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Rakousko Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Tylosin 20 g/100 g powder Premix pro Prasata,
Kaplanstrasse 10 Arzneimittel-Vormischung zu tartarate medikaci krmiva kufata, krdty
4600 Wels Herstellung von
Rakousko Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine, Hihner und Puten
Rakousko Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Pulver Tylosin 20 g/100 g powder Prasek pro Prasata,
Kaplanstrasse 10 zum Eingeben flir Schweine, tartarate peroralni roztok kutata, krdty
4600 Wels Huhner und Puten
Rakousko
Rakousko Huvepharma NV Pharmasin 1g/g Granulat zum | Tylosin lgtylosin(=1.1g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 Eingeben Uber das tylosin tartate) per peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp Trinkwasser flir Schweine, 1.1 g of granules kutata, krdty
Belgie Hldhner, Puten und Kalber
Rakousko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg tylosin as Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate per| medikaci krmiva brojlefi, kufice
2600 Antwerp Herstellung von g (= 100 000 IU)
Belgie Futterungsarzneimitteln fur
Schweine, Masthiihner und
Junghennen
Rakousko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg tylosin as Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate per| medikaci krmiva brojlefi, kufice
2600 Antwerp Herstellung von g (= 250 000 IU)
Belgie Fltterungsarzneimitteln fur
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Rakousko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat | Tylosin 20 mg tylosin as Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben flir Schweine tylosin phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp per g (= 20 000 IU)
Belgie
Rakousko Richter Pharma AG Tylan 20 mg/g - Arzneimittel- | Tylosin 20 g/kg Premix pro Prasata
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung phosphate medikaci krmiva

4600 Wels
Rakousko

von Fltterungsarzneimitteln
fir Schweine
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Rakousko Richter Pharma AG Tylan soluble - 1 g/g Pulver Tylosin 110 g tylosin tartate | Prasek pro Prasata,
Feldgasse 19 zur Herstellung einer Lésung per 110 g powder peroralni roztok kurata, krity
4600 Wels zum Eingeben flir Schweine, (= 100 g tylosin-
Rakousko Hidhner und Truthdhner activity)

Rakousko AniMed Service AG Tylosin-Phosphat “AniMed Tylosin 100 g tylosin (as Prasek pro Prasata
Liebochstrasse 9 Service” 100mg/g - Pulver tylosin phophate) peroralni roztok
8143 Dobl zum Eingeben flr Schweine per 1000 g powder
Rakousko

Rakousko Vana GmbH Vanatyl-Pulver fur Tiere Tylosin 110 g tylosin tartate | Prasek pro Prasata,
Wolfgang Schmalzlgasse 6 per 110 g powder peroralni roztok kurata
1020 Vienna (= 100 g tylosin- (brojleri),
Rakousko base) krdty

Rakousko AniMed Service AG Tylosintartrat PUR “AniMed Tylosin 1 g tylosin (as Prasek pro Skot (telata),
Liebochstrasse 9 Service” 1g/g - Pulver zum tylosin tartate) per peroralni roztok kurata,
8143 Dobl Eingeben fir Tiere 1 g of powder prasata,
Rakousko kraty

Belgie Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OG Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 phosphate (20000 IU) peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Belgie Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g OG Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Belgie Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1gin 1,1 ggranules | Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 tartarate (1,1 9) peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp kurata,
Belgie krity

Belgie Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 phosphate (100000 IU) medikaci krmiva brojleri,
2600 Antwerp kufice

Belgie
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Belgie Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) medikaci krmiva brojleri,
2600 Antwerp kufice
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Granules Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata,
Elanco Animal Health phosphate (20000 IU) peroralni roztok brojleri,
Markiesstraat 1 kufice
1000 Brussel
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Granules Tylosin 100 mg/g Granule pro Prasata,
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) peroralni roztok brojleri,
Markiesstraat 1 kufice
1000 Brussel
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Vet Premix Tylosin 20 mg/g Premix pro Prasata,
Elanco Animal Health phosphate (20000 IU) medikaci krmiva brojlefi,
Markiesstraat 1 kufice
1000 Brussel
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Vet Premix Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Elanco Animal Health phosphate (100000 1Y) medikaci krmiva brojlefi,
Markiesstraat 1 kufice
1000 Brussel
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 250 Vet Premix Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Elanco Animal Health phosphate (250000 1V) medikaci krmiva brojlefi,
Markiesstraat 1 kufice
1000 Brussel
Belgie

Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Tylan Soluble Tylosin 108 (100 g)/lagena Prasek pro Telata,
Elanco Animal Health tartarate 10° (1000 g)/saccus | peroralni roztok prasata,
Markiesstraat 1 (1000 mg/q) kurata,
1000 Brussel krdty

