PAKKAUSSELOSTE
TYLAN® VET. JAUHE ORAALILIUOSTA VARTEN

Valmis te on tarkoite ttu sioille ja siipikarjalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltjja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.,26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
TYLAN® vet. jauhe oraaliliuosta varten

Valmiste on tarkoitettu siolle ja siipikarjalle.

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Valmiste sisdltdd vaikuttavana aineena tylosiinitartraattia.

4. KAYTTOAIHEET

Tylan on antimikrobildéke (antibiootti). Antimikrobildékkeitd kaytetdén elimiston mikrobitulehdusten hoitoon.

Valmistetta kiytetdén tylosinille herkkien mikrobien aiheuttamien tulehdusten hotoon, kuten esimerkiksi
porsaiden suolistotulehdukset (esim. Lawsonia intracellularisin aiheuttama sykkyréasuolitulehdus) jasiipikarjan
mykoplasmoosin /kroonisen keuhkotulehduksen hoito. Vaihtoehtoisena ladkityksend Mycoplasman
aiheuttamien keuhkokuumeiden hoidossa siolh. Katso tietoja sikadysenteriasta kohdasta 12.

Kiytté tiineyden ja laktaation aikana
Tylosiinilla ei ole tutkimuksissa havaittu teratogeenisid vaikutuksia eikd hedelmillisyyteen tai lisidntyvyyteen
kohdistuvia haittoja.

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd muniville  kanoille, jotka tuottavat munia -elintarvikkeeksi.
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle (tylosiini) tai muille
makrolidiantibiooteille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET
Tylan-hoidon aikana saattaa ilmeté haittavaikutuksia, etenkin hoidon alussa, mutta ne hividvit useimmiten

hoidon jatkuessa. Tylan-hoidon yhteydessé on kuvattu sioilla harvoin ripulia, thon punoitusta ja perdsuolen
turvotusta ja esiinluiskahdusta.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ok mainittu tissi selosteessa,
imoita  asiasta eldinlddkarillesi.
7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Valmiste on tarkoitettu sioille ja siipikarjalle.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Eldinlddkari médrdad sopivan annoksen, jota tulee noudattaa.

Sikojen annossuositus: tavallinen alkuannos on 5-10 mg tylosiinia/kg/vrk seitsemén vuorokauden ajan. Yksikon
kaikki siat hoidetaan samanaikaisesti.

Siipikarjan annossuositus: 0,5 g Tylan vet. jauhetta sekoitetaan litraan juomavettd 1-3 vuorokauden ajan.
Tarvittaessa hoitoa jatketaan 5 vuorokautta.

Se, miten paljon eldimet juovat ldékittyd vettd, riippuu niiden kunnosta. Tama on otettava huomioon kun
sdddetddn tylosiinin  pitoisuutta juomavedessd, jotta eldinten saama annos olisi oikea.

9. ANNOSTUSOHJEET
Sekoitusohje: Liséé aina vesi jauheeseen eikd pédinvastoin.

Esimerkki peruslivoksen valmistuksesta sioille: (10 mg/elopainokilo/vrk) sekoita 25 g Tylan jauhetta 2 litraan
vettd niin, ettéd laitat Tylan vet. jauheen astian pohjalle ja kaadat?2 litraa vettd padlle. Sekoita huolellisesti.
Laimenna tdmd perusluos edelleen 100 litraan sikojen juomavetta.

Tylan vet. jauhe voidaan sekoittaa myds suoraan juomaveteen iman perusliuoksen valmistamista (5 mg tai 10
mg / elopanokilo / vrk). Télloin 1-2 g Tylan vet. jauhetta sekoitetaan &mpérilliseen vettd (8 1).

Sekoitus liemirehuun: Jos kuiva-aine ja vesisekoitetaan tilalla tankissa:
Kaada laskettu midra Tylan vet. jauhetta kuiva-aineen piille tankissa ja lisdd normaalisti vesi ja sekoita
huolellisesti.

Jos liemirehu tulee tankkiautossa: Kaada tarvittava midrd Tylan vet. jauhetta 5-10 litran astiaan ja tdyté astia
vedelld. Kaada saatu 5-10 litran luos sekoitustankkiin ja sekoita huolellisesti rehutankin sekoituspotkurilla.

Valmista tuore Tylan-liwos joka kolmas pdivd. Yl 3 pdivdd vanhaa liuosta eisaa kayttia.

Eldinlidkiri arvioi, kunka kauan hoioa jatketaan. Ald keskeytd hotoa omin piin. LiZikkeen antaminen joka



pdivd samaan aikaan auttaa muistamaan sen sddnnéllisen kayton.
Jos unohdat antaa lidkkeen, 4l anna unohdettua annosta jilkikdteen, vaan jatka normaalisti annettujen ohjeiden
mukaan.

