FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
TYLOGRAN, 1000 mg/g, Granulat zum Eingeben iiber das Trinkwasser/ die Milch fiir Rinder (Kélber),
Schweine, Hithner und Puten
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes 1,1 g Granulat enthalt:

Wirkstoff(e):
1 g Tylosin (1000000 IE Tylosin, entsprechend 1,1 g Tylosintartrat)

Fast weiles bis leicht gelbes granuldses Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein, Huhn und Pute.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Kélber: Therapie und Metaphylaxe der
- durch Mycoplasma spp. hervorgerufenen Pneumonie.

Schweine: Therapie und Metaphylaxe der

- durch Mycoplasma hyopneumoniae und Mycoplasma hyorhinis hervorgerufenen enzootischen
Pneumonie.

- Porcinen intestinalen Adenomatose (PIA oder lleitis) in Verbindung mit Lawsonia intracellularis.

Puten: Therapie und Metaphylaxe der
- durch Mycoplasma gallisepticum hervorgerufenen infektiosen Sinusitis.

Hiihner: Therapie und Metaphylaxe der

- durch Mycoplasma gallisepticum und Mycoplasma synoviae hervorgerufenen CRD (chronische
respiratorische Erkrankung).

- durch Clostridium perfringens hervorgerufenen nekrotischen Enteritis.

Das Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe/Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen worden sein.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Tylosin oder andere Makrolide.
Nicht anwenden bei Tieren mit Leberfunktionsstdrungen.

Nicht bei Pferden anwenden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Schwer erkrankte Tiere, die ein verdndertes Fress- und Trinkverhalten zeigen, sollten parenteral
behandelt werden.



Nicht bei einer bekannten Resistenz gegen Tylosin oder einer Kreuzresistenz gegen andere Makrolide
(MLS-Resistenz) anwenden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Aufgrund der wahrscheinlichen Variabilitét (zeitlich, ortlich) der Empfindlichkeit von Bakterien
gegeniiber Tylosin werden bakteriologische Probenahmen und Empfindlichkeitstests empfohlen.
Eine unsachgeméfie Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Tylosin-resistenten
Bakterien erhohen und daher die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Makroliden aufgrund
einer Kreuzresistenz verringern.

Bei Anwendung dieses Tierarzneimittels sind die amtlichen und lokalen Richtlinien iiber den Einsatz
von Antibiotika einzuhalten.

Tylosintartrathaltiges Wasser sollte nicht dort zuriickgelassen oder entsorgt werden, wo es fiir andere,
nicht in Behandlung befindliche Tiere oder wildlebende Tiere zuganglich ist.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:

Tylosin kann Reizungen hervorrufen.

Makrolide wie Tylosin kénnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Kontakt mit der Haut oder
den Augen Uberempfindlichkeit (Allergie) hervorrufen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Tylosin
kann Kreuzreaktionen gegeniiber anderen Makroliden hervorrufen und umgekehrt. Allergische
Reaktionen auf diese Substanzen konnen gelegentlich schwerwiegend sein, daher sollte ein direkter
Kontakt vermieden werden.

Um wihrend der Zubereitung des medikierten Trinkwassers eine Exposition zu vermeiden, sollte
personliche  Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, Schutzbrille, undurchléssige
Schutzhandschuhe und entweder ein der Europdischen Norm EN149 entsprechender Halbmasken-
Atemschutz zur Einmalverwendung oder ein der Europdischen Norm EN140 entsprechender
Atemschutz mit einem Filter nach der EN143 verwendet werden.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Im Falle des versehentlichen Hautkontakts die betroffenen Partien sorgfiltig mit Wasser und Seife
waschen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen mit reichlich sauberem flieBendem Wasser
spiilen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tylosin oder andere Makrolide sollten nicht mit
dem Tierarzneimittel umgehen.

Wenn sich bei Ihnen nach einer Exposition Symptome wie beispielsweise Hautausschlag einstellen,
ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem Arzt diesen Warnhinweis. Schwellungen des
Gesichtes, der Lippen oder Augenlider oder Atemschwierigkeiten sind ernstzunehmende Symptome,
die eine sofortige medizinische Behandlung erfordern.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein:
Unbestimmte Haufigkeit Durchfall!
(kann auf Basis der verfiigbaren Juckreiz!
Daten nicht geschitzt werden): Erythem!
Schwellung der Vulva!




Rektalodem!
Rektalprolaps!

! Diese reversiblen Symptome traten 48-72 Stunden nach Behandlungsbeginn auf.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
wurde nicht nachgewiesen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Méusen und Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Legegefliigel:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Antagonismus durch Substanzen der Lincosamidgruppe.
Nicht bei Tieren anwenden, die entweder zur gleichen Zeit oder innerhalb der vorhergehenden Woche
mit Tylosin-empfindlichen Impfstoffen behandelt wurden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben tiber das Trinkwasser/ die Milch

Kalber: Pneumonie:
zweimal taglich, 1,1 - 2,2 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht,
(20 — 40 mg entsprechend 20 000 — 40 000 IE Tylosin je kg Korpergewicht pro Tag),
fiir 7 - 14 Tage.

Schweine: Enzootische Pneumonie:
2,2 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht, (20 mg entsprechend 20 000 IE
Tylosin je kg Korpergewicht pro Tag), fiir 10 Tage.

PIA oder lleitis:
0,55 - 1,1 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht, (5 — 10 mg entsprechend
5000 -10 000 IE Tylosin je kg Korpergewicht pro Tag), fiir 7 Tage.