Belgie
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Belgie Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosine 75% Kela Tylosin 750 mg/g Prasek pro Prasata,
Sint Lenaartseweg 48 tartarate (750000 1U/qg) peroralni roztok kurata
2320 Hoogstraten
Belgie
Bulharsko Gabrofam OOD TWUNO3WH 60 % - BI Tylosin Tylosin tartarate Prasek pro Slepice
7002 Russe Boaopa3sTtBopuM npax 60 mg/g peroralni roztok a prasata
16 Aleia Vazrajdane str., ap.42
Bulharsko
Bulharsko Biovet JSC TWUNOBET 10% rpaHynu 3a Tylosin Tylosin phosphate Granule pro Prasata,
39 Petar Rakov Str nepopa’siHO NpUIoXKeEHME 3a 100 mg/g peroralni roztok kutata, krdty,
4550 Peshtera CBUWHeE, NpaceTa, nuieTa, telata na
Bulharsko nynKn, TeneTa 3a yrosieaHe vykrm
Bulharsko Biovet JSC TUNOBET 25% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix pro Prasata,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTO3eH pypax 3a 250 mg/g medikaci krmiva kurata, krdty,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, telata na
Bulharsko nymKku, TeneTta 3a yrosiBaHe vykrm
Bulharsko Biovet JSC TUNOBET 10% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix pro Prasata,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTO3eH pypax 3a 100 mg/g medikaci krmiva kurata, krdty,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, telata na
Bulharsko nNynKn, TeneTa 3a yrosieaHe vykrm
Bulharsko Biovet JSC TWUNIOBET nynBuc Tylosin Tylosin tartarate Prasek pro Kurata, krity,
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMM MNpax 3a 500 mg/g peroralni roztok prasata
4550 Peshtera nuneTta, Nymku, npacerta um a telata
Bulharsko TeneTta
Bulharsko Biovet JSC TwnoseTt ®opTe Tylosin 200 mg/g Granule pro Prasata
39 Petar Rakov Str BOAOPa3TBOPUMM rPpaHy/n 3a peroralni roztok
4550 Peshtera CBUHE
Bulharsko
Bulharsko Pharma SIS Opatun 100 Tylosin 108.18 g/110 g Prasek pro Kurata, krity
4 San Stefano Str. peroralni roztok a prasata
Dobrich
Bulgaria
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Bulharsko Pharma SIS TvnosunH 100 npeMunkc Tylosin 10 g/100 g Premix pro Prasata
4 San Stefano Str. medikaci krmiva
Dobrich
Bulgaria

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OpanHu Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 rpaHynu 3a CBUHE peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g npemukc | Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 3a MegMKaMeHTo3eH dypax 3a medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp CBUHe, bponnepun n nuneTa, a kufrice
Belgie OTrNexaaHn 3a HoOCayKun

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g npemukc | Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 3a MegMKaMeHTo3eH dypax 3a medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp CBUHe, bponnepu n nuneTa, a kufrice
Belgie OTrNeXxaaHn 3a Hocadku

Bulharsko Pharma Vet TunodapM BOAOPa3TBOPUM Tylosin 40 000 000 IU (50g) | Prasek pro Slepice
40 Otec Paisii Str. npax peroralni roztok a prasata
Shumen
Bulharsko

Bulharsko Zavet JSC TwnosunH 50% BoaopasTeBopuM | Tylosin 500 000 IU/g Prasek pro Prasata,
5 Kiril i Metodii Str. npax peroralni roztok brojlefi, krity,
Zavet kurata
Bulharsko a chovné

kridty

Chorvatsko Medical Intertrade d.o.o. Tylan Soluble Tylosin bottle: 100 g Prasek pro Kurata, krity,
Dr. Franje Tudmana 3 bag: 1000g peroralni roztok prasata
10431, Sveta Nedelja
Chorvatsko

Chorvatsko GENERA d.d. Tilozin tartarat Tylosin Powder, Prasek pro Kufata, krity,
Svetonedeljska 2 1 bottle: 70 g peroralni roztok prasata

