PAKKAUSSELOSTE TYLAN® PREMIX VET 20 MG/G ESISEKOITE LAAKEREHUA
VARTEN

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

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

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

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite lddkerehua varten sioille.

Esisekoite lddkerehua varten sioille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Tylosiinifosfaatti vast. 20 mg/g.

Apuaineet:

Esigelatinoitu tirkkelys, uutettu soijapapupohjainen erityisrehu, isopar M, soijapavun kuori
4. KAYTTOAIHEET

Tylosiinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden esimerkiksi suolistotulehdusten
ennaltachkdisy ja hoito (esim. Lawsonia intracellularis -bakteerin aiheuttama ileiitti).
Vaihtoehtoisena ladkityksend mykoplasman aiheuttamien keuhkotulehdusten hoidossa. Katso
tietoja sikadysenteriasta ks kohta Erityisvaroitukset.

Kdytto tiineyden ja laktaation aikana

Tylosiinilla ei ole havaittu tutkimuksissa sikiovaikutuksia, eikd haitallisia

vaikutuksia hedelméllisyyteen tai lisddntyvyyteen.

Yliannostus (oireet, tarvittavat hdtdtoimenpiteet, vastalddrkkeet)

Yliannostuksen oireet ovat samoja kuin on lueteltu haittavaikutuksissa.

Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

5.  VASTA-AIHEET

Yliherkkyys tylosiinille tai muille makrolidiantibiooteille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Harvoin ripulia, ihon punoitusta, kutinaa, perdsuolen 6deemaa ja prolapsia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annossuositus on 3-6 mg/kg/vrk. Hoito saa kestdd enintdin kolme viikkoa.

Ennen kaytt6d Tylan Premix -esisekoite on sekoitettava huolellisesti

rehuun.

On suositeltavaa, ettd Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite sekoitetaan ensin perusteellisesti pieneen
annokseen tdysrehua (20-50 kg) ennen kuin se sekoitetaan lopulliseen rehuméédrddn. Ndin
edesautetaan tylosiinin tasaista jakautumista taysrehuun.

Kestoaika 3 kk sekoittamisen jalkeen.

Kaytettdessa valmistetta liemiruokinnan yhteydessé sekoitetaan 7 kg

Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoitetta tonnia kohden rehukuiva-ainetta.

Sekoitetaan huolellisesti samalla, kun vesi lisdtdan tankkiin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Virallisia toimintaohjeita tulee noudattaa esisekoitetta lddkerchua varten sekoitettaessa.
10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Sdilyté alle 30 °C.
Ei saa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimaarian
jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin eurooppalaisissa
kannoissa on osoitettu suuri resistenssi in vitro, mika tarkoittaa, ettd valmiste ei ole riittdvan tehokas
sikadysenteriaa vastaan. Oikean hoidon valitsemiseksi suositellaan herkkyysmadritystd. L.
intracellularis -diagnoosin tulee perustua patologisiin tutkimuksiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita liikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Tylosiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ihmiselle. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
tylosiinille, tulee kisitelld valmistetta varoen.

Eldinlddkevalmistetta  kasiteltdessd  on  kéytettdvd  henkilokohtaisia  suojavarusteita:
hengitystiesuojainta, suojakdsineiti ja -haalaria.



Jos valmistetta joutuu iholle, iho pestddn huolellisesti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos valmistetta
joutuu silmiin, silmdt huuhdellaan runsaalla vedelld. Jos iho- tai silmdoireet jatkuvat, on
kadnnyttava lddkarin puoleen ja ndytettiva télle pakkausselostetta tai myyntipallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa héivittdd jateveden tai talousjatteiden mukana.

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méaédrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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BIPACKSEDEL TYLAN® PREMIX VET. 20 MG/G PREMIX TILL MEDICINFODER
TILL SVIN

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

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
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® Premix vet. 20 mg/g premix till medicinfoder till svin.
3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Tylosinfosfat motsvarande tylosin 20 mg/g.
Som hjélpsubstanser har anvénts pregelatiniserad stirkelse, isoparaffin, sojakli.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

For forebyggande och behandling av infektioner t.ex. tarminfektioner orsakade av mikrober som &r
kénsliga mot tylosin (t.ex. ileit orsakad av Lawsonia intracellularis). For alternativ behandling av
lunginfektioner orsakade av Mycoplasma. For information om svindysenteri, se avsnitt Sarskilda
varningar.

Anvdndning under drdktighet och laktation

Tylosin har i undersokningar inte haft nadgra verkningar pa fostret, och inte heller ndgon skadlig
effekt pa fertilitet eller reproduktion.

Overdosering (symtom, noddtgirder, antidoter)

Symtomen pa dverdoser dr de samma som har raknats upp under avsnittet biverkningar. Vid behov
ges symtomatisk behandling.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Overkiinslighet mot tylosin eller andra makrolidantibioter.

6. BIVERKNINGAR

Séllan diarré, erytem, klada, rektalt 6dem och prolaps.



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Den rekommenderade dosen &r 3-6 mg/kg/dygn. Behandling ska paga hogst tre veckor.

Fore anvdndningen ska Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder omsorgsfullt blandas i
fodret. Det rekommenderas att Tylan Premix vet till medicinfoder forst blandas grundligt i en
mindre méngd (20-50 kg) foder fore slutlig blandning i hela foderméingden sker. Sadlunda
underléttas en homogen fordelning av tylosin i det slutliga fodret.

Hallbart 3 méanader efter blandning.

Vid anvindning i blotutfodring skall 7 kg Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder
blandas i 1 ton torrsubstans. Inblandas noggrant samtidigt som vattnet tillsdtts i tanken.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.
10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter "Utg.dat”.

12. SARSKILD VARNING

Sirskilda forsiktighetsatgéirder for djur i europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har
man funnit en hog frekvens in vitro-resistens, vilket tyder pé att produkten inte har tillricklig effekt
mot svindysenteri. For val av ritt behandling rekommenderas dérfor bakterieodling med
reistensbestimning. Infektion fororsakad av L. intracellularis ska diagnostiseras med patologiska
undersokningar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
likemedlet till djur

Tylosin kan orsaka Overkénslighetsreaktioner hos méanniska. Personer som é&r overkdnsliga for
tylosin skall undvika kontakt med det veterindarmedicinska ladkemedlet. Skyddsutrustning som bestér
av ansiktsmask, skyddshandskar och skyddsoverall skall anvdndas vid hantering av det



veterindrmedicinska ldkemedlet. Om likemedlet kommer i kontakt med huden, ska huden tvittas
ordentligt med mycket vatten och tval. Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, ska 6gonen
skoljas med mycket vatten. Om hud- eller 6gonsymtomen kvarstar, konsultera ldkare och visa
bipacksedeln eller forpackningen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Ej anvint ldakemedel och avfall skall kasseras enlig gédllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.02.2021



