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ULOTKA INFORMACYJNA
Tylan G 100 Premix 100 g/kg, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylan G 100 Premix 100 g/kg, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Tylozyna 100 g/kg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Metafilaktyka i leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez Pasteurella multocida i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) wywotywanego przez Lawsonia
intracellularis.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylozyne, inne makrolidy lub dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach przej$ciowe rozluznienie katu oraz zaczerwienienie okolicy odbytu
moze by¢ obserwowane w pierwszych dniach leczenia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

1. Metafilaktyka i zwalczanie enzootycznego zapalenia ptuc:
- 100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100) na ton¢ paszy petnoporcjowej przez 21 dni.

2. Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy):
- 100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100) na tong¢ paszy pelnoporcjowe;j przez 21 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem, Tylan G 100 nalezy doktadnie wymiesza¢ z pasza. W tym celu nalezy wymieszac
Tylan G 100 z przedmieszksa, pasza uzupelniajaca lub innym sktadnikiem paszy tak, aby uzyskaé
odpowiednie stgzenie w paszy petnoporcjowe;.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spozycie paszy moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie paszy leczniczej jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci i uwzglednia¢
oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, mogg tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w nastepstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne moze by¢ przyczyna reakcji krzyzowej z innymi makrolidami i na odwrot.
Zdarzaja si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu paszy leczniczej nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice oraz respirator z jednorazowa potmaska. Podczas
stosowania tego produktu nie jes¢, nie pi¢, ani nie pali¢ tytoniu. My¢ r¢ce po uzyciu.

W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptukac usta wodg i zasi¢gna¢ porady lekarza. W
przypadku omytkowego kontaktu ze skora, przemy¢ doktadnie woda z mydtem. W przypadku
omytkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duza iloscig czystej, biezacej wody.

Osoby uczulone na jakikolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.



Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnos$ci z oddychaniem
to objawy, ktore wymagaja pilnej interwencji lekarza.

Cigza, laktacja, ptodnosé

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Badania ptodnosci przeprowadzone u $win wykazaty, ze tylozyna nie wptywa negatywnie na ptodnosé¢
oraz moze dodatnio wpltywaé na przezywalno$¢ $win oraz na zwigkszenie masy odsadzeniowej.

W badaniach ptodnos$ci, badaniach wielopokoleniowych i teratogennych przeprowadzonych na
gryzoniach nie obserwowano dziatan niepozadanych tylozyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Tylan G100 Premix podawany $winiom w paszy w dawce 600 ppm (ilos¢ szesciokrotnie
przewyzszajaca maksymalng zalecang dawke) przez 28 dni nie wykazywal dziatan niepozadanych.
LDso u szczurow i myszy wynosi >6200 mg aktywnej tylozyny/kg.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Dostepne opakowania:
Laminowane, wielowarstwowe worki wykonane z papieru, LDPE i aluminium, zawierajace 1 kg, 5 kg,
25 kg produktu.

Nr serii:
Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesi¢cy po dodaniu do paszy zgodnie z instrukcja.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 706/99

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



