B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Tylan 200 mg/ml — Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Tylan 200 mg/ml — Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

Wirkstoff: Tylosin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Tylosin-Aktivitit (als Base) 200,0 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):

Benzylalkohol 0,04 ml

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung von Infektionskrankheiten (vor allem der Atemwege), die durch gegeniiber Tylosin
empfindliche Erreger verursacht werden.

Rinder, Kélber: Atemwegsinfektionen (auch in Verbindung mit Enteritis), Mastitis, Metritis.

Schweine: Enzootische Pneumonie, himorrhagische Enteritis, Rotlauf und Arthritis.



5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Pferden oder anderen Equiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tylosin, anderen
Makroliden oder einem der sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich allergische Reaktionen. Bei Schweinen konnen sehr selten Schwellungen und Vorfall der
Mastdarmschleimhaut, Hautrétungen und Juckreiz auftreten, die jedoch nach Absetzen der
Behandlung abklingen.

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Als Tagesdosis-Richtlinien gelten:

Rinder, Kélber: pro 50 kg KGW 1-2,5 ml (4-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht)

Schweine: pro 50 kg KGW 0,5-2,5 ml (2-10 mg Tylosin/kg Korpergewicht)

Die Anwendungsdauer soll 3 Tage nicht tiberschreiten.

Nur intramuskulér (in die Nackenmuskulatur) verabreichen.

Bei wiederholten Injektionen ist die Injektionsstelle zu wechseln. Bei Rindern und Kélbern nicht mehr
als 15 ml pro Injektionsstelle verabreichen. Bei Schweinen nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle
verabreichen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.



10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe:

Rind: 21 Tage
Schweine: 16 Tage

Milch (Rind): 84 Stunden

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Nicht iiber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Das Datum der ersten Entnahme ist auf dem Etikett der Durchstechflasche einzutragen.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton/Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

In Anbetracht der Variabilitiat der Empfindlichkeit von Bakterien gegeniiber Tylosin (iiber die Zeit und
geographisch), sollte vor der Behandlung eine bakteriologische Probenahme und eine
Empfindlichkeitspriifung erfolgen.

Eine von der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Priavalenz von
Tylosin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Makrolid-

Antibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz verringern.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und drtlichen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Die Daten zur Wirksamkeit unterstiitzen nicht den Einsatz von Tylosin bei der Behandlung einer
Mastitis bei Rindern, die durch Mycoplasma spp. verursacht wurde.

Aufgrund hoher in-vitro Resistenzraten bei europédischen Stimmen muss eine durch Brachyspira
hyodysenteriae verursachte hamorrhagische Enteritis mit Vorsicht behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Im Falle eines versehentlichen Hautkontaktes die Haut griindlich mit Wasser und Seife reinigen. Im
Falle eines versehentlichen Augenkontaktes die Augen mit reichlich sauberem flieBendem Wasser
spiilen.



Nach der Anwendung Hiande waschen.

Tylosin kann Reizungen verursachen. Makrolide wie Tylosin konnen nach Injektion, Inhalation,
Verschlucken oder nach Haut- oder Augenkontakt eine Uberempfindlichkeit (Allergie) auslosen. Eine
Uberempfindlichkeit gegen Tylosin kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber anderen Makroliden und
umgekehrt fiihren. Gelegentlich konnen allergische Reaktionen auf diese Substanzen schwerwiegend
sein; deshalb ist der direkte Kontakt zu vermeiden.

Personen mit einer Allergie gegeniiber den Inhaltsstoffen sollten mit dem Tierarzneimittel nicht
umgehen.

Treten nach Exposition Symptome wie Hautausschlag auf, ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt

dieser Warnhinweis zu zeigen. Ein Anschwellen des Gesichts, der Lippen und der Augenlider oder
Atemprobleme sind schwerwiegende Symptome und erfordern unverziiglich érztliche Hilfe.

Trachtigkeit und Laktation:

Studien an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen. Es wurden keine Studien bei den Zieltierarten durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel sollte
daher nur nach einer Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Tylosin kann die Wirkung von Penicillinen und andere Bakterien abtétenden Antibiotika
abschwéchen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nicht

verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

02/2021

15. WEITERE ANGABEN

Z.-Nr.: 13.664

Packungsgrofie: 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.



