PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tilsing Vet 200 000 IE/ml injektionsvatska, 1osning for notkreatur, far, get och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

TYIOSIN o 200 000 IE

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 40 mg

Propylenglykol (E1520)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar gul 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, far, get och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur (vuxna):

- Behandling av luftvégsinfektioner, metrit orsakad av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad
av Streptococcus spp., Staphylococcus spp. och interdigital nekrobacillos dvs. panaritium eller
kldvspaltsinflammation.

Kalv:
- Behandling av luftvagsinfektioner och nekrobacillos.

Far och get:
- Behandling av luftvagsinfektioner, metrit orsakad av grampositiva mikroorganismer, mastit orsakad
av grampositiva mikroorganismer och Mycoplasma spp.

Svin:

- Behandling av enzootisk pneumoni, hemorragisk enterit, rédsjuka och metrit.
- Behandling av artrit orsakat av Mycoplasma spp. och Staphylococcus spp.
For information angaende svindysenteri, se avsnitt 3.4.

3.3 Kontraindikationer

Anviand 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.
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3.4 Sarskilda 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstest av malpatogen(er). Om
detta inte ar mojligt, ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Ett antibiotikum med lagre risk fér antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor anvéandas for
forstahandsbehandling nar kanslighetstestning 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 (forutom under ramjélksfasen), eftersom det kan selektera
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmmikrobiota och ¢ka den fekala utséndringen av dessa
bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Makrolider som t.ex. tylosin kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via
munnen eller kontakt med hud eller égon. Overkanslighet mot tylosin kan leda till korsreaktioner med
andra makrolider och vice versa. Bensylalkohol och propylenglykol kan ocksa orsaka
Overkanslighetsreaktioner. 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, sasom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar
allvarliga symtom som kréaver omedelbar sjukvard.

Lékemedlet kan orsaka irritation i 6gon 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, uppsék genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

ROk, at eller drick inte ndr du hanterar lakemedlet.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:



Vanliga Inflammation pa injektionsstallet!

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

Mycket séllsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Dad

(farre an 1 av 10 000 behandlade Svullen vulva

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Takykardi
. . Takypné
(kan inte uppskattas utifran

tillgéngliga uppgifter):

1Kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering.

Svin:
Vanliga Inflammation pa injektionsstallet!
] ) Nekros pa injektionsstallet!

(1 tl“ 10 av 100 behandlade deI’) Blodnlng pé |nJekt|0nssta”et1

Mycket sallsynta Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock
Déd

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Vulvaddem, rektalodem, rektalt framfall

djur, enstaka rapporterade handelser | piarré

inkluderade): Erytem, generaliserad klada
Vaginit
Aggression

Obestamd frekvens Takykardi

(kan inte uppskattas utifran Takypne

tillgangliga uppgifter):

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte gett nagra belagg for teratogena, fetotoxiska, eller
modertoxiska effekter.

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering



Far, get och svin: intramuskulér anvandning.
Notkreatur: intramuskular eller intravends anvandning.

Notkreatur: 5 000 — 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 2,5-5 ml
l6sning per 100 kg kroppsvikt). Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 15 ml.
Intravendsa injektioner ska administreras langsamt.

Far, get: 10 000 IE tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, (motsvarande 5 ml 16sning per
100 kg kroppsvikt). For far 6ver 50 kg kroppsvikt ska injektionen fordelas pa 2 injektionsstallen.
Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte dverstiga 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 injektionsstélle ska inte dverstiga 5 ml.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Proppen ska inte perforeras mer an 20 ganger. For att undvika att perforera proppen fér manga ganger
ska lamplig flerdosanordning anvandas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Svin och kalv: Intramuskular dosering pa 30 000 IE/kg kroppsvikt per dag under 5 dagar orsakade
inga biverkningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

Far, get:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mjoélk: 108 timmar

Svin:
Ko6tt och slaktbiprodukter: 16 dygn

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QJO1FA90

4.2 Farmakodynamik

Tylosin ar ett makrolidantibiotika med pKa pa 7,1. Tylosin liknar erytromycin strukturellt. Det
produceras av Streptomyces fradiae.

Tylosin utdvar sin antibakteriella effekt genom en liknande mekanism som andra makrolider, dvs.
genom bindning till ribosomernas 50 S-fraktion vilket resulterar i en hdmning av proteinsyntesen.
Tylosin har huvudsakligen bakteriostatisk effekt.

Tylosin har antibakteriell effekt mot grampositiva kocker (stafylokocker, streptokocker), grampositiva
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baciller, vissa gramnegativa baciller och Mycoplasma spp.

Vid mastit hos notkreatur ar k&nsligheten for tylosin hos Staphylococcus (koagulaspositiva och
koagulasnegativa), Streptococcus uberis och Streptococcus dysgalactiae fortfarande hog.
Kénslighetsovervakning av Mycoplasma hyopneumoniae som isolerats hos svin fran flera EU-lander
resulterade i MIC-varden pa <0,001-32 pg/mL med MIC50 pa 0,016 pg/mL och MIC90 pa 0,063
pug/mL. MIC-vérdena féljer en multimodal fordelning som avsl6jar férekomsten av en resistent
subpopulation.

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutationer i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomala proteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S-rRNA-
target-site, vilket i allménhet ger upphov till korsresistens med lincosamider och grupp B-
streptograminer (MLSB-resistens); genom enzymatisk inaktivering eller genom makrolid efflux.
MLSB-resistens kan vara konstitutiv eller inducerbar. Resistensen kan vara kromosomal eller
plasmidkodad och kan vara éverférbar om den ar associerad med transposoner, plasmider, integrativa
och konjugativa element. Mycoplasmas genomiska plasticitet forstarks dessutom av den horisontella
Overforingen av stora kromosomfragment.

4.3  Farmakokinetik

Efter intramuskular injektion uppnas maximal tylosinkoncentration 3 - 4 timmar efter administrering.
Den maximala koncentrationen i mj6lk hos kor och suggor &r 3—-6 ganger hogre an i blod 6 timmar
efter injektion.

Den maximala tylosinkoncentrationen i lungan hos nétkreatur och svin ar 7-8 ganger hogre an i serum
6-24 timmar efter intramuskulér injektion. Tylosins Mean Residence Time (MRT) i uterussekret hos

notkreatur &r efter intravends administrering pa 10 000 IE/kg cirka 67 ganger hogre an i serum.
Tylosin elimineras i oférandrad form i galla och urin.

Miljoegenskaper
Tylosin ar persistent i vissa jordmaner.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofargad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml eller 100 ml, férsluten med en typ
1-gummipropp av bromobutyl och férseglad med ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64720

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2024-05-14

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-14

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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