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PRODUKTRESUME
for

Tylucyl, injektionsvaeske, oplgsning
D.SP.NR.
29626
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Tylucyl
Leegemiddelform: injektionveeske, oplgsning
Styrke: 200 mg/ml
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Tylosin 200.000 IE

(svarende til cirka 200 mg)

Hjeelpestoffer:

31. oktober 2025

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Benzylalkohol (E 1519) 40 mg

Propylenglycol (E 1520)

Vand til injektionsvasker

Lys gul til ravfarvet vaeske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Tylucyl, injektionsvaeske, oplgsning 200 mg-ml
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3.2

3.3

3.4

3.5

Kveeg, svin
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling af specifikke infektioner (angivet nedenfor) forarsaget af tylosinfalsomme
mikroorganismer.

Kveeg (voksen):

Luftvejsinfektioner, metritis forarsaget af grampositive mikroorganismer, mastitis forarsaget
af Streptococcus ssp., Straphylococcus ssp. og interdigital necrobacillose, dvs. panaritium
eller klovspalteforradnelse.

Kalv:
Luftvejsinfektioner og necrobacillose.

Svin (over 25 kg):

Enzootisk pneumoni, haemorragisk enteritis, redsyge og metritis.
Ledbetendelse forarsaget af Mycoplasma ssp. og Staphylococcus spp.
Se pkt. 3.5 for information vedrgrende svinedysenteri.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste.

Intramuskuler injektion hos kyllinger og kalkuner kan veere fatal.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for tylosin, andre makrolider, eller over
for et eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet
til:

Anvendelse af veterinzrleegemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstestning af
malpatogenerne.

Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information samt pa
eksisterende viden om malbakteriernes falsomhed pa gardniveau eller pa lokalt/regionalt
niveau.

Nar veterinarleegemidlet anvendes, skal der tages hensyn til officielle nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Anvendelse af produktet bar ske iht. instruktionerne i produktresuméet, da afvigelser kan gge
praevalensen af bakterieresistens over for tylosin, og kan nedsztte effektiviteten af
behandlingen med andre makrolidantibiotika pga. risiko for krydsresistens.
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Der er pavist hgj grad af in vitro-resistens i europaiske stammer af Brachyspira
hyodysenteriae som indikerer, at produktet ikke vil veere tilstreekkelig effektivt mod
svinedysenteri.

Data vedrgrende virkningen understatter ikke anvendelsen af tylosin til behandling af bovin
mastitis forarsaget af Mycoplasma spp. Anvendelse af tylosin i dette tilfeelde udger en
vaesentlig trussel for dyrs og menneskers sundhed, da det potentielt kan forsinke korrekt
diagnose, medfgre spredning af patogenet til andre kger, forhindre effektive/fornuftige
kontrolforanstaltninger samt gge udviklingen af antimikrobiel resistens.

Anvend forskellige injektionssteder, hvis gentagne injektioner indgives.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Der bgar udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bgr vises til leegen.

| tilfeelde af utilsigtet hudkontakt vaskes huden grundigt med vand og sabe. | tilfeelde af
utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene grundigt med rent, rindende vand.

Vask handerne efter brug.

Tylosin kan forarsage irritation. Makrolider, sasom tylosin, kan ogsa medfare
hypersensitivitet (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med hud eller
gjne. Hypersensitivitet over for tylosin kan fare til krydsreaktioner med andre makrolider og
vice versa.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vare alvorlige, og derfor bar
direkte kontakt undgas.

Undga at anvende veterinarlegemidlet, hvis du er allergisk over for indholdsstofferne i
veterinarleegemidlet.

Hvis du, efter eksponering udvikler symptomer sdsom hududslet, bgr du sgge lzegehjalp og
vise denne advarsel til leegen. Haevelse af ansigt, l&eber og gjne eller vejrtreekningsbesvaer er
mere alvorlige symptomer og kraever akut leegehjalp.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Tylosin har langvarig persistens i nogle jordtyper.

3.6 Bivirkninger

Svin:
Ikke almindelig Overfglsomhedsreaktion
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Haevelse pa injektionsstedet, inflammation pa
injektionsstedet
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(<1 dyrud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Erytem, pruritus

Analprolaps?

Anafylaktisk shock, rektalt gdem
Dgad

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenverende data)

Reaktion pé injektionsstedet?

! Delvis analprolaps

2 Maerker kan forekomme pé injektionsstedet og kan vare i op til 21 dage efter indgift

Kveeg:

Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Overfglsomhedsreaktion

Meget sjeelden

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Havelse pa injektionsstedet, inflammation pa
injektionsstedet

Havet vulva
Anafylaktisk shock
Dgad

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data)

Reaktion pd injektionsstedet!

