljet 200 mg/ml Injektionslésung fiur Rinder, Schafe, Ziegen und Schweine

Tylosin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff: Tylosin: 200.000 IE (entsprechend etwa 200 mg)

Sonstiger Bestandteil: Benzylalkohol (E1519): 0,04 mi

Klare, gelbliche Lésung.



4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von spezifischen Infektionskrankheiten (siehe unten), die durch Tylosin-

empfindliche Erreger verursacht werden.

Rinder (adult)

Infektionen der Atemwege, durch grampositive Keime verursachte Metritis, durch
Streptococcus spp. und Staphylococcus spp. verursachte Mastitis und interdigitale

Nekrobazillose wie Panaritum oder Klauenfaule.

Kalber

Infektionen der Atemwege und Nekrobazillose.

Schweine

Enzootische Pneumonie, hamorrhagische Enteritis, Erysipel und Metritis.

Durch Mycoplasma spp. und Staphylococcus spp. verursachte Arthritis.

Informationen zur Schweinedysenterie siehe Abschnitt ,Besondere VorsichtsmalRnahmen fir

die Anwendung bei Tieren®.

Schafe und Ziegen

Infektionen der Atemwege, durch grampositive Keime verursachte Metritis, durch

grampositive Keime oder Mycoplasma spp. verursachte Mastitis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden oder anderen Equiden.
Bei Huhnern und Puten kann eine intramuskulare Injektion zum Tod flhren.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tylosin, anderen

Makroliden oder einem der sonstigen Bestandteile.

6. Nebenwirkungen

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

An der Injektionsstelle kdonnen Reaktionen auftreten, die bis zu 21 Tage nach der
Anwendung bestehen bleiben kénnen.

In sehr seltenen Fallen wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

- Schwellung/Entziindung an der Injektionsstelle,
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- Anschwellen der Vulva bei Rindern,
- Odeme der Rektumschleimhaut, partieller Analprolaps (,Rosenknospen), Erythem und
Juckreiz bei Schweinen,

- Anaphylaktischer Schock und Tod.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkung(en))

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich

Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt

sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht

gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskularen oder (nur bei Rindern) langsamen intravendsen Injektion.

Rinder:
5-10 mg Tylosin pro kg Kérpergewicht pro Tag tber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionslésung pro
100 kg Korpergewicht). Das maximale Volumen pro Injektionsstelle sollte 15 ml nicht

Uberschreiten.

Schafe und Ziegen:
10 mg Tylosin pro kg Kérpergewicht pro Tag tber 3 Tage (5 ml Injektionslédsung pro 100 kg
Kdrpergewicht).

Bei Schafen Uber einem Korpergewicht von 50 kg ist das Injektionsvolumen auf zwei

Injektionsstellen aufzuteilen (maximal 2,5 ml Injektionsvolumen pro Injektionsstelle).



Schweine:
5-10 mg Tylosin pro kg Kérpergewicht pro Tag tber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionslésung pro
100 kg Kdrpergewicht).

Bei Schweinen sollten nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte

das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Der Verschlussstopfen sollte nicht mehr als 20-mal durchstochen werden. Anderenfalls wird

die Verwendung von Mehrfachentnahmekantlen empfohlen.

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

10. Wartezeit(en)

Rinder:
Essbare Gewebe: 28 Tage
Milch: 108 Stunden

Schafe und Ziegen:

Essbare Gewebe: 42 Tage
Milch: 108 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 16 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach ,Verwendbar
bis“/,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.
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12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aufgrund der wahrscheinlichen (zeitlichen, geografischen) Variabilitdt der Empfindlichkeit
von Bakterien gegenliber Tylosin werden eine bakteriologische Probenahme und eine
Empfindlichkeitspriifung empfohlen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen nationalen und regionalen
Richtlinien flr den Einsatz von Antibiotika zu bertcksichtigen.

Eine von den Anweisungen abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Tylosin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung
mit anderen Makroliden infolge potenzieller Kreuzresistenzen vermindern.

Die Anwendung von Tylosin bei durch Mycoplasma spp. verursachter boviner Mastitis wird
durch die Wirksamkeitsdaten nicht unterstutzt.

Europaische Stamme von Brachyspira hyodysenteriae zeigten in vitro hohe Resistenzraten.
Das Tierarzneimittel konnte daher gegenuber Schweinedysenterie nicht ausreichend
wirksam sein.

Bei mehrmaligen Injektionen ist die Injektionsstelle zu wechseln.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Vorsichtig anwenden, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tylosin kann Reizungen verursachen. Bei versehentlichem Hautkontakt grindlich mit
Wasser und Seife waschen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen mit reichlich
sauberem fliellendem Wasser spllen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Makrolide wie Tylosin kénnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Haut-/Augenkontakt
eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) hervorrufen. Eine Tylosin-Uberempfindlichkeit
kann zu Kreuzreaktionen mit anderen Makroliden flihren und umgekehrt. Allergische
Reaktionen auf diese Substanzen kénnen gelegentlich schwerwiegend verlaufen, weshalb
ein direkter Kontakt zu vermeiden ist.

