BIPACKSEDEL

Tylucyl 200 mg/ml, injektionsvatska, I6sning for ndtkreatur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Vetoquinol Scandinavia AB

Box 9, 265 21 Astorp,

Sverige

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetoquinol SA

Magny Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylucyl 200 mg/ml, injektionsvatska, 16sning for ntkreatur och svin
tylosin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

1074075 1 200 000 IE
(motsvarande cirka 200 mg)

Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519). ... ... e e e e e e e e 40 mg

Injektionsvatska, 16sning
Blekgul till b&rnstensfargad 10sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av specifika infektionstillstand (angivna nedan) orsakade av mikroorganismer kéansliga
for tylosin.

Notkreatur (vuxna):

-Luftvéagsinfektioner, livmoderinflammationer orsakat av Gram-positiva mikroorganismer,
juverinflammationer orsakat av mikroorganismerna Streptococcus spp, Staphylococcus spp och
kldvspaltsinflammation.

Kalvar:
-Luftvagsinfektioner och nekrobacillos (munhaleinfektion med vavnadsdod).

Svin (6ver 25 kq):
-Luftvagsinfektion (enzootisk pneumoni), blodig diarré, rddsjuka och livmoderinflammation.
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-Inflammation i lederna (artrit) orsakat av mikroorganismerna Mycoplasma spp. och Staphylococcus
spp.

For information om svindysenteri se avsnitt 12.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hastar.
Intramuskulér injektion kan vara dodlig hos hons och kalkoner.
Anvand inte vid dverkanslighet mot tylosin, andra makrolider eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Overkénslighetsreaktioner kan forekomma (mindre vanliga).
Hudirritation kan forekomma vid injektionsstéllet och kan besta i upp till 21 dagar efter injektionen.

I mycket séllsynta fall har féljande observerats:

- Svullnad/inflammation vid injektionsstallet

- Svullnad av vulva hos notkreatur

- Svullnad vid analdppningen, rektalt framfall, rodnad och klada hos svin
- Anafylaktisk chock och ddd

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskular eller langsam intravenos (endast for notkreatur) anvandning.

Notkreatur:
5-10 mg tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, dvs. 2,5-5 ml l6sning per 100 kg kroppsvikt.

Maximal injektionsvolym for notkreatur &r begransad till 15 ml per injektionsstélle.



Svin (Over 25 kg):
5-10 mg tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, dvs. 2,5-5 ml l6sning per 100 kg kroppsvikt.
Hos svin, ge inte mer & 5 ml per injektionsstélle.

Proppen ska inte perforeras mer an 15 ganger. For att undvika att perforera proppen for manga ganger
ska lamplig flerdosanordning anvandas.

0. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som mojligt for att undvika
underdosering.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

Mijolk: 108 timmar

Svin:

Koétt och slaktbiprodukter: 16 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Nar forpackningen oppnas ska det datum da eventuell 6verbliven produkt ska kasseras beréaknas,
baserat pa hallbarhet for 6ppnad forpackning. Kasseringsdatum ska nedtecknas pa angiven plats.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvandningen av produkten ska baseras pa identifiering och kéanslighetstest pa malbakterien. Om detta
inte & mojligt, ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskapen om
malbakteriens kéanslighet pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiella medel ska foljas nar produkten
anvands.

Anvandning av tylosin som avviker fran instruktionerna i bipacksedeln kan 6ka utbredningen av
bakterier som &r resistenta mot tylosin och kan minska effektiviteten av behandling med andra
makrolidantibiotika pga. potentiell korsresistens.

| europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hég frekvens in vitro-resistens,
vilket tyder pa att produkten inte har tillracklig effekt mot svindysenteri.
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Effektdata stodjer inte anvandning av tylosin fér behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplama
spp. Anvandning av tylosin utgdr i detta fall allvarlig risk for djur och manniskors hélsa, vilket kan
forsena korrekt diagnos och mojliggér spridning av patogenen till andra kor. Detta hindrar
effektiva/fornuftiga kontrollatgarder och okar risken for utveckling av antimikrobiell resistens.

Né&r upprepade injektioner ska ges, ska olika injektionsstéllen anvandas for varje injektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvatta noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med Ggonen,
spola 6gonen med rikligt med rent, rinnande vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Tylosin kan orsaka irritation. Makrolider, sasom tylosin, kan ocksa orsaka 6verkanslighet (allergi)
efter injektion, inandning, intag via munnen eller kontakt med hud eller 6gon. Overkanslighet mot
tylosin kan leda till korsreaktioner med andra makrolider och vice versa. Allergiska reaktioner mot
dessa substanser kan ibland vara allvarliga och direktkontakt ska darfér undvikas.

Hantera inte produkten om du &r allergisk mot nagot innehallsamne.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, bér du uppsoka lakare och visa denna
varning. Uppsvullnad av ansiktet, lappar och 6gon eller svarigheter att andas ar allvarliga symtom och
kraver omedelbar vard.

Draktighet och digivning:

Studier pa forsoksdjur har inte givit belagg for fosterskadande effekter eller konsekvenser pa djurs
fertilitet.

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning hos de aktuella
djurslagen. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Andra lakemedel och Tylucyl vet:
Man har inte upptackt nagot fall dar Tylucyl vet paverkat eller paverkats av andra lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Intramuskular dosering pa 30 mg/kg per dag under 5 dagar hos svin och kalvar férorsakade inga
biverkningar.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Miljéegenskaper:
Tylosin ar svarnedbrytbart i viss typ av jord.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-12-10



15, OVRIGA UPPLYSNINGAR

50 ml, 100 ml eller 250 ml farglos glasflaska av typ I1-glas med brombutylgummipropp och
aluminiumlock.

En flaska per kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