3.7

3.8

3.9

! Maerker kan forekomme pa injektionsstedet og kan vare i op til 21 dage efter indgift
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eegleegning

Laboratorieundersggelser af forsggsdyr har ikke afslgret teratogene virkninger, fotal toksicitet
eller maternel toksicitet.

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Administrationsveje og dosering

Til intramuskuler eller langsom intravengs anvendelse (kun hos kvag).

Kveq:

Tylucyl, injektionsvaeske, oplgsning 200 mg-ml
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

5-10 mg tylosin/kg kropsvegt pr. dag i 3 dage, dvs. 2,5 til 5 ml injektionsveeske, oplgsning pr.
100 kg kropsvegt.

Injektionsvolumen bgar ikke overstige 15 ml pr. injektionssted.

Svin (over 25 kg):

5-10 mg tylosin/kg kropsvaegt pr. dag i 3 dage, dvs. 2,5 til 5 ml injektionsveeske, oplgsning pr.
100 kg kropsvaegt.

Til svin ma hgjst gives 5 ml pa hvert injektionssted.

For at sikre korrekt dosering, bar kropsveegten bestemmes sa praecist som muligt.

Proppen ma ikke brydes mere end 15 gange. For at undga for mange gennembrydninger af
proppen, skal der anvendes en passende multidoseringsanordning.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Hos svin og kalve gav en intramuskuler injektion af 30 mg/kg pr. dag i 5 pa hinanden
falgende dage ingen bivirkninger.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveaq:
Slagtning: 28 dage
Melk: 108 timer

Svin:
Slagtning: 16 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QJO1FA90
Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolidantibiotikum med en pKa pa 7,1. Tylosin ligner strukturelt
erythromycin. Det fremstilles af Streptomyces fradiae. Tylosin har en lav oplgselighed i vand.
Tylosins antibiotiske aktivitet sker ved hjelp af en mekanisme, der ligner andre makroliders,
dvs. ved binding af 50S enheden af ribosomerne, hvilket medfgrer en inhibering af
proteinsyntesen. Tylosin har primeert en bakteriostatisk aktivitet.

Tylosin har en antibiotisk effekt pa grampositive kokker (Staphylococci, Streptococci),
grampositive bakterier (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix,
Actinomyces), visse gramnegative bakterier (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia

spp.).
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Resistens over for makrolider er normalt plasmid-medieret, men andring af ribosomerne kan
ogsa ske ved kromosomal mutation. Resistens kan forekomme ved i) nedsat evne til at trenge
ind i bakterier (mest almindeligt med gramnegative bakterier), ii) syntese af bakterielle
enzymer, som hydrolyserer leegemidlet og, iii) modificering af malet (ribosomet).

Den sidstnavnte resistenstype kan ogsa fere til krydsresistens med andre antibiotika, der
fortrinsvist binder til bakterielle ribosomer. Gramnegative anaerobe bakterier er ofte
resistente.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Den maksimale tylosinkoncentrationen i blodet opnas 3-4 timer efter intramuskuleer injektion.

Fordeling, biotransformation og elimination:

Den maksimale koncentration i meaelk hos kvaeg og sger er 3-6 gange hgjere end
koncentrationen i blodet cirka 6 timer efter injektion. | bovint og porcint lungeveev fandtes
tylosinkoncentrationer som var 7-8 gange hgjere end koncentrationen i serum 6-24 timer efter
intramuskuleer injektion. Hos kvag (bade i lgbetid og ikke i lgbetid) var Mean Residence
Time (MRT) i uterussekret af tylosin efter intravengst injektion med en dosis pa 10 mg/kg
cirka 6-7 gange hgjere end koncentrationen, der maltes i serum. Dette viser, at en enkelt
injektion af en tylosin dosis pa 10 mg/kg over 24 timer, kan medfgre koncentrationer i
uterussekret, der overskrider MICg af tylosin for Arcanobacterium pyrogenes, et af de
patogener, som ofte isoleres i forbindelse med diagnosticering af metritis i kveeg.

Tylosin elimineres i uendret form i galde og urin.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinzerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning.

Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
50 ml, 100 ml eller 250 ml klart type 11 haetteglas med bromobutyl-gummiprop og

aluminiumslag.
Et heetteglas pr. sske.
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5.5

10.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinarlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vetoquinol Scandinavia AB

Lyngbyvej 20,

2100 Kgbenhavn @

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

55406

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

29. februar 2016

DATO FOR SENESTE /£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

31. oktober 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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