Sie durfen das Tierarzneimittel nicht handhaben, wenn Sie allergisch gegen die Inhaltsstoffe

sind.



Falls nach einem Kontakt mit dem Arzneimittel Symptome wie z. B. ein Hautausschlag
auftreten, sollten Sie einen Arzt aufsuchen und diesen Warnhinweis vorzeigen.
Schwerwiegendere Symptome, wie ein Anschwellen von Gesicht, Lippen und Augen oder

Atembeschwerden, missen unverziglich arztlich behandelt werden.

Trachtigkeit und Laktation

Studien an Labortieren ergaben weder Hinweise auf teratogene oder fetotoxische
Wirkungen, noch zeigten sich Auswirkungen auf die Fertilitat der Tiere.
Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation der

Zieltierarten ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden

Tierarzt.

Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Bei Schweinen und Kalbern verursachte eine intramuskulare Injektion von 30 mg/kg pro Tag

an 5 aufeinanderfolgenden Tagen keine Nebenwirkungen.

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir _die Entsorqung von nicht verwendetem

Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.



14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Packungsgrofen:

Kartonschachtel mit einer 50 ml Durchstechflasche.
Kartonschachtel mit einer 100 ml Durchstechflasche.
Kartonschachtel mit einer 250 ml Durchstechflasche.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.

AT: Z.Nr.: 838749

Pharmakodynamische Eigenschaften

Tylosin ist ein Makrolid-Antibiotikum mit einem pKa Wert von 7,1. Tylosin besitzt eine
ahnliche Struktur wie Erythromycin. Es wird von Streptomyces fradiae produziert. Die
Wasserloslichkeit von Tylosin ist gering.

Tylosin entfaltet seine antibiotische Wirkung durch einen dhnlichen Mechanismus wie andere
Makrolide, namlich durch Bindung an die 50 S-Untereinheit der Ribosomen, was zu einer
Hemmung der Proteinsynthese flihrt. Tylosin wirkt vorwiegend bakteriostatisch.

Sein Wirkungsspektrum umfasst grampositive Kokken (Staphylokokken, Streptokokken),
grampositive Bakterien (Trueperella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces),
bestimmte gramnegative Bakterien (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.)
und Mycoplasma.

Die Makrolid-Resistenz ist normalerweise plasmidvermittelt, jedoch kann es aufgrund von
Chromosomenmutationen zu einer Modifikation der Ribosomen kommen. Resistenz kann
auftreten durch i) verringerte Aufnahme in die Bakterien (meistens bei gramnegativen
Bakterien), ii) Synthese bakterieller Enzyme, die den Wirkstoff hydrolysieren, iii) Modifikation
der Zielstruktur (Ribosom).

Der zuletzt genannte Resistenztyp kann auch zur Kreuzresistenz mit anderen Antibiotika
fuhren, die vorrangig an bakterielle Ribosomen binden. Gramnegative anaerobe Bakterien

sind haufig resistent.

Angaben zur Pharmakokinetik
Resorption:
Nach intramuskularer Injektion werden maximale Tylosin-Konzentrationen 3 bis 4 Stunden

nach der Anwendung erreicht.



Verteilung, Biotransformation und Elimination

Bei Kihen und Sauen werden maximale Konzentrationen in der Milch etwa 6 Stunden nach
der Injektion erreicht und liegen 3-6-mal héher als die Konzentrationen im Blut. In Lungen
von Rindern und Schweinen wurden 6-24 Stunden nach intramuskularer Injektion maximale
Tylosinkonzentrationen erreicht, die 7-8-mal hoher lagen als die maximalen Konzentrationen
im Serum. Aus Uterussekreten von Rindern (in oder aufierhalb der Brunst) wurde nach
intravendser Injektion von 10 mg Tylosin pro kg eine mittlere Verweilzeit (Mean Residence
Time, MRT) fir Tylosin ermittelt, die etwa 6-7-mal langer war als im Serum. Daraus lasst sich
schlieBen, dass bei einer Einzelinjektion von Tylosin in einer Dosierung von 10 mg/kg
innerhalb von 24 Stunden Tylosinkonzentrationen in Uterussekreten erreicht werden konnen,
die Uber der MHKg, bei Trueperella pyogenes (einem der Erreger, der haufig bei Rindern mit
Metritis isoliert wird) liegen.

Tylosin wird in unveranderter Form Uber die Galle und den Urin ausgeschieden.

Umweltvertraglichkeit

Tylosin ist in manchen Béden schwer abbaubar.



