PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tylucyl 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

EYI0SIN .o 200 000 IE
(motsvarar cirka 200 mg)

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 injektionsvatskor

Blekgul till b&rnstensfargad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av specifika infektionstillstand (angivna nedan) orsakade av mikroorganismer kansliga
for tylosin.

Notkreatur (vuxna):

Luftvagsinfektioner, metrit orsakat av Gram-positiva mikroorganismer, mastit orsakat av
Streptococcus spp, Staphylococcus spp och interdigital nekrobacillos dvs. panaritium eller
kldvspaltsinflammation.

Kalvar:
Luftvagsinfektioner och nekrobacillos.

Svin (6ver 25 kq):
Enzootisk pneumoni, hemorragisk enterit, rddsjuka och metrit.
Artrit orsakat av Mycoplasma spp. och Staphylococcus spp.

For information om svindysenteri se avsnitt 3.5.

3.3 Kontraindikationer



Anvénd inte till hastar.

Intramuskulér injektion kan vara dodlig hos hons och kalkoner.

Anvand inte vid dverkanslighet mot tylosin, andra makrolider eller mot ndgot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstest pa malbakterien. Om detta
inte &r mojligt, ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskapen om
malbakteriens kéanslighet pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiella medel ska foljas nar lakemedlet
anvands.

Anvandning av tylosin som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan éka prevalensen av
bakterier som &r resistenta mot tylosin och kan minska effektiviteten av behandling med andra
makrolidantibiotika pga. potentiell korsresistens.

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

Effektdata stodjer inte anvandning av tylosin for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplama
spp. Anvandning av tylosin utgor i detta fall en allvarlig risk for djur och manniskors hélsa, vilket kan
forsena korrekt diagnos och mojliggér spridning av patogenen till andra kor. Detta hindrar
effektiva/fornuftiga kontrollatgarder och okar risken for utveckling av antimikrobiell resistens.

Nar upprepade injektioner ska ges, ska olika injektionsstéllen anvéndas for varje injektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjektion.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen,
spola 6gonen med rikligt med rent, rinnande vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

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

Hantera inte lakemedlet om du &r allergisk mot nagot innehallsamne.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, bor du uppsoka lékare och visa denna
varning. Uppsvullnad av ansiktet, lappar och 6gon eller svarigheter att andas ar allvarligare symtom
och kraver omedelbar vard.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Tylosin &r persistent i vissa jordmaner.
3.6 Biverkningar

Svin:

Mindre vanliga
(1 till 20 av 1 000 behandlade djur):

Overkéanslighetsreaktion

Mycket séllsynta

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

Svullnad vid injektionsstéllet, inflammation vid
injektionsstéllet

Erytem, pruritus

Analprolaps!

Anafylaktisk chock, rektalt 6dem
Dad

Ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Reaktion vid injektionsstéllet?

LPartiell analprolaps

2Hudutslag kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering

Notkreatur:

Mindre vanliga
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Overkanslighetsreaktion

Mycket séllsynta

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

Svullnad vid injektionsstéllet, inflammation vid
injektionsstéllet

Svullnad av vulva
Anafylaktisk chock
Dod

Ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Reaktion vid injektionsstéllet?

Hudutslag kan kvarsta i upp till 21 dagar efter administrering

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Studier pa forsoksdjur har inte gett nagra belagg for teratogena eller fosterskadande effekter, eller

konsekvenser pa djurs fertilitet.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering




Intramuskular eller Iangsam intravends (endast for notkreatur) anvandning.

Notkreatur:
5-10 mg tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, dvs. 2,5-5 ml l6sning per 100 kg kroppsvikt.

Maximal injektionsvolym per injektionsstélle ska inte 6verstiga 15 ml.

Svin (6ver 25 kg):
5-10 mg tylosin per kg kroppsvikt per dag under 3 dagar, dvs. 2,5-5 ml 16sning per 100 kg kroppsvikt.
Hos svin, ge inte mer &n 5 ml per injektionsstalle.

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

Proppen ska inte perforeras mer &n 15 ganger. For att undvika att perforera proppen foér manga ganger
ska lamplig flerdosanordning anvandas.

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

Intramuskular dosering pa 30 mg/kg per dag under 5 dagar hos svin och kalvar foérorsakade inga
biverkningar.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 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 har lag 16slighet i vatten.

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
baciller (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces), vissa gramnegativa
baciller (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.).

Resistens mot makrolider ar oftast plasmidmedierat, men dven modifikation av ribosomer kan intraffa
genom kromosomal mutation. Resistens kan uppsta genom i) minskad passage in i bakterier (vanligast
for gramnegativa bakterier), ii) syntes av bakterieenzymer som hydrolyserar lakemedlet och iii)
modifikation av malet (ribosomen).



Den senare resistenstypen kan aven leda till korsresistens med andra antibiotika som i forsta hand
binder till bakterieribosomer. Gramnegativa anaeroba bakterier ar ofta resistenta.

4.3  Farmakokinetik
Absorption:
Maximal tylosinkoncentration efter intramuskular injektion uppnas 3—4 timmar efter administrering.

Distribution, metabolism och eliminering:

Den maximala koncentrationen i mjélk hos kor och suggor ar 3-6 ganger hogre an i blod 6 timmar
efter injektion. Den maximala tylosinkoncentrationen i lunga hos nétkreatur och svin ar 7-8 ganger
hogre &n i serum 6-24 timmar efter intramuskular injektion. Tylosins Mean Residence Time (MRT) i
uterussekret hos notkreatur &r efter intravends administrering pa 10 mg/kg cirka 6-7 ganger hogre an i
serum. Detta illustrerar att en enda injektion pa 10 mg/kg 6ver 24 timmar kan leda till
tylosinkoncentrationer i uterussekret som dverstiger MIC90 for tylosin for Arcanobacterium pyogenes,
en av de patogener som ofta isoleras nar metrit diagnosticeras i notkreatur.

Tylosin elimineras i oférandrad form i galla och urin.

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 innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 100 ml eller 250 ml farglds glasflaska av typ I1-glas med brombutylgummipropp och
aluminiumlock.

En flaska per kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Vetoquinol Scandinavia AB

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

52454

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2016-04-07

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-02

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

