SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

TYLOGRAN, 1000 mg/g, kyrni til notkunar i drykkjarvatn/mjolk handa nautgripum (kalfum),
svinum, kjuklingum og kalkinum

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert 1,1 g inniheldur:

Virk innihaldsefni:
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Nestum hvitt til gulleitt kyrni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar), svin, kjuklingur og kalktann.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Kalfar: medferd og verndarmedferd vid

- lungnabdlgu af véldum Mycoplasma tegundum.

Svin: medferd og verndarmedferd vid

- einlenda (enzootic) lungnabdlgu af voldum Mycoplasma hyopneumoniae og Mycoplasma hyorhinis;

- Adendmatosu i pormum svina (Porcine Intestinal Adenomatose (PIA) eda dausgarnarbolgu (ileitis) 1
tengslum vid Lawsonia intracellularis.

Kalktnar: medferd og verndarmedferd vid

- smitandi skutabolgu af véldum Mycoplasma gallisepticum.

Heensni: medferd og verndarmeodferd vid

- langvinnum &ndunarfaerasjukdomum (CRD) af voldum Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma
synoviae;

- garnabolgu me0 drepi af voldum Clostridium perfringens.

Stadfesta verdur ad sjikdomurinn sé til stadar i hopnum/hjordinni a4d0ur en dyralyfsins er notad.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir tylosini eda 60rum makrélidum.

Lyfid ma ekki gefa dyrum med lifrarsjikdoma.

Notio ekki fyrir hesta.

3.4  Sérstok varnadarord

Alvarlega veik dyr sem hafa breytta neyslu- og drykkjarhegoun skal gefa peim lyfid med inndelingu.
Gefid ekki dyrum med pekkt 6naemi fyrir tylosini eda krossonaemi fyrir 6drum makrolidum (MLS-
onami).

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Vegna liklegs breytileika (tima, landfreedilegs) 1 nemi bakteria fyrir tylosini er mealt med
bakteriusynatdku og naemisprofi.

Ovideigandi notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru 6namar fyrir tylésini og getur pvi
dregid ur virkni medferdar med 60rum makrolidum vegna krossonamis.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
lyfsins.

Ekki ma skilja eftir eda farga vatni sem inniheldur tylosintartrat par sem pad getur verid adgengilegt
dyrum sem ekki eru & medferd eda villtum dyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Tylésin getur valdid ertingu.

Makrolidar, svo sem tylosin, geta einnig valdid ofnemisviobrogdum (ofnemi) eftir inndaelingu,
innondun, inntéku eda snertingu vid hud eda augu. Ofnemisviobrogd vid tylosini geta valdid
krossviobrogdoum vid 6drum makrolioum og 6fugt. Ofnaemisviobrogd vid pessum efnum geta stoku
sinnum veri0 alvarleg og pvi skal fordast beina snertingu.

Til ad koma i veg fyrir Gtsetningu vid blondun 4 lyfinu vid drykkjarvatnid skal nota persénuhlifar sem
samanstanda af hlifdarfatnad, hlifdargleraugu, hlifdarhanska og nota annadhvort einnota halfgrimu eda
ondunargrimu sem er i samraemi vid Evropustadal EN149 eda 6ndunargrimu sem uppfyllir
Evropustadal EN140 me0 siu EN143.

Eftir notkun skal pvo sér um hendur.

Ef 1yfio kemst i snertingu vid hud skal pvo vandlega med sapu og vatni. Ef lyfid kemst 1 snertingu vio
augu, skal skola augun med miklu, hreinu rennandi vatni.

Folk med pekkt ofnaemi fyrir tylosini eda 60rum makrolioum atti ekki ad medhondla dyralyfsins.

Ef einkenni svo sem utbrot 4 hid koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, 4 a0 leita leeknis og syna
honum pessa vidvorun. Bélga i andliti, vorum og augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri

einkenni og kalla 4 tafarlausa laeknisadstod.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Oakvedin tidni Nidurgangur!
(ekki heegt a0 aetla ut fra K140i'
fyrirliggjandi gognum): Horundsrodi'

proti i sképum'
Bjugur i endaparmi
Endaparmssig!
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"pessi afturkraefu einkenni komu fram 48-72 kist. eftir ad medferd hofst.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
fylgisedil eda merkimida fyrir vidkomandi tengilidaupplysingar.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof eda varp hja
marktegundinni.

Medganga og mjdlkurgjof:




Rannsoknir 4 masum og rottum hafa ekki synt fram 4 vanskdpunarahrif eda eiturverkanir 4 fostur eda
modur. Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralseknis.

Varpfuglar:
Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Andverkun med innihaldsefnum ur lincosamid flokknum.
Gefid ekki dyrum sem boélusett eru med tylosin naemum boluefnum, hvorki 4 sama tima né innan 1
viku fyrir.

3.9 ikomuleidir og skammtar
[ drykkjarvatni/mjélkurnotkun.

Kalfar:  Lungnabdlga:
tvisvar a dag, 1,1 - 2,2 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(20-40 mg sem samsvarar 20.000-40.000 a.e. af tylosini 4 hvert kg likamspyngdar a dag), i
7-14 daga.
Svin: Einlend lungnabdlga:
2,2 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(20 mg sem samsvarar 20.000 a.e. af tyldsini & hvert kg likamspyngdar 4 dag),
i 10 daga
Adendmatosa i porfum svina (PIA) eda dausgarnarbélga:
0,55 - 1,1 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(5-10 mg sem samsvarar 5000 - 10000 a.e. af tylosini a hvert kg likamspyngdar 4 dag), 1 7
daga.
Heensni:  Langvinnir 6ndunarfaerasjukdémar:
8,25 - 11 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(75-100 mg sem samsvarar 75.000-100.000 a.e. af tylosini & hvert kg likamspyngdar a
dag), i 3-5 daga.
Garnabdlga med drepi:
2,2 g af dyralyfsins & hver 100 kg likamspyngdar,
(20 mg sem samsvarar 20.000 a.e. af tylosini a hvert kg likamspyngdar 4 dag),
i3 daga.
Kalkanar: Smitandi skdtabdlga:
8,25 - 11 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(75-100 mg sem samsvarar 75.000-100.000 a.e. af tylosini & hvert kg likamspyngdar a4
dag), i 3-5 daga.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt til ad fordast
vanskdmmtun.