Hiihner: Chronische respiratorische Erkrankung (CRD):
8,25 - 11 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht, (75 — 100 mg entsprechend
75 000 — 100 000 IE Tylosin je kg Kdrpergewicht pro Tag), fiir 3 - 5 Tage.

Nekrotische Enteritis:
2,2 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht, (20 mg entsprechend 20 000 IE
Tylosin je kg Korpergewicht pro Tag), fiir 3 Tage.

Puten: Infektiose Sinusitis:



8,25 - 11 g des Tierarzneimittels je 100 kg Korpergewicht, (75 — 100 mg entsprechend
75 000 — 100 000 IE Tylosin je kg Korpergewicht pro Tag), fiir 3 - 5 Tage.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Fiir die Zubereitung des medikierten Wassers/der medikierten Milch muss das Korpergewicht der zu
behandelnden Tiere und deren aktuelle tigliche Wasser-/Milchaufnahme beriicksichtigt werden. Die
Aufnahme kann in Abhédngigkeit von Faktoren wie Alter, Gesundheitszustand, Rasse und
Haltungssystem unterschiedlich sein.

Auf der 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 pro durchschnittliches Korpergewicht (kg)
kg Korpergewicht pro Tag X der zu behandelnden Tiere = mg Tierarzneimittel pro
Durchschnittliche téglich Menge Trinkwasser/Milch pro Tier (1) Liter Trinkwasser/Milch

Die maximale Loslichkeit ist 1 kg des Tierarzneimittels pro 10 Liter Wasser.

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

Sollten die Tiere nicht innerhalb von 3 Tagen deutlich auf die Behandlung ansprechen, muss die
Diagnose iiberpriift und ggf. der Behandlungsansatz entsprechend gedndert werden. Nach Ende der
Behandlungsperiode sollte das Wasserversorgungssystem in geeigneter Weise gereinigt werden, um die
Aufnahme subtherapeutischer Mengen des Wirkstoffs, welche die Bildung von Resistenzen fordern
konnten, zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Es gibt keine Hinweise auf eine Tylosintoxizitdt bei Hithnern, Puten, Schweinen oder Kélbern nach
oraler Verabreichung bis zum Dreifachen der empfohlenen Dosis.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Kélber  (Essbare Gewebe): 12 Tage.
Schweine (Essbare Gewebe): 1 Tag.

Puten (Essbare Gewebe): 2 Tage.
Puten (Eier): Null Tage.
Hithner  (Essbare Gewebe): 1 Tag.
Hiihner  (Eier): Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:



QJOIFA90
4.2 Pharmakodynamik

Tylosin ist ein aus Streptomyces fradiae isoliertes Makrolid-Antibiotikum.

Die antimikrobielle Wirkung besteht in der Hemmung der Proteinsynthese empfindlicher

Mikroorganismen.

Zum antimikrobiellen Spektrum von Tylosin gehdren grampositive Bakterien und einige gramnegative

Bakterien wie Mycoplasma spp..

Die Resistenz gegen Makrolide wird normalerweise durch Plasmide vermittelt, die Ribosomen kénnen

jedoch durch Chromosomenmutation verdndert werden.

Eine Resistenz kann auftreten durch:

1) verminderte Penetration in Bakterien (am héufigsten bei den gramnegativen Bakterien),

ii) Synthese von bakterielle Enzymen, die das Tierarzneimittel hydrolysieren, und

iii) Modifikation des Ribosoms. Dieser letztere Resistenztyp kann auch zu einer Kreuzresistenz mit
anderen Antibiotika fiihren, die vorzugsweise an das bakterielle Ribosom binden.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption: Nach oraler Verabreichung erreicht Tylosin innerhalb von 1 bis 3 Stunden die maximale
Plasmakonzentration. Nur geringe/keine Mengen sind 24 Stunden nach der oralen Verabreichung
nachzuweisen.

Verteilung: Nach oraler Verabreichung an Schweine ist Tylosin zwischen 30 Minuten und
2 Stunden in allen Geweben, mit Ausnahme des Gehirns und des Riickenmarks, nachweisbar. Im
Vergleich zu den Konzentrationen im Plasma sind deutlich hohere Konzentrationen im Gewebe zu
beobachten.

Biotransformation und Elimination: Es konnte gezeigt werden, dass der grofite Teil des Arzneistoffes
iiber die Fézes ausgeschieden wird und aus Tylosin (Faktor A), Relomycin (Faktor D) und
Dehydrodesmycosin besteht.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:

- Kombidose: 3 Jahre.

- Eimer: 3 Jahre.

- Securitainer: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Auflésen im Trinkwasser: 24 Stunden.

Haltbarkeit nach Auflésen im Milchaustauscher: 3 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Unter 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Medikiertes Trinkwasser ist vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses



- Kombidose: =~ Hartkartondose =~ mit  einer  Innenbeschichtung aus  Aluminiumpapier
(Polyethylenterephthalat-Beschichtung) und einem gefalzten Weilblechboden, verschlossen mit
einem Deckel aus Polyethylen niedriger Dichte.

Die Dose enthilt 550 g desTierarzneimittel.

- Eimer: weier quadratischer Behélter aus Polypropylen mit einem Deckel aus Polypropylen.
Der Eimer enthilt 1 kg, 4 kg oder 5 kg desTierarzneimittel.

- Securitainer: weiler zylindrischer Behélter aus Polypropylen mit einem Deckel aus Polyethylen
niedriger Dichte.

Der Securitainer enthélt 100 g, 550 g, 800 g oder 1000 g desTierarzneimittel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfiélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.
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