10. VAROAIKA

Eldimid ei saa teurastaa ihmisravinnoksi hoidon aikana. Siat voidaan teurastaa ihmisravinnoksi yhden
vuorokauden kuluttua hoidon loppumisesta, siipikarja 2 vuorokauden kuluttua.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville  eiké néikyville.

Séilytd kuivassa paikassa. Sailyté ale 25 °C.

Valmiksi sekoitettu luos séilyy 3 vuorokautta.

Viimeinen kiyttdpdivimiiri on merkitty pakkaukseen. PAiviméiri tarkoittaa kuukauden viimeisti pdivdd. Ald
kéytd ladkkeitd tdmén pdiviméirin jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Mikrobien, varsinkin suoliston brakyspirojen (ennen Serpulina) resistenssimyos tylosiinille on lisidntynyt, joten
oikean hoidon valitsemiseksi suositellaan herkkyysmééritystd. L. intracellularis diagnoosin tulee perustua
patologisiin tutkimuksiin. Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin eurooppalaisissa kannoissa on osoitettu suuri
resistenssi in vitro, mikd tarkoittaa, ettd valmiste eiole riittivdn tehokas sikadysenteriaa vastaan.

Henkildiden, jotka ovat ylherkk# tybosiinille, tulee kisitelld valmistetta varoen. Liuosta valmistettaessa on
varottava valmisteen joutumista suoraan hole tai simin. Jos valmistetta joutuu vahingossa thole, ho pestdin
vilittoméasti saippualla p vedelld. Jos valmistetta joutou vahingossa simin, silmdt huuhdotaan huolellisesti
vedelld. Jos tho- tai siméoireet jatkuvat, on kddnnyttiava lddkérin puoleen jandytettdva tille pakkausselostetta tai
myyntipaéllysta.

Livosta, joka siséltdd tylosiinia ei saa jattda tai séilyttdd sellaisessa paikassa, jossa eldimet, joita ei hoideta tai
villieldimet voivat pddstd kdsiksi sithen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Tylan vet. jauhe oraaliliuosta varten on vesielidille myrkyllistd. Levitettdessa laédkittyjen broilereiden lantaa tulee
varmistua siitd, ettei lantaa joudu suoraan vesistoihin. Vesistojen ja valtaojien varsille on jitettdva vihintddn 10
metrin suojavydhyke.

Pohjaveden saastumisen ehkdisemiseksi, ladkittyjen eldinten lantaaeipidd levittdd pohjavesialueilla —sijaitseville
peltolohkoille  eikd talousvesikaivojen tai vastaavien liheisyyteen.

Kéyttimiton valmiste toimitetaan hévitettiviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle. Ladkkeitd ei saa havittaa
jateveden tai talousjitteiden mukana.

Kysy eldinlidkérisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden lddkeaineiden hévittimisestd. Ndma toimet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.



14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI MUUTETTU
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BIPACKSEDEL

TYLAN® VET. PULVER TILL ORAL LOSNING

Tylan pulver ir dmnat for svin och fjiderfi

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

Innehavare av godkdnnande for forsdljning;
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylan® vet. pulver till oral Isning

Tylan pulver ar &mnat for svin och fjaderfa.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Produkten innehéller tylosintartrat.

4. INDIKATIONER

Tylan hor till gruppen antimikrobmediciner (antibiotika). Antimikrobmedicinerna anvénds for att behandla
mikrobinfektioner 1 kroppen.

Produkten anvénds for behandling av infektioner fororsakade av tylsinkidnsliga bakterier, sasom tarminfektioner
(tll exempel tarminfektioner orsakade av Lawsonia intracellularis),hos svin och mykoplasmos/kronisk
knginfektion hos fjaderfd. Hos svin som alternativ behandling av lunginfektioner férorsakad av Mycoplasma.
For information om svindysenteri, se avsnitt 12.

Anvindning under drdktighet och laktation

I undersokningar har tylosin varken observerats ha teratogeniska verkningar eller negativa effekter pé fertilitet
och reproduktion.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ej tillatet for anvindning for dggliggande faglar som producerar 4gg for humankonsumption.
Personer som &r overkénsliga for tylosin eller andra makrolidantibioter skallundvika kontakt med det



veterimdrmedicinska ldkemedlet.

6. BIVERKNINGAR

Under behandlingen med Tylan kan biverkningar uppsté, sarskilt i borjan, men dessa biverkningar forsvinner
oftast da behandlingen fortsétter. I samband med Tylan behandling har hos svin beskrivits sillan diarré,
hudrodnad och svullnad och prolaps av édndtarmen.

Om du observerar alvarliga biverkningar eller andra effekter som nte ndmns i denna bipacksedel, tala om det
for veterindren.

7. DJURSLAG

Tylan pulver &r @&mnat for svin och fjaderfa.

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

Dosen bestdms av veterindren. Folj den noggrant.

Rekommenderad dos for svin: Den vanliga startdosen dr 5-10 mg tylosin’kg levande vikt/dygn under 7 dygns tid.
Ala svin istallet behandlas samtidigt.