Vid blondun lyfsins vid vatn/mjolk skal taka tillit til likamspyngdar dyranna sem medhdndla 4 og
raunverulegrar daglegrar neyslu peirra 4 vatni/mjolk. Neyslan getur verio breytileg eftir pattum eins og
aldri, heilbrigdisastandi, tegund og raktunarkerfi.

Reikna skal Gt nakvaeman daglegan styrk dyralyfsins, byggt 4 r4016gdum skammti og fjélda og pyngd
dyranna sem 4 ad medhondla, med eftirfarandi formulu:

...... mg af dyralyfsins lyfi 4 medalpyngd (kg)

kg likamspyngdar & dag X dyranna sem medhondla 4

=mg dyralyfsins & litra af
drykkjarvatni/mjolk

Medalmagn daglegt drykkjarvatns/ mjolkur 4 dyr (1)



Hémarks leysanleiki er 1 kg af dyralyfsins 4 hverja 10 litra af vatni.

Neegilegt adgegni ad vatnsbyrgdum parf ad vera tiltekt fyrir medhondlun a dyrunum til ad tryggja
naga vatnsneyslu. Engin 6nnur uppspretta drykkjarvatns 4 ad vera i bodi 4 lyfjatimabilinu.

Ef engin greinileg svorun verdur vid medferdinni innan 3 daga skal endurmeta sjukdomsgreininguna
og ef naudsyn krefur breyta medferdinni i samraemi vid hana. Eftir ad lyfjatimabilinu lykur skal

hreinsa vatnsveitukerfid 4 videigandi hatt til ad koma i veg fyrir inntdku undir leekningalegu magni af
virka efninu sem geeti ytt undir préun 6naemis.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Engar visbendingar eru um eiturverkanir tylosins hja heensnum, kalkinum, svinum eda kalfum pegar
pad er gefid til inntdku i skommtum sem eru allt ad prefaldir radlagdir skammtar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr heettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kalfar (kjot og innmatur): 12 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 1 dagur.
Kalkuanar (kjot og innmatur): 2 dagar.
Kalkanar(egg): Null dagar.
Kjuklingar (kjot og innmatur): 1 dagur.
Heaenur(egg): Null dagar.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kéoi:

QJO1FA90

4.2  Lyfhrif

Tyloésin er makrolid syklalyf einangrad tr Streptomyces fradiae.

Syklalyfjavirknin felst i pvi ad hamla nymyndun préteina i viokvemum 6rverum.

Syklalyfjasvid tylosins inniheldur Gram-jakvaedar bakteriur og sumar Gram-neikvadar bakteriur eins

og Mycoplasma spp..

Onzmi fyrir makrolidum er yfirleitt plasmidmidlad en breytingar 4 ribdsémum geta ordid med

litningastokkbreytingu. Onami getur komid fram med:

1) minnkudu adgengi i bakteriur (algengastar eru Gram-neikvaedu bakteriurnar),

i)  myndun bakteriuensima sem vatnsfrysta lyfid og hreinsa pad,

1i1) breytingu & ribdsdminu. Pessi sidari gerd 6nemis getur einnig leitt til krossdnaemis med 60rum
syklalyfjum sem bindast helst rib6sém bakteriunnar.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog: Eftir inntdku um munn neer tylosin hamarkspéttni i plasma eftir um 1 og 3 klst. Adeins
litio/ekkert finnst 24 klst. eftir inntéku um munn.



Dreifing: Eftir inntoku um munn hja svinum finnst tylosin i 6llum vefjum eftir 30 mintatum til 2 klst.,
a0 undanskildum heila og manu. Samanborid vid plasmapéttni hefur greinilega ordid vart vid heerri
péttni i vefjum.

Umbrot og ttskilnadur: Synt hefur verid fram & ad mest af lyfinu skilst ut i haegdum og samanstendur
af tylosini (storkupattur A), relomysini (storkupattur D) og dehydrédesmykosini.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

- Samsett dos: 3 ar.

- Fata: 3 ar.

- Tofluilat: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.
Geymslupol eftir uppleysingu i drykkjarvatn: 24 klst.
Geymslupol eftir uppleysingu i mjolkuruppbot: 3 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 25 ° C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa. Verjid gegn frosti.
Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn 1josi.

Drykkjarvatn med lyfinu i 4 ad verja gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

- Samsett dos: hardspjaldadés med innri f6orun ur alpappir (polyetylen tereftalat hidad) og saumadur
botn ur tinpl6tu, lokad med loki ur lagpéttni polyetyleni. Dosin inniheldur 550 g af dyralyfsins.
- Fata: hvitt, ferhyrnt ilat ar polypropyleni med loki tr polypropyleni.

Fatan inniheldur 1 kg, 4 kg eda 5 kg af dyralyfsins.

- 1lat: hvitt sivalningslaga ilat ar polyprépyleni med loki ur lagpéttni polyetyleni.

[14ati0 inniheldur 100 g, 550 g, 800 g eda 1000 g af dyralyfsins.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER



1S/2/22/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. november 2022.

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

16 januar 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




