UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM - SAMEIGINLEGAR
ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

Samsett dos, fata, ilat.

1.  HEITI DYRALYFS

TYLOGRAN 1000 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn/mjolk handa nautgripum (kalfum), svinum,
kjuklingum og kalkiinum

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert 1,1 g inniheldur: 1 g tylésin (1000000 a.e. tylosin jafngildir 1,1 g af tylosintartrati)

Neestum hvitt til gulleitt kyrni.

3. PAKKNINGASTZARD

550 gromm.
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 g, 800 g

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar), svin, kjuklingur og kalkinn.

5. ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Abendingar

Kalfar: medferd og verndarmedferd vid

- lungnabdlga af véldum Mycoplasma tegundum.

Svin: medferd og verndarmedferd vid

- einlenda lungnabdlga af véldum Mycoplasma hyopneumoniae og Mycoplasma hyorhinis;

- adendmatésa i pérmum svina (PIA) eda dausgarnarbolgu (ileitis) i tengslum vid Lawsonia
intracellularis.

Kalkanar: medferd og verndarmedferd vid

- smitandi skutabolgu af voldum Mycoplasma gallisepticum.

Heensni: medferd og verndarmedferd vid

- langvinnum &ndunarfarasjukdomi (CRD) af voldum Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma
synoviae;

- garnabolgu me0 drepi af voldum Clostridium perfringens.

Stadfesta verour ad sjukdomurinn sé til stadar i hdpnum/hjérdinni adur en dyralyfsins er notad.

6. FRABENDINGAR

Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir tyldsini eda 60rum makrélidum.
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Lyfid ma ekki gefa dyrum me0 lifrarsjuikdoma.
Notio ekki fyrir hesta.

7.  SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Alvarlega veik dyr sem hafa breytta neyslu- og drykkjarhegdun og skal gefa peim lyfid med
inndelingu.

Gefi0 ekki dyrum med pekkt onemi fyrir tylosini eda krossénemi fyrir 50rum makrélioum (MLS-
ongemi).

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna liklegs breytileika (tima, landfreedilegs) 1 nemi bakteria fyrir tylosini er mealt med
bakteriusynatoku og nemisprofi.

Ovideigandi notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru 6namar fyrir tylésini og getur pvi
dregid Ur virkni medferdar med 60rum makrélioum vegna krossénamis.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
lyfsins.

Ekki ma skilja eftir eda farga vatni sem inniheldur tylésintartrat par sem pad getur verid adgengilegt
dyrum sem ekki eru & medferd eda villtum dyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Tylésin getur valdid ertingu.

Makrolidar, svo sem tylosin, geta einnig valdid ofnaemisvidbrogdum (ofnami) eftir inndaelingu,
innondun, inntéku eda snertingu vid hud eda augu. Ofnemisviobrogd vid tylosini geta valdid
krossviobrogdoum vid 6drum makrolioum og 6fugt. Ofnaemisviobrogo vid pessum efnum geta stoku
sinnum verid alvarleg og pvi skal fordast beina snertingu.

Til a0 koma i veg fyrir Gtsetningu vid blondun 4 lyfinu vid drykkjarvatnid skal nota persénuhlifar sem
samanstanda af hlifdarfatnad, hlifdargleraugu, hlifdarhanska og nota annadhvort einnota halfgrimu eda
ondunargrimu sem er i samraemi vid Evropustadal EN149 eda 6ndunargrimu sem uppfyllir
Evropustadal EN140 me0 siu EN143.

Eftir notkun skal pvo sér um hendur.

Ef 1yfio kemst i snertingu vid hud skal pvo vandlega med sapu og vatni. Ef lyfid kemst i snertingu vio
augu, skal skola augun med miklu, hreinu rennandi vatni.

Folk med pekkt ofnaemi fyrir tylosini eda 60rum makrolioum tti ekki ad medhondla dyralyfsins.

Ef einkenni svo sem utbrot 4 hud koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, 4 a0 leita leeknis og syna
honum pessa vidvorun. Boélga i andliti, vorum og augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla 4 tafarlausa laeknisadstod.

Medganga og mjdlkurgjof:

Rannsoknir 4 miisum og rottum hafa ekki synt fram 4 vanskdpunarahrif eda eiturverkanir & fostur eda
modur. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu og vid mjélkurgjof. Eingdngu ma
nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins i varpinu.

Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
Andverkun med innihaldsefnum ur lincosamid flokknum.



Gefi0 ekki dyrum sem boélusett eru med tylosin nemum boluefnum, hvorki 4 sama tima né innan 1
viku fyrir.

Ofskémmtun:
Engar visbendingar eru um eiturverkanir tylosins hja hensnum, kalkinum, svinum eda kalfum pegar
pad er gefid til inntdku i skommtum sem eru allt ad prefaldir radlagdir skammtar.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsdknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

8. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir

Svin:
Oakvedin tidni Nidurgangur!
(ckki hzgt ad awtla ut frd K140i (klada i hao)!
fyrirliggjandi gognum): Horundsrodi (rodi { had) !

proti i skopum'
Bjugur i endaparmi'
Endaparmssig!

bessi afturkraefu einkenni komu fram 48-72 klst. eftir ad medferd hofst.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar &4 pakkningunni, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru gefnar upp a pakkningunni eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

9. SKAMMTAR FYRIR HVERJA MARKDYRATEGUND, IKOMULEIPIR OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
{ drykkjarvatni/mjélkurnotkun.

