LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
27. januar 2025
PRODUKTRESUME
for
Tylmasin, granulat

0. D.SP.NR

25036
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Tylmasin

Lagemiddelform: Granulat
Styrke: 20.000 IE/g

Tylmasin
Lagemiddelform: Granulat
Styrke: 250.000 IE/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:

Tylmasin 20.000 IE:
Tylosin (som tylosinphosphat): 20.000 IE

Tylmasin 250.000 IE:
Tylosin (som tylosinphosphat): 250.000 IE

Hjaelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Hvedemel

Dikaliumphosphat (E340)

Praegelatineret stivelse (kartoffel)

Lysebrunt, fritflydende granulat.
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3.1

3.2

3.3

34

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Svin.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Svin: Til behandling og metafylakse af kliniske manifestationer af porcin proliferativ enteritis
(Porcin Intestinal Adenomatose, proliferativ heemoragisk enteropati, ileitis) associeret med
Lawsonia intracellularis, nar sygdommen er pavist i besatningen.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre makrolider eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes ved mistanke om krydsresistens over for andre makrolider (MLS-resistens).

Ma ikke anvendes til dyr, der er vaccineret med tylosinfelsomme vacciner, enten pa samme tidspunkt
eller inden for den seneste uge.

Ma ikke anvendes til dyr med leversygdomme.

Ma ikke anvendes til heste pga. risiko for inflammation af caecum.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Dette veterinerlaegemiddel er udelukkende beregnet til administration i sma mengder foder til
umiddelbar indtagelse af individuelle dyr. Dyr med akutte infektioner kan have reduceret
fodeindtagelse og ber forst behandles med et passende injicerbart veterinaerleegemiddel.

Pé grund at forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente over for
tylosin, ber anvendelse af praparatet vaere baseret pa provetagning af bakterier og
resistensundersoggelse.

Uhensigtsmaessig brug af veterinerleegemidlet kan ege forekomsten af bakterier, der er resistente
over for tylosin og andre makrolider.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr:
Tylmasin kan forarsage irritation. Makrolider, sdsom tylosin, kan forarsage

overfelsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller ved kontakt med
hud eller gjne. Overfolsomhed over for tylosin kan medfere krydsreaktioner over for andre
makrolider og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til vere alvorlige.
Derfor ber direkte kontakt medmed laegemidlet undgas.

For at undga kontakt ved opblanding og handtering af veterinerlegemidlet skal der anvendes
sikkerhedsbriller, tette handsker, og benyttes enten en engangshalvmaskerespirator, som
overholder Europaiske Standard EN149, eller en flergangsrespirator, som overholder Europiske
Standard EN140 pasat et filter, som overholder EN143. Vask hander efter brug.

Tylmasin, granulat 20.000 IE og 250.000 IE.doc Side 2 af 6



3.6

3.7

3.8

3.9

Ved hudkontakt vask grundigt med vand og sabe. I tilfelde af kontakt med gjnene skal der straks
skylles med rigelige meengder rindende vand. Ved overfelsomhed over for veterinaerleegemidlets

indholdsstoffer ber kontakt med veterinarleegemidlet undgés.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med produktet, sésom hududslat, skal der straks soges
legehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Seg straks legehjelp, hvis der

observeres alvorlige symptomer sdsom havelser i ansigt, pa leber eller ved gjnene, eller hvis der
opstar vejrtreekningsbesveer.

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.
Bivirkninger

Svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres | - Djarré, rektal prolaps

ud fra forhdndenvarende data) Rektalt od
- Rektalt odem

- Pruritus, erytem

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfoeringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Dreagtighed:
Undersogelser af fertilitet 1 multigenerations teratologistudier har ikke vist bivirkninger. Ma kun

anvendes i1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Lincosamid- og aminoglycosid-antibiotika virker antagonistisk i forhold til tylosins virkning.
Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Til behandling af individuelle svin pa landbrug, hvor kun et lille antal af svin skal behandles.
Sterre grupper af svin ber behandles med medicineret foder indeholdende premix.

Individuelle svin ber indtage 5000 IE tylosin per kg legemsvagt, svarende til 250 mg Tylmasin
20.000 IE/g granulat /kg legemsvaegt eller svarende til 20 mg Tylamsin 250.000 1E/g granulat /kg
legemsvaegt, en gang dagligt 1 3 uger. Dette opnds ved at blande veterinerlegemidlet grundigt i
den daglige foderration for hvert individuelle svin. Den anbefalede mangde veterinarlegemiddel
ber tilsattes den estimerede mangde daglige ration til hvert svin i en spand eller lignende
beholder og blandes grundigt. Veterinerlaegemidlet ber kun tilsettes tort ikke-pelleteret foder.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.
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Ses der ingen tydelig respons pa behandlingen inden for 3 dage, ber behandlingsstrategien
genovervejes.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger hos grise ved oral indgivelse af 600 ppm tylosin i foder (tre til
seks gange den anbefalede dosis) i 28 dage. Ved heje doser kan der forekomme diarré, apati og
kramper. Behandlingen er symptomatisk.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for anvendelsen
af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlzegemidler for at begrznse risikoen for udvikling
af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Svin:

Slagtning:

20.000 IE: 1 dag.

250.000 IE: 0 dage.
4. FARMAKOLOGISKE IMMUNOLOGISKE
4.1 ATCvet-kode:

QJOTFA90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylosin er et makrolidantibiotikum fremstillet af en stamme af Streptomyces fradiae.
Den antimikrobielle effekt sker ved inhibering af proteinsyntesen hos felsomme mikroorganismer.

Tylosins aktivitetsspektrum omfatter grampositive bakterier og nogle gramnegative stammer
sasom Pasteurella og Mycoplasma spp.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Den maksimale tylosin plasmakoncentration opnds 1 til 3 timer efter oral indgivelse af tylosin.

Fordeling:

Efter oral dosering til svin blev tylosin malt i alle vaev mellem 30 minutter og 2 timer efter
administration, med undtagelse af hjerne og rygmarv. Sammenlignet med plasmaniveauer er der
observeret vaesentligt hgjere vaevskoncentrationer.

Biotransformation og elimination:
Den storste udskillelse sker gennem feces og bestar overvejende af tylosin (faktor A), relomycin
(faktor D) og dihydrodesmycosin.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares tort under 30 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Tylmasin 20.000 IE/g:
Lav-densitet polyethylen/3-lags papirpose med syet lukning.

Pakningssterrelser:
Pose med 1 kg

Pose med 5 kg

Tylmasin 250.000 IE/g:
Lav-densitet polyethylen/3-lags 5 kg papirpose med syet lukning.
Polyethylen/aluminium/polyethylenterephtalat 1 kg pose.

Pakningssterrelser:
Pose med 1 kg

Pose med 5 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

20.000 IE: 42090
250.000 IE: 44945

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for forste markedsferingstilladelse: 09/12/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
27. januar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lagemiddeldatabasen.
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