PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylan vet. 200 mg/ml injektionsvitska, ldsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
Aktiva substanser:

tylosin 200 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol 42 mg

Propylenglykol 0,15 mg

Vatten for injektionsvatskor

Gul vattenbaserad 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for tylosin, t ex:
Not: pneumoni, panaritium, metrit.

Svin: akut dysenteri, artrit, pneumoni.

Hund och katt: luftviagsinfektioner, sarinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till histar.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for saker anviandning till avsedda djurslag:




Ett kédnslighetstest av bakterier som isolerats fran djuret, ska ligga till grund for behandlingen med
detta ldkemedel. Om kénslighetstest inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional,
géardsvis) epidemiologisk information om malbakteriens kénslighet. Nérhelst det &r mojligt ska
lakemedlet endast anvindas baserat pa kénslighetstest. Anvéndning av tylosin, som avviker fran
instruktionerna i produktresumén, kan oka prevalensen av bakterier som &r resistenta mot tylosin och
kan minska effektiviteten av behandling med andra makrolidantibiotika pga. potentiell korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjicering.
Vid oavsiktlig sjdlvadministrering, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket sillsynta Reaktion pé injektionsstillet'

2
(firre &n 1 av 10 000 behandlade Anal prolaps

djur, enstaka rapporterade héndelser Rekalt odem, anafylaktisk chock
Erytem, pruritus

inkl :
inkluderade) Déd
njicera pé olika stidllen om upprepade injektioner ska ges.
Partiell
Notkreatur:
Mycket séllsynta Reaktion pé injektionsstllet!

Svullnad av vulva, anafylaktisk chock

farre dn 1 av 1 handl
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Déd

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Injicera pé olika stillen om upprepade injektioner ska ges.

Hund:
Mycket séllsynta Reaktion pé injektionsstéllet!
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade gggfylaktlsk chock

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Injicera pé olika stillen om upprepade injektioner ska ges.

Katt:
Mycket sillsynta Reaktion pé injektionsstéllet!
(férre @n 1 av 10 000 behandlade gggfylaktlsk chock

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Injicera pé olika stillen om upprepade injektioner ska ges.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Inga negativa effekter har noterats.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast {or intramuskuldr anvindning.

Normaldosen é&r berdknad efter 10 mg aktiv substans per kilo kroppsvikt (motsvarar 5 ml
injektionsvitska per 100 kg kroppsvikt) 2 gdnger per dygn for samtliga djurslag.

Maximal injektionsvolym for nétkreatur dr begrénsad till 15 ml per injektionsstille.
Administrera hogst 5 ml per injektionsstélle till svin.
Proppen pé likemedlet fir punkteras upp till hogst 30 génger.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Hos spadgrisar kan 6verdosering leda till chock och dodsfall.

Giva av tylosin pa 30 mg/kg (en intramuskulér injektion) till svin i 5 dagar har inte gett tecken pa
toxicitet.

Giva av tylosin pa 44,1 mg/kg (en intramuskulér injektion) till kalvar i 10 dagar har inte gett tecken pa
toxicitet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Not: 35 dygn.

Svin: 16 dygn.

M;jolk:

Not: 7 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJO1FA90

4.2 Farmakodynamik



Den aktiva substansen &r tylosin. Tylosin utévar en bakteriostatisk effekt genom att himma
bakteriernas proteinsyntes. Tylosin dr verksamt mot grampositiva och gramnegativa kocker,
grampositiva stavar och Mycoplasma. Vissa stammar av Brachyspira spp. ér kénsliga for tylosin men
resistens dr utbredd. Tylosin ér verksamt mot stafylokocker oberoende av penicillinasproduktion.
Gramnegativa tarmbakterier dr resistenta. Tendens till snabb resistentsutveckling foreligger.

4.3 Farmakokinetik

Serum- och vivnadskoncentrationer (mg/ml)

Djurslag  Dosering Efter tva timmar Efter tolv timmar
mg/kg Serum  Lunga Mjolk Serum Lunga Mjolk
Svin 8,8 1,4 5,5 0,2 1,4
17,6 1,7 10,7 0,2 1,1
Kalv 8,8 0,9 0,2
17,6 2,3 8,7 0,7 11,5
Ko 20,0 1,4 4,0 0,6 3,1

Vid intramuskulér injektion nar serumkoncentrationen av tylosin sin toppniva 1-2 timmar efter
injektionen.

Halveringstiden for tylosin i serum 4r i medeltal 2 timmar. Tylosin 4r endast till ca 40% bundet till
serumprotein. Koncentrationen av tylosin i lung- och juvervidvnad (bade frisk och sjuk) dr manga
ganger hogre och av lidngre duration dn i serum till f6ljd av tylosins hoga fettloslighet och laga
joniseringsgrad (67% icke joniserat).

Tylosin utséndras huvudsakligen i faeces fran levern via gallan och mindre 4n 15% utsdndras i urinen
via njurarna. Tylosin utsdondras dven i mjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 90 dagar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska 100 ml, i en kartong.
Glasflaskor 10 x 100 ml, i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8125

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 1967-08-25

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-31

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

