[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pharmasin 200 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schafe, Ziegen und Schweine
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Tylosin 200.000 LE.

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Propylenglykol
Wasser fiir Injektionszwecke

Blass gelbliche bis bernsteinfarbene Fliissigkeit.
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierarten

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionen, die durch Tylosin-empfindliche Erreger hervorgerufen werden.

Rind:

- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, Metritis verursacht durch grampositive
Erreger, Mastitis verursacht durch Streptococcus spp., Staphylococcus spp. und von
interdigitaler Nekrobazillose, wie Panaritium oder infektidse Pododermatitis.

Rind (Kalb):
- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen und Nekrobazillose.
Schwein:

- Zur Behandlung von enzootischer Pneumonie, himorrhagischer Enteritis, Rotlauf und
Metritis.

- Zur Behandlung von Arthritis verursacht durch Mycoplasma und Staphylococcus spp.

Schaf und Ziege:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, Metritis verursacht durch grampositive Erreger, Mastitis
verursacht durch grampositive Erreger oder Mycoplasma spp.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden oder anderen Equiden. Eine intramuskulére Injektion kann bei Hithnern
und Puten zum Tode fiihren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Makrolide, oder einen der
sonstigen Bestandteile .



3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

In Anbetracht der Variabilitit der Empfindlichkeit von Bakterien gegentiber Tylosin (iiber die Zeit und

geographisch), sollte vor der Behandlung eine bakteriologische Probenahme und eine
Empfindlichkeitspriifung erfolgen.

Eine von der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Privalenz von
Tylosin-resistenten Bakterien erhohen und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Makrolid-
Antibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz verringern.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und ortlichen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Die Daten zur Wirksamkeit unterstiitzen nicht den Einsatz von Tylosin bei der Behandlung einer
Mastitis bei Rindern, die durch Mycoplasma spp. verursacht wurde.

Aufgrund hoher in-vitro Resistenzraten bei europdischen Stimmen muss eine durch Brachyspira
hyodysenteriae verursachte himorrhagische Enteritis mit Vorsicht behandelt werden.

Wiederholte Injektionen sollten auf verschiedene Injektionsstellen verteilt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Vorsichtig anwenden, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

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

Im Falle eines versehentlichen Hautkontaktes die Haut griindlich mit Wasser und Seife reinigen. Im
Falle eines versehentlichen Augenkontaktes die Augen mit reichlich sauberem flieBendem Wasser
spiilen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tylosin, Benzylalkohol oder Propylenglykol
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tylosin kann Reizungen verursachen. Makrolide wie Tylosin kdnnen nach Injektion, Inhalation,
Verschlucken oder nach Haut- oder Augenkontakt eine Uberempfindlichkeit (Allergie) ausldsen. Eine
Uberempfindlichkeit gegen Tylosin kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber anderen Makroliden und
umgekehrt fiihren. Gelegentlich kdnnen allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen
schwerwiegend sein; deshalb ist der direkte Kontakt zu vermeiden.

Treten nach Exposition Symptome wie Hautausschlag auf, ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt
dieser Warnhinweis zu zeigen. Ein Anschwellen des Gesichts, der Lippen und der Augenlider oder
Atemprobleme sind schwerwiegende Symptome und erfordern unverziiglich arztliche Hilfe.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle, Entziindung an der
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Injektionsstelle
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaktischer Schock und Tod

Unbekannte Héaufigkeit Hautveranderung an der Injektionsstelle!




(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschitzt werden):

! kann bis zu 21 Tage nach der Verabreichung anhalten

Rind:

Sehr selten Schwellung der Vulva

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Schwein:
Sehr selten Rektalddem, Rektalprolaps (partiell)

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erythem
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Pruritus

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das

nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde zu
senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit:

Studien an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische, maternotoxische
Wirkungen. Es wurden keine Studien bei den Zieltierarten durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel sollte
daher nur nach einer Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskulére oder langsame intravenose Injektion (nur bei Rindern).

Rind:

5-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht pro Tag iliber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionsldsung pro 100 kg
Korpergewicht). Das maximale Volumen pro Injektionsstelle sollte 15 ml nicht {iberschreiten.
Schaf und Ziege:

10 mg Tylosin/kg Korpergewicht pro Tag iiber 3 Tage (5 ml Injektionslésung pro 100 kg
Korpergewicht)



Bei Schafen iiber einem Korpergewicht von 50 kg ist das Injektionsvolumen auf zwei Injektionsstellen
aufzuteilen (maximal 2,5 ml Injektionsvolumen pro Injektionsstelle).

Schwein:

5-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht pro Tag tiber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionsldsung pro 100 kg
Korpergewicht)

Bei Schweinen nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle verabreichen.

