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ANHANG 1

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tylosel-200 200 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Tylosin fiir Tiere 200,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Bestandteile und anderer Bestandteile Information fiir die ordnungsgemiifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol 41,6 mg

Propylenglycol

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare hellgelbe Injektionslosung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten, die durch Tylosin-empfindliche Erreger hervorgerufen
worden sind:

Schweine: Rotlauf, Schweinedysenterie, Pneumonie

Kalber: Pneumonie, Arthritis

Rinder: Mastitis

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Makrolid-Antibiotika.

- einer bekannten Resistenz gegeniiber Tylosin bzw. Kreuzresistenz gegeniiber anderen Makrolid-
Antibiotika (sog. MLS-Resistenz).

- Tieren mit Leberfunktionsstorungen.

- gleichzeitiger bzw. weniger als eine Woche zuriickliegender Vakzinierung mit Tylosin-
empfindlichen Lebendimpfstoften.

- neugeborenen Tieren wegen des Gehaltes an Benzylalkohol.
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3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Aufgrund der lokalen Reaktion (perifokales Odem, serofibrindse Exsudation, Demarkation) ist die
Injektionsstelle zu wechseln.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung der
isolierten Bakterien von erkrankten Tieren des betroffenen landwirtschaftlichen Betriebes erfolgen.
Ist das nicht mdglich, sollte die Behandlung auf der Grundlage lokaler (regionaler, hofspezifischer)
epidemiologischer Daten zur Empfindlichkeit der Zielbakterien erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen nationalen und regionalen Richtlinien
zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz Tylosin-resistenter Bakterien erhohen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit
anderen Makrolidantibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz vermindern.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte oder indirekte (aerogene) Kontakt iiber Haut oder Schleimhiute des Anwenders ist wegen
der Gefahr der Sensibilisierung zu vermeiden.

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

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind , Schwein

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Reizung an der Injektionsstelle!,
Basis der verfiigbaren Daten nicht

N Nekrose an der Injektionsstelle?
geschétzt werden):

! stark
2 demarkiert, in ihren Umbauvorgingen bis zu 30 Tage nachweisbar.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermédglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

In Fertilitdts-, Multigenerations- und Teratogenititsstudien wurden keine negativen Auswirkungen
festgestellt.



3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Wirkung von Tylosin wird durch die gleichzeitige Gabe von Lincosamiden antagonisiert, da diese
Substanzen die gleiche Bindungsstelle an den Ribosomen verwenden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.
Bei wiederholter Verabreichung Injektionsstelle wechseln.
Bei Rindern ist das maximale Injektionsvolumen auf 15 ml pro Injektionsstelle begrenzt.
Bei Schweinen nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle verabreichen.
Schwein, Kalb, Rind: 10 mg/kg Korpergewicht/Tag
(entspricht 1 ml/20 kg Korpergewicht/Tag)
Die Dauer der Verabreichung betrdgt 5 Tage. Sollte sich 3 Tage nach Behandlungsbeginn keine
deutliche Besserung eingestellt haben, ist ein Therapiewechsel durchzufiihren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Bei mehrfachen Uberdosierungen ist ein Hervortreten der Rektalschleimhaut bis zu leichtem Prolaps

und eine Odematisierung der Haut v.a. der duBeren Geschlechtsorgane beobachtet worden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 16 Tage.
Kalber: Essbare Gewebe: 35 Tage.
Rinder: Essbare Gewebe: 35 Tage.

Milch: 120 Stunden (5 Tage).

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QIJO1FA90

4.2 Pharmakodynamik

Tylosin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide, das eine bakteriostatische Wirkung auf
zahlreiche grampositive Bakterien, Mykoplasmen und Spirochaeten besitzt.

Der Wirkungsmechanismus beruht auf einer Hemmung der Proteinsynthese durch Bindung an die 50-
S-Untereinheit der Ribosomen der Mikroorganismen.



4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskulérer Applikation treten hohere Blutspiegel als nach oraler Gabe auf, die nach 1 bis 3
Stunden ihr Maximum erreichen. Nach Resorption setzt eine schnelle Verteilung und Ausscheidung
ein. Die Plasmahalbwertszeiten betragen bei den beanspruchten Tierarten 1 bis max. 4 Stunden. Die
Verteilungsvolumina betragen 1 - 2 1/kg; das sich daraus ableitende hohe Gewebe/Serum-Verhéltnis
ist anhand von 2 bis 10fach hoheren Gewebekonzentrationen z.B. in Lunge und Euter nachweisbar.
Tylosin wird vorwiegend in der Leber zu mehreren, teilweise noch mikrobiologisch aktiven Derivaten
abgebaut und nach parenteraler Gabe hauptséchlich iiber die Galle ausgeschieden.

Die Toxizitdt von Tylosin ist als gering einzustufen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflaschen aus Braunglas (Typ II) mit Brombutylkautschuk-Stopfen.
PackungsgroBen:

Umkarton mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml.
Umkarton mit 12 Durchstechflaschen zu 100 ml.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6558268.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09/05/2001

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{(MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON
100 ml
12 x 100 ml

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tylosel-200 200 mg/ml Injektionslosung

2.

WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Tylosin fiir Tiere 200,0 mg

3.

PACKUNGSGROSSE(N)

1

x 100 ml

12 x 100 ml

4.

ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7.  WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine: Essbare Gewebe: 16 Tage.

Kélber: Essbare Gewebe: 35 Tage

Rinder: Essbare Gewebe: 35 Tage.
Milch: 120 Stunden (5 Tage).

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...




9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dr. Otto Fischer GmbH

Mitvertreiber

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

D-49377 Vechta

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6558268.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

DURCHSTECHFLASCHE
100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tylosel-200 200 mg/ml Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Tylosin fiir Tiere 200,0 mg

3. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

S. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine: Essbare Gewebe: 16 Tage.
Kilber: Essbare Gewebe: 35 Tage.
Rinder: Essbare Gewebe: 35 Tage.

Milch:120 Stunden (5 Tage).

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJIT}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Licht schiitzen.
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‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

=) seleclavel

Dr. Otto Fischer GmbH

Mitvertreiber

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stralie 19

D-49377 Vechta

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE

13



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tylosel-200 200 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Tylosin fiir Tiere 200,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 41,6 mg

Klare, hellgelbe Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten, die durch Tylosin-empfindliche Erreger hervorgerufen
worden sind:

Schweine: Rotlauf, Schweinedysenterie, Pneumonie

Kilber: Pneumonie, Arthritis

Rinder: Mastitis

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Makrolid-Antibiotika.

- einer bekannten Resistenz gegeniiber Tylosin bzw. Kreuzresistenz gegeniiber anderen Makrolid-
Antibiotika (sog. MLS-Resistenz).

- Tieren mit Leberfunktionsstorungen.- gleichzeitiger bzw. weniger als eine Woche zuriickliegender
Vakzinierung mit Tylosin-empfindlichen Lebendimpfstoffen.

- neugeborenen Tieren wegen des Gehaltes an Benzylalkohol.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Aufgrund der lokalen Reaktion (perifokales Odem, serofibrindse Exsudation, Demarkation) ist die
Injektionsstelle zu wechseln.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung der
isolierten Bakterien von erkrankten Tieren des betroffenen landwirtschaftlichen Betriebes erfolgen.
Ist das nicht moglich, sollte die Behandlung auf der Grundlage lokaler (regionaler, hofspezifischer)
epidemiologischer Daten zur Empfindlichkeit der Zielbakterien erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen nationalen und regionalen Richtlinien
zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.
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Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz Tylosin-resistenter Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit
anderen Makrolidantibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz vermindern.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Der direkte oder indirekte (aerogene) Kontakt iber Haut oder Schleimhéute des Anwenders ist wegen
der Gefahr der Sensibilisierung zu vermeiden.

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

Tréchtigkeit und Laktation:
In Fertilitats-, Multigenerations- und Teratogenitdtsstudien wurden keine negativen Auswirkungen
festgestellt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die Wirkung von Tylosin wird durch die gleichzeitige Gabe von Lincosamiden antagonisiert, da diese
Substanzen die gleiche Bindungsstelle an den Ribosomen verwenden.

Uberdosierung:
Bei mehrfachen Uberdosierungen ist ein Hervortreten der Rektalschleimhaut bis zu leichtem Prolaps

und eine Odematisierung der Haut v.a. der duBeren Geschlechtsorgane beobachtet worden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Reizung an der Injektionsstelle’,
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

! stark
2 demarkiert, in ihren Umbauvorgingen bis zu 30 Tage nachweisbar.

Nekrose an der Injektionsstelle?

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskulére Anwendung.

Bei wiederholter Verabreichung Injektionsstelle wechseln.

Bei Rindern ist das maximale Injektionsvolumen auf 15 ml pro Injektionsstelle begrenzt.
Bei Schweinen nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle verabreichen.

Schwein, Kalb, Rind: 10 mg/kg Korpergewicht/Tag
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(entspricht 1 m1/20 kg Korpergewicht/Tag)
Die Dauer der Verabreichung betriagt 5 Tage. Sollte sich 3 Tage nach Behandlungsbeginn keine
deutliche Besserung eingestellt haben, ist ein Therapiewechsel durchzufiihren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

10. Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 16 Tage.
Kélber: Essbare Gewebe: 35 Tage.
Rinder: Essbare Gewebe: 35 Tage.

Milch:120 Stunden (5 Tage).

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgriéfien
Zul.-Nr.: 6558268.00.00

PackungsgrofBen:

Umkarton mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml.

Umbkarton mit 12 Durchstechflaschen zu 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH

Am Kogelberg 5

DE-83629 Weyarn/Holzolling

Tel: +49/(0)80 63/80 48 0

E-mail: info@selectavet.de

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

DE-49377 Vechta

Mitvertreiber:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

DE-49377 Vechta

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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