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A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

Beutel (1 kg oder 5 kg),
Umkarton (5 x 1 kg Beutel)

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tylosin-Phosphat ,,AniMed Service* 100 000 I.E./g Pulver zum Eingeben fiir Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Ein g Pulver enthilt:
Wirkstoff:
Tylosin (als Tylosinphosphat) 100 000 L.E.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg
S5kg
5x1kg

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter oder Trinkwasser.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JIJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

Nach Einmischen in Futter sofort verbrauchen.

Nach Auflésen in Trinkwasser innerhalb von 12 Stunden verbrauchen.



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern. Trocken lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,TIERARZNEIMITTEL AUSSERHALB DER SICHT
UND REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN*

Aullerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

AniMed Service AG

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Z. Nr.: 800691

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS - KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Beutel (1 kg oder 5 kg)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tylosin-Phosphat ,,AniMed Service* 100 000 I.E./g Pulver zum Eingeben fiir Schweine

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

Ein g Pulver enthélt:
Wirkstoff:
Tylosin (als Tylosinphosphat) 100 000 LE.

Weilles bis gelbes feinkristallines Pulver

3.  PACKUNGSGROSSE

1 kg
Skg

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Therapie und Metaphylaxe der Porcinen intestinalen Adenomatose (Ileitis, proliferative
hamorrhagische Enteropathie) bei Schweinen, verursacht durch Lawsonia intracellularis, wenn die
Erkrankung im Bestand nachgewiesen wurde.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Makrolidantibiotika oder einen
der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Resistenz gegen Tylosin oder Kreuzresistenz gegeniiber anderen Makroliden
(MLS-Resistenzen).

Nicht anwenden bei Leberfunktionsstorungen.

Nicht anwenden bei Tieren, die zur selben Zeit oder innerhalb einer Woche zuvor mit
Lebendimpfstoffen, die Tylosin-empfindliche Komponenten enthalten, geimpft wurden.

Nicht bei Pferden oder anderen Equiden anwenden (Entziindung des Zakums).



7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Schwer erkrankte Tiere haben ein verdndertes Fress- und Trinkverhalten und sollten parenteral
behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung dieses Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und ortlichen Richtlinien fiir
den Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten bakteriellen Erreger beruhen. Ein unsachgemifer Einsatz des Tierarzneimittels kann die
Privalenz von Bakterien erhdhen, die gegen Tylosin und andere Makrolide resistent sind.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt.

Bei européischen Stimmen von Brachyspira hyodysenteriae ist eine hohe Rate von In-vitro-Resistenz
beobachtet worden, was bedeutet, dass das Tierarzneimittel bei Schweinedysenterie keine
ausreichende Wirksamkeit zeigt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel ist der direkte Kontakt mit der Haut und den Schleimhéuten
zu vermeiden. Bei Hautkontakt ist eine Sensibilisierung moglich; kontaminierte Hautstellen mit
Wasser und Seife griindlich reinigen. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender
eine Schutzausriistung bestehend aus Overall, Schutzhandschuhen, Schutzbrillen und Staubmaske
tragen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Eine Uberempfindlichkeit gegen Tylosin kann zu Kreuzreaktionen
gegeniiber anderen Makroliden fiihren und umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Wirkstoffe
konnen gelegentlich schwerwiegend sein. Daher ist der direkte Kontakt unbedingt zu vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut waschen Sie die betroffene Stelle griindlich mit Seife und
Wasser. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, spiilen Sie diese mit reichlich sauberem
flieBendem Wasser aus.

Falls nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag, Schwellungen im Bereich
Gesicht, Lippen oder Augen oder Schwierigkeiten beim Atmen auftreten, ist unverziiglich ein Azt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Es besteht ein Antagonismus mit Substanzen der Lincosamid- und Aminoglykosid-Gruppe.

Uberdosierung:
Nach oraler Verabreichung der drei- bis sechsfachen empfohlenen Dosis treten bei Schweinen keine

anderen Symptome auf, als im Abschnitt Nebenwirkungen beschrieben.
Bei hoheren Konzentrationen konnen Durchfille, Apathie und Krampfe auftreten. Die Therapie ist
symptomatisch.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Schwein:
Sehr selten Pruritus!
. . Respiratorische Symptome'
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, )
einschlieBlich Einzelfallberichte): Abort
' Todesfall?
Unbestimmte Héaufigkeit Erytheme* 4

Odeme am Unterbauch?

Schwellung der Vulva?

Rektalodem, Rektalprolaps?
Allergische Reaktionen’, Anaphylaxie’

(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschitzt werden):

klingen in der Regel schnell ohne zusdtzliche Mallnahmen sehr schnell ab

Vereinzelt traten Aborte bei hochtragenden Sauen und Todesfille auf.

