Lakemedelsverket 2023-11-28

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN —
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Kompositburk, hink och PP-behallare

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylogran, 1000 mg/g, granulat fér anvandning i dricksvatten/mjolk for notkreatur (kalv), svin,
kyckling och kalkon.

| 2. SAMMANSATTNING

Varje 1,1 g innehaller: 1 g tylosin (1000000 IE tylosin, motsvarande 1,1 g tylosintartrat)

Vit till svagt gulaktigt granulat.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg
1009, 800¢g

4. DJURSLAG

Notkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon.

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

Kalvar: behandling och metafylax av
- pneumoni orsakad av Mycoplasma spp.

Svin: behandling och metafylax av
- enzootisk pneumoni orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae och Mycoplasma hyorhinis;
- porcin intestinal adenomatos (PIA eller lleit) associerad med Lawsonia intracellularis.

Kalkoner: behandling och metafylax av
- infektios sinusit orsakad av Mycoplasma gallisepticum.

Kycklingar: behandling och metafylax av

- kroniska luftvagssjukdomar (CRD) orsakade av Mycoplasma gallissepticum och Mycoplasma
synoviae;

- nekrotisk enterit orsakad av Clostridium perfringens.

Forekomst av sjukdomen i gruppen/flocken maste faststéllas innan lakemedlet anvands.
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6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot tylosin eller andra makrolider.
Anvand inte till djur med nedsatt leverfunktion.
Anvand inte till hastar.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Allvarligt sjuka djur som har ett férandrat &t- och dryckesbeteende bér medicineras parenteralt.
Skall inte anvéndas i fall av kand resistens mot tylosin eller korsresistens mot andra makrolider
(MLS-resistens).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Pa grund av sannolika variationer (tid, geografiskt omrade) i bakteriers kéanslighet for tylosin
rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestdmning.

Anvandning av likemedlet pé ett sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan
Oka prevalensen av bakterier som &r resistenta mot tylosin och kan minska effekten av
behandling med andra makrolider pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nar lakemedlet anvénds.

Lamna inte eller kassera vatten som innehaller tylosintartrat dar det kan vara tillgangligt for
antingen djur som inte behandlas eller vilda djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka irritation.

Makrolider, sasom Tylosin, kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller efter 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 darfor ska direktkontakt undvikas.

For att undvika exponering under beredning av dricksvatten med ldkemedel anvand féljande
skyddsklader da du hanterar lakemedlet eller fodret med tillsatt produkt: éverdragsklader,
ogenomsléappliga handskar och antingen en halvmask for engangsbruk som 6verensstammer
med europeisk standard EN149 eller en gasmask for flergangsbruk som 6verensstammer med
europeisk standard EN140, med ett filter for EN143.

Tvétta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktlig hudkontakt, skélj noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med
6gonen, skolj 6gonen med rikliga mangder rent, rinnande vatten.

Personer med kand dverkanslighet mot tylosin eller andra makrolider bor inte hantera
lakemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t ex hudutslag, ska du soka medicinsk vard
och visa lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon, eller
andningssvarigheter ar mer allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréaktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa moss och rattor har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska,
modertoxiska effekter. Sakerheten av detta veterinarmedicinska ldkemedel har inte faststéallts
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under dréktighet och laktation. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Agglaggning:

Séakerheten av detta veterindrmedicinska under &gglaggning har inte faststéllts.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Antagonism med lincosamid forekommer.

Anvands inte till djur som vaccinerats med tylosinkansliga vacciner, antingen samtidigt eller
inom senaste veckan.

Overdosering:
Det finns inga tecken pa toxicitet hos kyckling, kalkon, svin vid orala doser pa upp till tre

ganger rekommenderad dos.

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

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Svin:
Obestamd frekvens Diarré?

. oo Klada (kliande hud)*
'Eili?;akng;lei;;E;I;z[it:tzgpfran Hudrodnad (rodnad av huden)?

Svullnad av vulva!

Rektalt 6dem?

Rektalt prolaps?

1 Dessa reversibla biverkningar upptradde 48-72 timmar efter behandlingsstart.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna
forpackning, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande
for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forséljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna férpackning, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.

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

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For anvandning i dricksvatten/mjolk.

Kalvar: Pneumonia:
tva ganger dagligen, 1,1 - 2,2 g av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 - 40 mg motsvarande 20 000 - 40 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 - 14
dagar.
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Grisar: Enzootisk pneumoni:
2,2 g av ldkemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 10 dagar.
PIA eller lleit:
0,55 -1,1 g av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(5 - 10 mg motsvarande 5 000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 dagar.

Kycklingar: kronisk luftvagssjukdom (CRD):
8,25 - 11 g av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 3 -
5 dagar.
Nekrotisk enterit:
2,2 g av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 3 dagar.

Kalkoner: Infektios sinusit:
8,25 - 11 g av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IE tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 3 -
5 dagar.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

Vid beredningen av det medicinerade vattnet/mjélken ska hansyn tas till kroppsvikten hos de
djur som ska behandlas och deras faktiska dagliga vatten-/mjolkférbrukning.

Konsumtionen kan variera beroende pa faktorer som alder, halsotillstand, ras,
djurhallningssystem.

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt

daglig koncentration av lakemedlet berédknas med féljande formel:

.. mg likemedel X genomsnittlig kroppsvikt (kg)
per kg kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas

=... mg ladkemedel per liter
genomsnittlig daglig konsumtion av vatten/mjolkerséttning (liter) per djur ~ vatten/mjolk

Maximal Ioslighet &r 1 kg Idkemedel per 10 liter i vatten.

Det bor finnas tillracklig tillgang till vattensystemet for att djuren skall kunna behandlas sa att
en tillracklig vattenforbrukning sékerstalls.

Ingen annan dricksvattenkélla ska vara tillgdnglig under medicineringsperioden.

Vid uteblivet svar pa behandlingen inom 3 dagar ska diagnosen omprévas, och vid behov ska
behandlingsmetoden dndras i enlighet med detta.

Efter avslutad lakemedelsperiod ska vattentillforselsystemet rengdras pa lampligt satt for att
undvika intag av subterapeutiska mangder av den aktiva substansen som kan stdja
utvecklingen av resistens.
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‘ 11. KARENSTIDER

Karenstider

Kalv (kott och slaktbiprodukter): 12 dygn.
Svin (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kalkon (kétt och slaktbiprodukter): 2 dygn.
Kalkon (499): noll dygn.
Kyckling (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kyckling (490): noll dygn.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas. Skyddas mot frost.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Dricksvatten med lakemedel ska skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

63514

Forpackningsstorlekar
- Burk (kompostit): 550 g
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- Hink: 1 kg, 4 kg, 5 kg.
- Burk (PP-forpackning): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

| 16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)767 834 810

scan@salfarm.com

| 18. OVRIG INFORMATION |

| 19. TEXTEN "FOR DJUR” |

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM |

Exp {mm/aaaa}

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader
Hallbarhet efter beredning i dricksvatten: 24 timmar.
Hallbarhet efter beredning i mjélk: 3 timmar.

Oppnad férpackning ska anvandas senast...
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‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