Kalfar:  Lungnabdlga:
tvisvar a dag, 1,1 - 2,2 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(20-40 mg sem samsvarar 20.000-40.000 a.e. af tylosini a hvert kg likamspyngdar 4 dag),
i7 - 14 daga.
Svin: Einlend lungnabdlga:
2,2 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(20 mg sem samsvarar 20.000 a.e. af tyldsini & hvert kg likamspyngdar 4 dag),
i 10 daga.
Adendmatosa i pormum svima (P1A) eda dausgarnarbdlga:
0,55 - 1,1 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,
(5-10 mg sem samsvarar 5000 - 10000 a.e. af tylosini & hvert kg likamspyngdar 4 dag),
i7 daga.
Kjuklingar: Langvinnur 6ndunarferasjukdomur (CRD):
8,25 - 11 g af dyralyfsins & hver 100 kg likamspyngdar,
(75-100 mg sem samsvarar 75.000-100.000 a.e. af tylosini & hvert kg likamspyngdar &
dag),



i3 -5 daga.

Garnabdlga med drepi

2,2 g af dyralyfsins 4 hver 100 kg likamspyngdar,

(20 mg sem samsvarar 20.000 a.e. af tylosini a hvert kg likamspyngdar 4 dag), i 3 daga.
Kalkunar: Smitandi skatabolga:

8,25 - 11 g af dyralyfsins & hver 100 kg likamspyngdar,

(75-100 mg sem samsvarar 75.000-100.000 a.e. af tylosini & hvert kg likamspyngdar &

dag),
i3 -5 daga.

10. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt til ad fordast
vanskdmmtun.

Vid blondun lyfsins vid vatn/mjolk skal taka tillit til likamspyngdar dyranna sem medhondla 4 og
raunverulegrar daglegrar neyslu peirra 4 vatni/mjolk. Neyslan getur verio breytileg eftir pattum eins og
aldri, heilbrigdisastandi, tegund og raeektunarkerfi.

Reikna skal Ut nakveeman daglegan styrk dyralyfsins, byggt 4 radldgdum skammti og fjolda og pyngd
dyranna sem 4 ad medhondla, med eftirfarandi formulu:

...... mg af dyralyfsins lyfi & medalpyngd (kg)
kg likamspyngdar 4 dag X dyranna sem medhondla a
= mg dyralyfsins
lyfsins 4 litra af
medalmagn daglegt drykkjarvatns/mjolkur a dyr (1) drykkjarvatni/mjolk

Héamarks leysanleiki er 1 kg af dyralyfsins & hverja 10 litra af vatni.

Neegilegt adgegni ad vatnsbirgdum parf ad vera tiltaekt fyrir medhondlun & dyrunum til ad tryggja
naega vatnsneyslu. Engin 6nnur uppspretta drykkjarvatns 4 ad vera i bodi 4 lyfjatimabilinu.

Ef engin greinileg svorun verdur vido medferdinni innan 3 daga skal endurmeta sjukdémsgreininguna
og ef naudsyn krefur breyta medferdinni i samreemi vid hana. Eftir ad lyfjatimabilinu Iykur skal
hreinsa vatnsveitukerfid 4 videigandi hatt til ad koma i veg fyrir inntoku undir lekningalegu magni af
virka efninu sem geeti studlad ad myndun onemis.

11. BIDPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Biotimi

Kalfar (kjot og innmatur): 12 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 1 dagur.
Kalkanar (kjot og innmatur): 2 dagar.
Kalkunar(egg): Null dagar.
Kjuklingar (kjot og innmatur): 1 dagur.
Heaenur(egg): Null dagar.

| 12.  SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU




Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 25 ° C. M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa. Verjio gegn frosti.
Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn 1josi.

Drykkjarvatn med lyfinu i 4 ad verja gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR

Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Girgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

14. FLOKKUN DYRALYFSINS

Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

15. MARKAPSLEYFISNUMER OG PAKKNINGAST AZRDIR

1S/2/22/009/01

Pakkningastzeroir

- Samsett dés: 550 g

- Fata: 1 kg, 4 kg eda 5 kg

- [l4t: 100 g, 550 g, 800 g eda 1000 g

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

16. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR ALETRANA

Dagsetning sioustu endurskodunar aletrana
16 jantar 2024

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




17. TENGILIDAUPPLYSINGAR

Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

TIf: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK- 6000 Kolding

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

| 18.  ADRAR UPPLYSINGAR

| 19. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf

‘ 20. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.
Geymslupol eftir uppleysingu i drykkjarvatn: 24 klst.
Geymslupol eftir uppleysingu i mjolkuruppbot: 3 klst.

Rofna pakkningu skal nota fyrir _ /

| 21. LOTUNUMER

Lot {ntimer}



