BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Tilsing Vet 200 000 IE/ml injektionsvétska, I6sning for notkreatur, far, get och svin
2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Tylosin 200 000 IE
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 40 mg

Klar gul I6sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
3. Djurslag

Notkreatur, far, get och svin

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur (vuxna):

- Behandling av luftvagsinfektioner, livmoderinflammationer (metrit) orsakade av grampositiva
mikroorganismer, mastit orsakad av Streptococcus spp., Staphylococcus spp. och interdigital
nekrobacillos dvs. panaritium eller klévspaltsinflammation.

Kalv:
- Behandling av luftvagsinfektioner och nekrobacillos (munhaleinfektion med vavnadsdod).

Far och get:
- Behandling av luftvégsinfektioner, livmoderinflammationer (metrit) orsakade av grampositiva
mikroorganismer, mastit orsakad av grampositiva mikroorganismer och Mycoplasma spp.

Svin:

- Behandling av luftvagsinfektion (enzootisk pneumoni), blodig diarré (hemorragisk enterit), rédsjuka
och livmoderinflammationer (metrit).

- Behandling av inflammation i lederna (artrit) orsakat av Mycoplasma spp. och Staphylococcus spp.
For information angdende svindysenteri, se avsnitt Sarskilda varningar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, andra makrolider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte till djur med njur- och/eller leversvikt.

Anvénd inte till hastar eller andra héstdjur och fjaderfd, eftersom injektion av tylosin kan vara dédlig
hos dessa djurslag.

Anvand inte vid missténkta fall av korsresistens mot andra makrolider.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan tylosin och andra makrolider. Anvéndning av lakemedlet bér noga
Overvdgas nar kénslighetstestning har visat resistens mot makrolidantibiotika eftersom det kan ha
minskad effekt.




| europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hdg frekvens av in vitro-
resistens, vilket tyder pa att produkten inte har tillracklig effekt mot svindysenteri.
Effektdata stodjer inte anvandning av tylosin for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma

SppP.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstest av malbakterien. Om
detta inte & mojligt, ska behandlingen baseras pa gardsspecifik eller lokal/regional information och
kunskap om kanslighet hos malpatogenerna.

Anvéndning av det l&kemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
antimikrobiella riktlinjer.

Ett antibiotikum med l&gre risk for antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bér anvéndas for
forstahandsbehandling nar kéanslighetstestning indikerar effekt av en sadan behandlingsstrategi.

Utfodring av kalvar med spillmjolk som innehaller rester av antimikrobiella @mnen bor undvikas fram
till slutet av karenstiden for mjolk (férutom under ramjélksfasen), eftersom det kan selektera
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka utsondringen av dessa bakterier
via avforingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Makrolider som t ex tylosin kan ocksa orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
intag via munnen eller kontakt med hud eller 6gon. Overkanslighet mot tylosin kan leda till
korsreaktioner mot andra makrolider och vice versa. Bensylalkohol och propylenglykol kan ocksa
orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga och direktkontakt bor darfor undvikas. Hantera inte lakemedlet om du &r allergisk mot nagot
av innehallsamnena i lakemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Ansiktssvullnad, svullna lappar och 6gon eller andningssvarigheter &r
allvarliga symtom som kraver omedelbar sjukvard.

Lakemedlet kan orsaka irritation i dgon och hud.

Undvik kontakt med 6gon och hud. Om detta intraffar, tvatta omradet noggrant med vatten.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Rok, at eller drick inte nar du hanterar lakemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte gett nagra belagg for fosterskadande effekter, eller effekter
skadliga for modern.

Sakerheten av detta l&dkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos avsedda djurslag.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Overdosering:
Svin och kalvar: Intramuskular dosering pa 30 000 IE/kg kroppsvikt per dag under 5 dagar orsakade

inga
biverkningar.

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

7. Biverkningar

Notkreatur:

Vanliga Inflammation pa injektionsstallet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Nekros (vavnadsdod) pa injektionsstallet?




Blodning pa injektionsstallet!

Mycket séllsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Dod

djur, enstaka rapporterade héndelser | Svullen vulva

inkluderade):

Obestamd frekvens Takykardi (hjartklappning)
. _ Takypné (snabb andning)
(kan inte uppskattas utifran

tillgangliga uppgifter):

1Kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering.

Svin:
Vanliga Inflammation pd injektionsstallet!
] ] Nekros (vavnadsdod) pa injektionsstallet

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Blodning pa injektionsstallet!

Mycket séllsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Dad

(farre an 1 av 10 000 behandlade Vulvaddem (svullen vulva), rektalodem (svullnad vid

djur, enstaka rapporterade handelser analdppningen), rektalt framfall

inkluderade): Diarré
Erytem (rodnad), generaliserad klada
Vaginit (inflammation i slidan)
Aggression

Obestédmd frekvens Takykardi (hjartklappning)

(kan inte uppskattas utifran Takypné (snabb andning)

tillgéngliga uppgifter):

1Kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering.
Far och get:
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Far, get och svin: intramuskulér anvandning.
Notkreatur: intramuskul&r eller intravends anvandning.

Notkreatur: 5 000 — 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 2,5-5 ml
16sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 15 ml.
Intravendsa injektioner ska administreras langsamt.


http://www.lakemedelsverket.se

Far, get: 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 5 ml I6sning per
100 kg kroppsvikt). For far over 50 kg kroppsvikt ska injektionen fordelas pa 2 injektionsstallen.
Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte 6verstiga 2,5 ml.

Svin: 5000 - 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 2,5-5 ml
16sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstalle ska inte dverstiga 5 ml.
9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.

Proppen ska inte perforeras mer &n 20 ganger. For att undvika att perforera proppen fér manga ganger

ska l&mplig flerdosanordning anvéandas.

10. Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn
Mijolk: 108 timmar

Far, get: Ko6tt och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mijolk: 108 timmar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

11. Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

64720

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades



2025-05-14

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

16. Kontaktuppgifter

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederlanderna

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Nederlanderna

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