Diese Symptome waren 48-72 Stunden nach Beginn der Therapie sichtbar.

reversibel und flachenhaft auf der &uBeren Haut, insbesondere der Bauchregion, der Analregion, der Vulva
oder des Riissels

bei entsprechender Prédisposition moglich, in Féllen von allergischen und anaphylaktischen Reaktionen ist die
Verabreichung des Tierarzneimittels sofort abzusetzen und es sind unverziiglich Gegenmafinahmen
(Verabreichung von Glukokortikoiden, Antihistaminika, Kreislaufmitteln) einzuleiten.

F T R N

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Fingeben iiber das Futter oder Trinkwasser.

Das Tierarzneimittel ist zur Verwendung bei einzelnen Tieren oder bei Tiergruppen innerhalb eines
Bestandes bestimmt.

1 g Tierarzneimittel enthdlt 100 000 I.E. Tylosin (als Tylosinphosphat).
Die Dosierung betriagt 5 000 L.E. Tylosin pro kg Koérpergewicht pro Tag.
Dies entspricht 5 g Tierarzneimittel pro 100 kg Korpergewicht pro Tag.

Bei Verabreichung iiber das Futter ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos
aufgenommen wird.

Das Tierarzneimittel ist vor jeder Anwendung so in einen Teil des Futters frisch einzumischen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird und vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen.



Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere so
genau wie moglich ermittelt werden.
Die Dosis ist auf die Morgen- und Abendfiitterung aufzuteilen.

Bei Verabreichung tiber das Trinkwasser ist die Dosierung nach der aktuellen, tiglichen
Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in Abhangigkeit von dem Alter, dem
Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhédngigkeit von der Haltung (z.B.
unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Auf Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden Tiere
sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:

... mg Tierarzneimittel X mittleres KGW (kg)
/ kg KGW / Tag der zu behandelnden Tiere =
mittlere tidgliche Trinkwasseraufnahme (1) / Tier

... mg Tierarzneimittel
pro 1 Trinkwasser

Die Loslichkeit von Tylosinphosphat in Wasser betrigt 5 g/l bei 25 °C.

Die empfohlene Anwendungsdauer betragt 21 Tage.

Sollte drei Tage nach Beginn der Behandlung keine Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein,
ist die Diagnose zu iiberpriifen und gegebenenfalls eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Tiere mit akuten Infektionen kdnnen eine verminderte Futter- oder Wasserauthahme haben und sollten
zunichst mit einem geeigneten Injektionspréparat behandelt werden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Aufnahme von medikiertem Wasser oder Futter richtet sich nach dem klinischen Zustand. Wenn
einzelne Tiere Anzeichen einer schweren Infektion aufweisen, wie zum Beispiel verringerte Wasser-
oder Futterauthahme, sollten diese parenteral behandelt werden.

Die zu behandelnden Tiere miissen ausreichenden Zugang zum Wasserversorgungssystem erhalten,
um eine ausreichende Wasseraufnahme sicherzustellen. Wahrend der Behandlungsperiode sollte keine
andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen.

Nach Ende der Behandlungsperiode sollte das Wasserversorgungssystem in geeigneter Weise
gereinigt werden, um die Aufnahme subtherapeutischer Restmengen des eingesetzten Wirkstoffs,
welche die Bildung von Resistenzen fordern kdnnten, zu vermeiden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.



12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern. Trocken lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Z. Nr.: 800691
Packungsgrofien

1 kg

S5kg

5x1kg

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
07/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9

A-8143 Dobl

Tel: 03136-55667
office@animedservice.at

www.animedservice.at

18. WEITERE INFORMATIONEN

Tylosin wirkt iiberwiegend bakteriostatisch.

Tylosin hat eine antibiotische Wirkung auf bestimmte grampositive Bakterien (Clostridium
perfringens) und gramnegative Bakterien (Lawsonia intracellularis) sowie Mycoplasma spp..

Das Monitoring in verschiedenen EU-Landern zur Empfindlichkeit von verschiedenen Mycoplasma
spp. mit Bedeutung in Rind, Schwein und Gefliigel ergab teilweise eine multimodale Verteilung, was
auf die Existenz resistenter Subpopulationen hinweist.

Besonders hédufig werden Resistenzen auch bei Mycoplasma gallisepticum und Brachyspira
hyodysenteriae beobachtet. Bei Staphylokokken und Streptokokken finden sich plasmidiibertragene
Resistenzen, die eine Gruppenresistenz gegen Makrolide, Lincosamide und Streptogramin B (MLS-
Resistenz) verursachen.

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 7 Tage.
Haltbarkeit nach Einmischen in Futter: sofort verbrauchen.
Haltbarkeit nach Auflésen in Trinkwasser: 12 Stunden.

| 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

Rezept- und apothekenpflichtig.



mailto:office@animedservice.at
http://www.animedservice.at

