VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tylan vet. 200 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Tylosiini 200 mg (200 000 IU)

Apuaineet:

Maaérillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e pes . .
l ) tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 42 mg
Propyleeniglykoli (E1520) 518 mg

Injektionesteisiin kéytettdava vesi

Viriton ja kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika, nauta (vasikka), koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tylosiinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden hoito.

Sika: esimerkiksi enteriittien ja niveltulehdusten hoito. Vaihtoehtoisena Mycoplasma-pneumonioiden
hoidossa.

Vasikka: esimerkiksi pneumonioiden ja niveltulehdusten hoito.

Koira ja kissa: esimerkiksi enteriitin, pneumonian, furunkuloosin ja ulkokorvan tulehdusten hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta tylosiinille, muille makrolidiantibiooteille tai
apuaineelle (apuaineille).

3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaédritykseen. Jos

tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.
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Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttda antibioottia, jonka kaytossa mikrobildédkeresistenssin

valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaédérityksen perusteella todenndkdisesti tehokas.

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Turhaa kasittelyd ja ihokontaktia on syytd vélttad, sillé tylosiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita
ihmiselle.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: Sika ja nauta

Harvinainen Ripuli, perdsuolen prolapsi
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Perdsuolen 6deema
eldimestd):

Eryteema, kutina

Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Kohde-eldinlajit: Koira ja kissa

Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Hedelmallisyyteen, lisdéntyvyyteen ja teratologisuuteen liittyvissa tutkimuksissa tylosiinilla ei ole
havaittu olevan haitallisia vaikutuksia.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.



3.9 Antoreitit ja annostus

Tylan vet. injektio on kdyttdvalmis injektioliuos, joka annetaan lihakseen. Suositeltu annos on
10 mg/kg kahdesti vuorokaudessa (= 5 ml/100 kg kahdesti vuorokaudessa) viiden pdivan ajan.
Valmistetta saa antaa sioille enintddn 5 ml yhteen injektiokohtaan.

Injektiopullossa olevan tulpan voi ldvistdd enintddn 30 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

El tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: sika 16 vrk, vasikka 35 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01FA90
Tylosiini on Streptomyces fradiae -bakteerikannan tuottama makrolidiantibiootti.

4.2 Farmakodynamiikka

Tylan vet. -valmisteen vaikuttava aine on tylosiini, joka on vaikutukseltaan bakteriostaattinen. Sen
vaikutusmekanismi on bakteerin proteiinisynteesin esto. Tylosiinin antibakteerinen teho kohdistuu
grampositiivisin ja gramnegatiivisiin kokkeihin ja grampositiivisiin sauvoihin. Tylosiinilla on
erittdin hyva teho Mycoplasmaan. Stafylokokkeihin se tehoaa riippumatta penisillinaasin
tuotannosta.

Tylosiini ei tehoa E. coliin ja Salmonellaan. Gramnegatiiviset suolistobakteerit ovat resistenttejé.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: Lihaksensisdisen injektion jdlkeen tylosiinin huippupitoisuudet veresséd saavutetaan noin
1-2 tunnin kuluttua. Seka keuhkoissa ettd seerumissa tylosiinia oli mitattavissa olevia méérid viela
12 tunnin kuluttua injektiosta.

Jakautuminen, biotransformaatio ja eliminaatio: Tylosiinin puoliintumisaika on noin 2 tuntia. Noin
40 % sitoutuu 18ysdsti plasman proteiineihin. Tylosiinin hyvésta rasvaliukoisuudesta ja alhaisesta
ionisoitumisasteesta johtuen pitoisuudet kudoksissa ovat selvasti seerumissa tavattuja pitoisuuksia
korkeammat. Tylosiini metaboloituu pddasiassa maksassa ja erittyy sapen kautta ulosteisiin, alle

15 % poistuu virtsaan munuaisten kautta. Tylosiini erittyy myds maitoon.

Pitoisuudet seerumissa / kudoksissa (mikrog/ml)

Elidinlaji Annostus 2 tunnin 2 tunnin 12 tunnin 12 tunnin
mg/kg kuluttua kuluttua kuluttua kuluttua
seerumissa  keuhkoissa/ seerumissa  keuhkoissa/
maidossa maidossa
Sika 8,8 1,4 5,5/0 0,2 1,4/0



17,6 1,7 10,7/0 0,2 1,1/0

Vasikka 8,8 0,9 0,2
17,6 2,3 8,7/0 0,7 11,5/0
Lehma 20,0 1,4 0/4,0 0,6 0/3,1

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Eldinladkettd ei saa sekoittaa muihin nesteisiin, koska se voi aiheuttaa vaikuttavan aineen
sakkaantumista.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 90 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin II lasista valmistettu 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinisuojuksella ja pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoko: Pahvikotelo siséltdd yhden 100 ml:n injektiopullon.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8554

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 31.8.1983

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.09.2025



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylan vet. 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tylosin 200 mg (200 000 IU)

Hjdlpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behévs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 42 mg

Propylenglykol (E1520) 518 mg

Vatten for injektionsvatskor

Farglos och klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin, not (kalv), hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av infektioner fororsakade av tylosinkédnsliga mikrober.

