B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tylan G 100 Premix 100 g/kg, premiks do sporzgdzania paszy leczniczej dla $win

2. Sklad
Tylozyna 100 g/kg

Sypki granulat o jasnej zotto-brazowej barwie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

Metafilaktyka i leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez Pasteurella multocida i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) wywotywanego przez Lawsonia

intracellularis.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na tylozyne, inne makrolidy Iub dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spozycie paszy moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie paszy leczniczej jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci i uwzgledniac
oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, mogg tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w nastepstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne moze by¢ przyczyna reakcji krzyzowej z innymi makrolidami i na odwrot.
Zdarzaja si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ kombinezon, okulary ochronne,
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-
21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Metafilaktyka i leczenie enzootycznego zapalenia ptuc:
100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100 Premix) na tong paszy petnoporcjowej przez 21 dni.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy):
100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100 Premix) na ton¢ paszy pelmoporcjowej przez 21 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem, Tylan G 100 Premix nalezy doktadnie wymiesza¢ z pasza. W tym celu nalezy
sporzadzi¢ przedmieszke w celu doktadnego rozprowadzenia produktu w paszy pelnoporcjowe;.
10. Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesiace

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
tylozyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
706/99

Laminowane, wielowarstwowe worki wykonane z papieru, LDPE i aluminium, zawierajace 1 kg, 5 kg
lub 25 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

PV.POL@elancoah.com

+48221047306

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja
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