Der Verschlussstopfen sollte nicht mehr als 15-mal durchstochen werden. Um zu héufiges
Durchstechen des Stopfens zu verhindern, sollte eine Dosierkaniile verwendet werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Schweinen und Rindern (Kélbern) rief eine Injektion von 30 mg/kg Kdrpergewicht pro Tag an 5
aufeinanderfolgenden Tagen keine Nebenwirkungen hervor.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 28 Tage
Milch: 108 Stunden

Schafe und Ziegen:
Essbare Gewebe: 42 Tage
Milch: 108 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 16 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QJO1FA90

4.2 Pharmakodynamik

Tylosin ist ein Makrolid-Antibiotikum mit einem pKa-Wert von 7,1. Tylosin ist strukturell dem
Erythromycin dhnlich. Es wird von Streptomyces fradiae produziert. Tylosin ist schlecht in Wasser
loslich. Es entfaltet seine antibiotische Wirkung durch einen dhnlichen Mechanismus wie andere
Makrolide, ndmlich durch Bindung an die 50-S-Untereinheit der Ribosomen, was zur Hemmung der
bakteriellen Proteinsynthese fiihrt. Tylosin wirkt iiberwiegend bakteriostatisch.

Tylosin hat eine antibiotische Wirkung auf grampositive Kokken (Staphylokokken, Streptokokken),
grampositive Bazillen (wie Erysipelothrix), bestimmte gramnegative Bakterien und Mycoplasmen.

Die Resistenz gegeniiber Makroliden ist meist plasmidgebunden, eine Modifikation der Ribosomen
kann jedoch auf einer Chromosomenmutation beruhen. Resistenz kann auftreten aufgrund 1)



verringerter 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 zu Kreuzresistenz gegen andere Antibiotika fiihren, die
sich vorrangig an bakterielle Ribosomen binden. Gramnegative anaerobe Bakterien sind haufig
resistent.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Nach intramuskulérer Injektion werden maximale Tylosin-Konzentrationen 3-4 Stunden nach der

Anwendung erreicht.

Verteilung:
Bei Rindern und Sauen werden maximale Konzentrationen in der Milch etwa 6 Stunden nach der

Injektion erreicht und liegen 3-6-mal hoher als die Konzentrationen im Blut.

In Lungen von Rindern und Schweinen wurden 6-24 Stunden nach der intramuskuléren Injektion
maximale Tylosin-Konzentrationen ermittelt, die 7-8-mal hoher lagen als die maximalen
Konzentrationen im Serum.

In Uterussekreten von Rindern wurde (unabhingig von der Brunst) nach intravendser Gabe von 10 mg
Tylosin/kg Korpergewicht eine mittlere Verweildauer (MRT) von Tylosin ermittelt, die ca. 6-7-mal
langer als im Serum war.

Daraus lésst sich schlieBen, dass einmalige Injektionen von Tylosin in einer Dosis von 10 mg/kg
Korpergewicht innerhalb von 24 Stunden Tylosinkonzentrationen in Uterussekreten erreichen konnen,
die tiber der MHKy, von Arcanobacterium pyogenes liegen, einem Erreger, der haufig bei Rindern mit
Metritis isoliert wird.

Elimination:
Tylosin wird unveréndert iiber die Galle und den Urin ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen. Im Originalbehéltnis autbewahren. Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Das Tierarzneimittel wird in 50 ml, 100 ml oder 250 ml farblosen Durchstechflasche aus Glas (Typ 1I)
geliefert, die mit einem Brombutylstopfen und einem Aluminiumverschluss verschlossen sind und in

einem Karton verpackt sind. Eine Flasche pro Karton.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Huvepharma NV
7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

401654.00.00
AT: 8-01159

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton mit 50/100/250 ml Glasflasche

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pharmasin 200 mg/ml Injektionslésung

2. WIRKSTOFF

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tylosin 200.000 LE.

3. PACKUNGSGROSSEN

50 (100 und 250) ml

|4. Z1IELTIERARTEN

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren oder intravendsen (nur bei Rindern) Anwendung

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe

Rind: 28 Tage

Schafe und Ziegen: 42 Tage
Schweine: 16 Tage

Milch: 108 Stunden

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen. Im Originalbehéltnis aufbewahren. Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma N.V.

14, ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401654.00.00
AT: 8-01159

115. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

50 /100 / 250 ml Glasflaschen

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pharmasin 200 mg/ml Injektionslésung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tylosin 200.000 L.E.

|3. ZIELTIERARTEN

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskulédren oder intravendsen (nur bei Rindern) Anwendung

5.  WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe

Rind: 28 Tage

Schafe und Ziegen: 42 Tage
Schweine: 16 Tage

Milch: 108 Stunden

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen. Im Originalbehiltnis aufbewahren. Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Pharmasin 200 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schafe, Ziegen und Schweine

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tylosin 200.000 L.E.

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 40 mg
Propylenglykol
Wasser fiir Injektionszwecke

Blass gelbliche bis bernsteinfarbene Fliissigkeit.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen, die durch Tylosin-empfindliche Erreger hervorgerufen werden.

Rind:

- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, Metritis verursacht durch grampositive
Erreger, Mastitis verursacht durch Streptococcus spp., Staphylococcus spp. und von
interdigitaler Nekrobazillose, wie Panaritium oder infektiose Pododermatitis.