Svin: till exempel behandling av enterit och artrit. Som alternativ behandling av
mykoplasmapneumoni.

Kalv: till exempel behandling av pneumoni och artrit.

Hund och katt: till exempel behandling av enterit, pneumoni, furunkulos och extern otit.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot tylosin, andra makrolidantibiotika eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av de malpatogener
som isolerats fran djuret som ska behandlas. Om resistensbestamning inte dr mgjlig, ska anvdandningen



av ldkemedlet baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om
malpatogenernas kanslighet.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer fér anvdandning av antimikrobiella medel ska beaktas nar
lakemedlet anvénds.

Ett antibiotikum med ldgre risk for antimikrobiell resistensselektion (ldgre AMEG-kategori) ska

anvandas for forsta linjens behandling nér resistensbestaimning tyder pa att tillvigagangssittet i fraga
sannolikt ar effektivt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Onodig hantering och hudkontakt ska undvikas eftersom tylosin kan orsaka overkénslighetsreaktioner
hos ménniska.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Svin och not

Séllsynta Diarré, rektal prolaps
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Rektalt 6dem
Erytem, klada
Mycket sdllsynta Reaktion vid injektionsstallet
(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):
Djurslag: Hund och katt
Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstdllet

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

I studier avseende fertilitet, reproduktion och teratologi har inga negativa effekter observerats med
tylosin.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Tylan vet. injektion &r bruksfardig injektionslosning som administreras intramuskulart.

Rekommenderad dos ar 10 mg/kg tva ganger per dygn (= 5 ml/100 kg tva ganger per dygn) i fem

dagar.

Hogst 5 ml per injektionsstélle far administreras till svin.

Proppen pa injektionsflaskan far punkteras hogst 30 ganger.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: svin 16 dygn, kalv 35 dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ01FA90
Tylosin ar ett makrolidantibiotikum som produceras av bakteriestammen Streptomyces fradiae.

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen ar tylosin. Tylosin utévar en bakteriostatisk effekt genom att hiamma
bakteriernas proteinsyntes. Tylosin ar effektivt mot grampositiva och gramnegativa kocker och
grampositiva stavar. Tylosin dar mycket effektivt mot Mycoplasma. Tylosin ar effektivt mot
stafylokocker oberoende av penicillinasproduktion.

Tylosin dr inte effektivt mot E. coli och Salmonella. Gramnegativa tarmbakterier &r resistenta.

4.3 Farmakokinetik

Absorption: Maximal serumkoncentrationen av tylosin nés cirka 1-2 timmar efter intramuskulér
injektion. Bade i lungorna och serum aterfinns méatbara méangder tylosin 12 timmar efter injektion.

Distribution, metabolism och eliminering: Tylosin har en halveringstid pa cirka 2 timmar. Omkring
40 % ar svagt proteinbundet. Eftersom tylosin har hog fettloslighet och 1ag joniseringsgrad Gverstiger
vdvnadskoncentrationerna tydligt serumkoncentrationerna. Tylosin metaboliseras huvudsakligen i
levern och utséndras i avforing via galla, mindre dn 15 % utsondras i urinen via njurarna. Tylosin
utséndras dven i mjolk.



Serum- och vdvnadskoncentrationer (mikrog/ml)

Djurslag Dosering Efter Efter 2 timmar i Efter Efter 12 timmar i

mg/kg 2timmari lungor/mjolk 12 timmari lungor/mjolk
serum serum

Svin 8,8 1,4 5,5/0 0,2 1,4/0
17,6 1,7 10,7/0 0,2 1,1/0

Kalv 8,8 0,9 0,2
17,6 2,3 8,7/0 0,7 11,5/0

Ko 20,0 1,4 0/4,0 0,6 0/3,1

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Detta veterindrmedicinska likemedel far inte blandas med andra vitskor eftersom det kan orsaka
fallning av den aktiva substansen.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 90 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska pa 100 ml av typ II glas, forsluten med propp av brombutylgummi och
aluminiumférsegling och forpackad i en pappkartong.

Forpackningsstorlek: Pappkartong innehaller en injektionsflaska pa 100 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frén likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8554



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 31.8.1983

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.09.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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