BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Tylan vet. 83%, pulver till oral 16sning

2. Sammansattning

1 g pulver innehaller tylosintartrat motsvarande 0,83 gram tylosin.
Ett vitt till mellangult pulver.

3. Djurslag

Svin och fjaderfa.

4,  Anvandningsomraden

Tylan vet. 83% pulver till oral 16sning &r avsedd for dricksvatten till svin och fjaderfa.

Tylan vet. hor till gruppen antibiotika.

Anvénds mot infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for tylosin, t ex inflammation i
tarmen hos grisar och mycoplasmos/CRD hos fjaderfa.

For information om svindysenteri, se avsnitt Sarskilda varningar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid kdnd dverkénslighet mot den aktiva substansen.
Vatten som innehaller tylosintartrat ska inte lamnas eller hallas ut dar behandlade djur eller vilda djur
kan komma at det.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Da det ar mojligt ska lakemedlet endast anvandas baserat pa kéanslighetstest av bakterier som isolerats
fran djuret. Anvandning av tylosin som avviker fran dessa instruktioner kan dka forekomsten av
bakterier som dr resistenta mot tylosin och kan minska effektiviteten av behandlingen med andra
makrolidantibiotika pga. potentiell korsresistens.

Svindysenteri
| europeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har man funnit en hdg frekvens in vitro-
resistens, vilket tyder pa att lakemedlet inte har tillracklig effekt mot svindysenteri.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka irritation. Makrolider, sasom tylosin, kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter
injektion, inhalation, fortéring eller efter kontakt med hud eller 6gon. Allergi mot tylosin kan leda till
korsreaktioner med andra makrolider och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan
ibland vara allvarliga och darfor ska direktkontakt undvikas.

For att undvika exponering under beredning av foder- och lakemedelsblandningen, anvand
skyddsutrustning i form av overall, skyddsglasdgon, ogenomtrangliga handskar och halvmask for



engangsbruk. Vid oavsiktlig hudkontakt, skolj noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt
med dgonen, skolj dgonen med rikliga mangder rent, rinnande vatten.

Personer med kéand allergi mot tylosin bor undvika kontakt med lakemedlet.
Om du utvecklar symtom efter exponering, som t ex hudutslag, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon, eller andningssvarigheter ar mer

allvarliga symtom och kraver bradskande medicinsk vard.

Dréktighet och digivning:
Inga negativa effekter har observerats.

Overdosering:
Giva av tylosin pa 0,75 g per liter dricksvatten till svin (30 mg/kg) i 10 dagar har inte gett tecken pa

forgiftning.
Giva av tylosin pa 1,5 g per liter dricksvatten till fjaderfa i 8 dagar har inte gett tecken pa forgiftning.

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

7. Biverkningar

Svin:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Aggression

Rektalt framfall (analprolaps)*

Svullnad vid analéppningen (rektalt dem)

Hudrodnad (erytem), klada (pruritis), irriterad hud (vaginalt)
Réda slemhinnor (vaginalt)

Partiell (delar av tarmen)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning 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 godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

120 g Tylan vet. 83% innehaller tylosintartrat motsvarande 100 g tylosin.

Svin: 5-10 mg tylosin/kg/dygn i 7 dagar. Samtliga grisar inom samma enhet bor behandlas.
Fjaderfa: 0,5 g tylosin per liter dricksvatten i 3-5 dygn.

Lakemedlet ges lampligen i dricksvattnet.

Blanda endast sa stor mangd som forbrukas under 24 timmar.

9. Rad om korrekt administrering



Svin, spadningsexempel stamléshing:

10 mg/kg/dygn: Tillsatt 25 g pulver (motsvarande cirka 60 ml pulver) till 2 liter vatten och I3t st tills
allt pulver har I6st sig. Spad denna stamlésning till 200 liter dricksvatten for grisar.

5 mg/kg/dygn: Tillsatt 25 g pulver (motsvarande cirka 60 ml pulver) till 4 liter vatten och Iat sta tills
allt pulver har 16st sig. Spad denna stamldsning till 400 liter dricksvatten for grisar.

Fjaderfd, beredning:

En flaska med 100 gram tylosin récker till 200 liter vatten.

Tom innehallet i en flaska i 5 liter vatten och lat det 16sa sig. Efter uppldsning, tillsatt denna 5-liters
stamldsning till dricksvatten sa att den sammanlagda volymen blir 200 liter.

En pase med 1 kg tylosin racker till 2000 liter vatten. Tom innehallet i en pase i 20 liter vatten och lat
det 16sa sig. Efter upplosning, tillsatt denna 20-liters stamldsning till dricksvatten sa att den
sammanlagda volymen blir 2000 liter.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Svin: 1 dygn.

Fjaderfa: 2 dygn.

Anvand inte till fjiderfa som producerar eller ar avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

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

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
7566

Flaska: 100 gram tylosin (120 gram pulver)
Pase: 1000 gram tylosin (1200 gram pulver)



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-06-17

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tel: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike



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