Rind (Kalb):
- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen und Nekrobazillose.

Schwein:
- Zur Behandlung von enzootischer Pneumonie, himorrhagischer Enteritis, Rotlauf und
Metritis.
- Zur Behandlung von Arthritis verursacht durch Mycoplasma und Staphylococcus spp.
Schaf und Ziege:

- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, Metritis verursacht durch grampositive
Erreger, Mastitis verursacht durch grampositive Erreger oder Mycoplasma spp.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden oder anderen Equiden. Eine intramuskulére Injektion kann bei Hithnern
und Puten zum Tode fiihren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Makrolide, oder einen der
sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise
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Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

In Anbetracht der Variabilitdt der Empfindlichkeit von Bakterien gegeniiber Tylosin (iiber die Zeit und
geographisch), sollte vor der Behandlung eine bakteriologische Probenahme und eine
Empfindlichkeitspriifung erfolgen.

Eine von der Packungsbeilage abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Prévalenz von
Tylosin-resistenten Bakterien erhhen und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Makrolid-
Antibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz verringern.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und 6rtlichen Regelungen tiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Die Daten zur Wirksamkeit unterstiitzen nicht den Einsatz von Tylosin bei der Behandlung einer
Mastitis bei Rindern, die durch Mycoplasma spp. verursacht wurde.
Aufgrund hoher in-vitro Resistenzraten bei europdischen Stimmen muss eine durch Brachyspira

hyodysenteriae verursachte hdmorrhagische Enteritis mit Vorsicht behandelt werden.

Wiederholte Injektionen sollten auf verschiedene Injektionsstellen verteilt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Vorsichtig anwenden, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

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

Im Falle eines versehentlichen Hautkontaktes die Haut griindlich mit Wasser und Seife reinigen. Im
Falle eines versehentlichen Augenkontaktes die Augen mit reichlich sauberem flieBendem Wasser
spiilen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tylosin, Benzylalkohol oder Propylenglykol
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tylosin kann Reizungen verursachen. Makrolide wie Tylosin kénnen nach Injektion, Inhalation,
Verschlucken oder nach Haut- oder Augenkontakt eine Uberempfindlichkeit (Allergie) ausldsen. Eine
Uberempfindlichkeit gegen Tylosin kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber anderen Makroliden und
umgekehrt fithren. Gelegentlich konnen allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen
schwerwiegend sein; deshalb ist der direkte Kontakt zu vermeiden.

Treten nach Exposition Symptome wie Hautausschlag auf, ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt
dieser Warnhinweis zu zeigen. Ein Anschwellen des Gesichts, der Lippen und der Augenlider oder
Atemprobleme sind schwerwiegende Symptome und erfordern unverziiglich arztliche Hilfe.

Tréachtigkeit:

Studien an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische, maternotoxische
Wirkungen. Es wurden keine Studien bei den Zieltierarten durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel sollte
daher nur nach einer Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Bei Schweinen und Rindern (Kélbern) rief eine Injektion von 30 mg/kg Korpergewicht pro Tag an 5

aufeinanderfolgenden Tagen keine Nebenwirkungen hervor.
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Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schaf, Ziege, Schwein:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle, Entziindung an der
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | [ektionsstelle

einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaktischer Schock und Tod

Unbekannte Haufigkeit Hautveranderung an der Injektionsstelle!

(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschétzt werden):

! kann bis zu 21 Tage nach der Verabreichung anhalten

Rind:

Sehr selten Schwellung der Vulva

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

Schwein:
Sehr selten Rektalddem, Rektalprolaps (partiell)

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erythem
einschlielich Einzelfallberichte):

Pruritus (Juckreiz)

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at

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

Intramuskulére oder langsame intravenose Injektion (nur bei Rindern).
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Rind:
5-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht pro Tag iiber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionsldsung pro 100 kg
Korpergewicht). Das maximale Volumen pro Injektionsstelle sollte 15 ml nicht iiberschreiten.

Schaf und Ziege:

10 mg Tylosin/kg Koérpergewicht pro Tag iiber 3 Tage (5 ml Injektionsldsung pro 100 kg
Korpergewicht)

Bei Schafen iiber einem Korpergewicht von 50kg ist das Injektionsvolumen auf zwei Injektionsstellen
aufzuteilen (maximal 2,5 ml Injektionsvolumen pro Injektionsstelle).

Schwein:

5-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht pro Tag iiber 3 Tage (2,5 bis 5 ml Injektionsldsung pro 100 kg
Korpergewicht)

Bei Schweinen nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle verabreichen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Der Verschlussstopfen sollte nicht mehr als 15-mal durchstochen werden. Um zu hiufiges
Durchstechen des Stopfens zu verhindern, sollte eine Dosierkaniile verwendet werden.

10. Wartezeiten

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 unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Vor Licht schiitzen. Im Originalbehiltnis aufbewahren. Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

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

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401654.00.00
AT: 8-01159

50/100/250 ml Durchstechflasche aus Glas
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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