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Bezeichnung des Tierarzneimittels
Tylo-Suscit® 100% Kompaktat
1000 mg/g Granulat zum Eingeben fiir Schweine, Hiihner und Puten

Tylosintartrat fiir Tiere @

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 g Granulat enthalt:

Wirkstoff:  Tylosintartrat fiir Tiere 1000 mg
entsprechend 924 mg Tylosin (924 1.E./mq)

Fast weiles bis schwach gelbes Granulat.

Anwendungsgebiet(e)

Schwein, Huhn (Hiihnerkiiken, Legehenne, Zuchthenne, Junghenne), Pute:

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

- Schwein:

Behandlung der enzootischen Pneumonie, hervorgerufen durch Mycoplasma hyopneumoniae
und Mycoplasma hyorhinis.

Behandlung der Porcinen Intestinalen Adenomatose (PIA oder Ileitis), hervorgerufen durch
Lawsonia intracellularis.

- Huhn (Hiihnerkiiken, Legehenne, Zuchthenne, Junghenne):

Zur Behandlung der chronischen Atemwegserkrankung (CRD), hervorgerufen durch
Mycoplasma gallisepticum und Mycoplasma synoviae.

Zur metaphylaktischen Behandlung der nekrotisierenden Enteritis (NE), hervorgerufen durch
Clostridium perfringens.

- Pute:
Zur Behandlung der infektiosen Sinusitis, hervorgerufen durch Mycoplasma gallisepticum.

Gegenanzeigen

« Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tylosin oder andere
Makrolid-Antibiotika.

e Nichtin Féillen einer bekannten Resistenz gegeniiber Tylosin oder einer Kreuzresistenz
gegeniiber anderen Makroliden (sog. MLS-Resistenz) anwenden.

* Nicht anwenden bei Tieren mit Leberfunktionsstérungen.

* Nicht anwenden bei gleichzeitiger bzw. weniger als eine Woche zuriickliegender
Vakzinierung mit Tylosin-empfindlichen Lebendimpfstoffen.
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Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Tylosin sind beim Schwein nach oraler Anwendung
in einzelnen Bestdnden reversible flachenhafte Rotungen der duReren Haut, insbesondere
der Bauchregion, der Umgebung des Afters, Scheide, des Riissels, teigige Anschwellungen
am Unterbauch, Schwellung der Vulva und Mastdarmvorfall beobachtet worden.

Diese Veranderungen waren 48-72 Stunden nach Beginn der Therapie sichtbar.

Vereinzelt traten Aborte bei hochtragenden Sauen und Todesfalle auf.

Zieltierarten: Schwein, Huhn (Hiihnerkiiken, Legehenne, Zuchthenne, Junghenne) und Pute.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
1 mg Tylo-Suscit® 100% Kompaktat enthalt 1 mg Tylosintartrat.

- Schwein: Zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Zur Behandlung der enzootischen Pneumonie:
22 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag iiber 10 Tage.

Zur Behandlung von PIA und Ileitis:
5,5 - 11 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag iiber 7 Tage.

- Hiihnerkiiken: Zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Zur Behandlung der M. gallisepticum Infektion:
In der 1. Lebenswoche: 150 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag iiber 5 - 8 Tage.
In der 2. Lebenswoche: 100 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag iiber 5 - 8 Tage.

- Huhn (Hiihnerkiiken, Legehennen, Zuchthennen, Junghennen):
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Zur Behandlung der chronischen Atemwegserkrankung (CRD):
82,5 - 110 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag liber 3 - 5 Tage.
Zur metaphylaktischen Behandlung der nekrotisierenden Enteritis (NE):
22 - 44 mg Tylosintartrat / kg KGW / Tag iiber 5 Tage.
- Puten: Zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Zur Behandlung der infektiosen Sinusitis hervorgerufen durch Mycoplasma gallisepticum:
82,5 - 110 mg Tylosintartrat/kg KGW / Tag iiber 3 - 5 Tage.
Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhdngigkeit von Alter, Gesundheitszustand und Nutzungsart der
Tiere und in Abhangigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur
oder unterschiedliches Lichtregime) schwankt.
Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhdltnis von
Tylo-Suscit® 100% Kompaktat in das Trinkwasser fiir die zu behandelnden Tiere nach
folgender Formel zu berechnen:

... mg Mittleres KGW (kg)
Tylo-Suscit® 100% Kompaktat X derzu
pro kg KGW / Tag behandelnden Tiere - Mg

Tylo-Suscit® 100% Kompaktat

Mittlere Trinkwasseraufnahme () / Tier pro LTrinkwasser

Die entsprechende Menge Granulat ist tdglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstdndig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.
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Die maximale L6slichkeit von Tylo-Suscit® 100% Kompaktat in Wasser liegt bei ungeféahr
133 g/ Liter.

Um eine gleichmdRige Wasseraufnahme fiir alle zu behandelnden Tiere zu gewdhrleisten,
ist ein ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes
eingetreten sein, ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung
durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen,
um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des
eingesetzten Antibiotikums zu vermeiden.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu
verabreichenden Praparat der Vorzug gegeben werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung: Siehe oben (Art der Anwendung)

Wartezeit(en)

Huhn (Legehenne, Zuchthenne, Junghenne) Essbare Gewebe: 1Tag
Ei: 0 Tage

Huhn (Kiiken) Essbare Gewebe: 2 Tage

Schwein Esshare Gewebe: 1Tag

Pute Esshare Gewebe: 5 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Behaltnis dicht verschlossen halten.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duRerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch: 14 Tage

Im Behaltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Nach Auflésen in Trinkwasser max. 24 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Tylosingaben sind 3 Tage vor und eine Woche nach der Newcastle Disease-Vakzination zu
vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung
derisolierten 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 Prdvalenz Tylosin-resistenter Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit einer
Behandlung mit anderen Makrolidantibiotika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz
vermindern.
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Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut und den Schleimhduten ist wahrend der Anwendung und des
Mischens des Arzneimittels zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tylosintartrat sollten das
Arzneimittel nicht anwenden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhen, Staubmaske und Schutzbrille tragen.

Den direkten Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nach Hautkontakt die betroffenen
Bereiche sofort griindlich mit Wasser reinigen. Nach versehentlichem Augenkontakt mit
reichlich flieRendem Wasser spiilen.

Beim Gebrauch des Produktes nicht rauchen, essen oder trinken.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
In Fertilitdts-, Multigenerations- und Teratogenitatsstudien wurden keine negativen

Auswirkungen festgestellt.

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Bis zu einer Dosierung von 1000 mg/kg Korpergewicht bestehen keine Hinweise auf eine
Toxizitdt von Tylosin bei Tieren.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: 13.07.2017

Weitere Angaben

PackungsgréRen

0P (1x110g), 0P (1x27549), 0P (1x550g), OP (1x1,1kg), OP (1x5,5 kg),
BP12x(1x1104g),BP12x (1x2759), BP6x (1x550g), BP 12 x (1x 550 g),
BP6x(1x1,1kg), BP12x(1x1,1kg), BP5x(1x5,5kg), BP10x(1x5,5kg).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht
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