Rekommenderad dos for fjdderfd: 0,5 g Tylan vet. pulver blandas i en liter dricksvatten under 1-3 dygn. Vid
behov fortsdtter man med behandlingen i 5 dygn.

Djurens alméinkondition avgor hur mycket medicinerat vatten de dricker. For att djuren skall fa ratt dos, bor
detta tas i beaktande dd man reglerar tylosinhalten i dricksvattnet.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Blandningsanvisning: Tillsitt alltid vattneti pulvret och inte tvirtom.

Exempel pd tillredning av en grundlosning for svin(10 mg/ kg levande vikt/dygn) blanda 25 gram Tylan pulver
12 liter vatten sé att duldgger Tylan vet. pulvret ibottnet pa kirlet och hiller tva liter vatten pa. Blanda
noggrant. Utspdd denna grundlosning 1100 liter dricksvatten for svin.

Tylan vet. pulvret kan ocksa blandas direkt i dricksvattnet utan att forst tillreda en grundlosning. (5 mg eller 10
mg/kg levande vikt/dygn). D& blandas 1-2 g Tylan vet. pulver i ett &mbare vatten (8 ).

Blandning i blotfoder: Om torrsubstansen och vattnet blandas pa girdeni en blandningstank: Héll den berdknade
méangden Tylan vet. pulver pa torrsubstansen i tanken och tillsatt vattnet som normalt. Blanda noggrant.

Om blotfodret kommer i tankbil: Hall den berdknade mingden Tylan vet. pulver iett kirl pa 5 - 10 liter och fyll
kérlet med vatten. Héll denna grundlosning iblandningstanken och blanda omsorgsfullt med tankens propeller.

Tillred en firsk Tylan-16sning var tredje dag. Over tre dagar gammal 1osning bér inte anviindas.



Veterindren bedémer hur linge behandlingen skall fortsdttas. Avbrytinte behandlingen pé egenhand. Du
kommer béttre thag att ge medicinen regelbundet om du alltid ger den vid samma tidpunkt pa dygnet. Om du
glommer att ge medicinen, skall du inte ge den dos du glomt i efterhand, utan fortséitt doseringen normalt enligt
veterindrens ordination.

10. KARENSTID

Djur far nte slaktas til mdnniskofoda dé behandlingen pagér. Svin kan slaktas tll manniskofoda ett dygn efter
att behandlingen ar slhut, fjaderfd 2 dygn efter behandlingens slut.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras pa torrt.

Den férdigt beredda losningen ar héllbar i 3 dygn.

Sista anvindningsdatum &r mérkt pa forpakningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen 1 den angivna méinaden.
Anvind inte medicinen efter detta datum.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Négra mikrober, speciellt Brachyspira hyodysenteriae (f.d. Serpulina-stammar) har utvecklat resistens mot
tylosin, darfor rekommenderas en laboratorieundersokning for att testa bakteriens kénslighet for tylosin fore
anviandning. Lawsonia intracellularis -diagnosen skall basera sig pa en patologisk undersékning av svin. 1
europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hdg frekvens in vitro-resistens, vilket
tyder pé att produkten inte har tilliicklig effekt mot svindysenteri.

Personer som ér dverkénsliga for tylosin  skall hantera denna produkt forsiktigt. Vid beredning av Iosning bor
man forsdkra sig om att huden n utsétts for Gverdriven kontakt med likemedlet, samt att pulvret ej kommer in i
Ogonen. Vid oavsktligt spil pa huden, tvitta huden samt eventuella stink omedelbart med tval och vatten. Vid
oavsktligt spll pa 6gonen, skolj 6gonen noga med vatten. Om hud eller 6gon symptomen fortsétter, uppsok
likare ochvisa bipacksedeln eller etiketten.

Losning som innehaller tylosin far inte forvaras eller limnas pa ett sddant stille dir djur som inte behandlas eller
vilddjur kan komma 4at den.

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

Tylan vet. pulver for orallosning &r toxiskt for vattenorganismer. Da man sprider godsel fran fjaderfa som
behandlats med likemedel, skall man forsidkra sig om att gddseln inte hamnar direkt i vattendrag. En minst 10
meter bred skyddszon skall ldmnas ntill utfallsdiken och vattendrag.

For attundvika kontaminering av grundvattnet skall man undvika att sprida godsel fran djur som behandlats med
lakemedlet pa akerskiften som ligger pa grundvattenomraden, indrheten av brunnar fér hushallsvatten och pa
motsvarande omrdden.



Ej anvint veterinirmedicinskt lakemedel och avfall skall levereras till apotek ellet problemavfallhanteringsverk
for att forstoras som problemavfall. Medicinen ska mte kastasiavloppet eller bland hushéallsavfallet.

Fraga veterindren hur man goér med mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgédrder dr till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST FORFATTADES
27.04.2020