Kalinovica, 10436 Rakov Potok
Chorvatsko
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Kypr Huvepharma NV PHARMASIN 100% Kokkia yia | TYLOSIN 1.1 g of granules Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 X0prynon He To noaipho vepd contains 1g of peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp yla pdéoxouc, xoipoug, opvibia tylosin kutata, krdty
Belgie Kal IvdopviBeGPHARMASIN (corresponding to
100% Kokkia yla xopnynon 1.1 g of tylosin
ME TO NOCIKO VEPO YIa tartrate)
HOOXOUC, X0oipoug, opviBia kal
IVOOpVIBEC
Kypr Eli Lilly Regional Operations TYLAN G 100 PREMIX Tylosin 100.0 g/kg Premix pro Prasata
GmbH 100g/kg phosphate medikaci krmiva
Elanco Animal Health Mpouiyua yia ¢pappakoUXeG
Kolblgasse 8-10 {wOTPOPEG YIa X0ipoug.
1030 Vienna
Rakousko
Kypr DOX-AL ITALIA S.p.a. TYLOSINA BMP Powder Tylosin 200.0 g/kg Premix pro Prasata,
Via Mascagni 6 Tylosin (from tylosin tartrate) medikaci krmiva brojlefi
20884 Sulbiate (MB) 200 g/Kg
Italie dapuakoUXo NPOUIyHa o€
KOKKOUG YIa X0ipoug Kal
KOTOMOUAQ KPEWNApAywync
Ceska Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1g Tylosinum Granule pro Telata,
republika Uitbreidingstraat 80 granules for oral (odpovidajici 1.1 g peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp administration in drinking Tylosini kufata, krdty
Belgie water for oral solution for tartaras)/1,1g
pigs, chicken, turkey and
calves
Ceska Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granule pro Prasata
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas) peroralni roztok
2600 Antwerp 20mgv1lg
Belgie (odpovida 20 000 IU)
Ceska Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granule pro Prasata
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas): peroralni roztok

2600 Antwerp
Belgie

250 mg/g (odpovida
250 000 1U.)
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Ceska Eli Lilly Regional Operations Tylan powder for oral solution | Tylosin Tylosinum (ut Prasek pro Kureci brojleri,
republika GmbH tylosini tartras) 800 | peroralni roztok chovné kufice
Elanco Animal Health I.U./mg a nosnice,
Kolblgasse 8-10 kurice
1030 Vienna k produkci,
Rakousko kraty,
prasata, telata
Ceska Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g granules for | Tylosin Tylosinum (ut Granule pro Prasata
republika GmbH pigs phosphas) 100 mg peroralni roztok
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Rakousko
Ceska Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g medicated Tylosin Tylosinum (ut Premix pro Prasata
republika GmbH pre-mix for pigs phosphas) 100 mg medikaci krmiva
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Rakousko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S medikaci krmiva
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Premix pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S medikaci krmiva
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin No information Prasek pro Prasata,
Eli Lilly Danmark A/S available peroralni roztok driibez

Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
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Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Prasek pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S peroralni roztok
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko

Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 10% Prasek pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S peroralni roztok
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 1g/g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp drlibez
Belgie

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 100 mg/g Premix pro Dribez,
Uitbreidingstraat 80 medikaci krmiva prasata
2600 Antwerp
Belgie

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix pro Dribez,
Uitbreidingstraat 80 medikaci krmiva prasata
2600 Antwerp
Belgie

Dansko Ceva Animal Health A/S Tylosin "Ceva" Vet Tylosin No information Prasek pro DribeZ,
Ladegdrdsvej 2 available peroralni roztok prasata

DK-7100 Vejle
Dansko
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Dansko ScanVet Animal Health A/S Tylocure Tylosin 1g/g Granule pro Prasata
Kongevejen 66 peroralni roztok
DK-3480 Fredensborg
Dansko

Estonsko Huvepharma NV Pharmasin 500WSP Tylosin 500 mg/g Prasek pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp kutata, krdty
Belgie

Estonsko Huvepharma NV Pharmasin 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 granules for use in drinking peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp water for pigs, chickens, kufata, krity
Belgie turkeys and calves

Finsko Elanco Animal Health A/S Tylan Premix vet Tylosin 20 mg/g Premix pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S 20 mg/g esisekoite phosphate medikaci krmiva
Lyskaer 3E, 2 tv. laakerehua varten
2730 HERLEV
Dansko

Finsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet jauhe oraaliliuosta Tylosin 1 g oral powder Prasek pro Prasata,
Eli Lilly Danmark A/S varten tartarate contains 1 g tylosin peroralni roztok driibez
Lyskaer 3E, 2 tv. tartrate resp 800mg
2730 HERLEV tylosin
Dansko

Francie SOGEVAL CONCENTRAT V007 TYLAN Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
200 AVENUE DE MAYENNE 100 phosphate medikaci krmiva driibez
ZONE INDUSTRIELLE DES
TOUCHES
53000 LAVAL
Francie

Francie VIRBAC AXENTYL Tylosin 80 mg/g Prasek pro Prasata
lere avenue 2065 m L. I. D. tartarate peroralni roztok

06516 Carros
Francie
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Francie Lilly France S.A.S. TYLAN 20 PREMIX Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
24 bld Vital Bouhot phosphate medikaci krmiva dribe?
CS 50004
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francie

Francie QALIAN COMPOMIX VT Tylosin 92 000 IU/g Prasek pro Prasata
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralni roztok
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francie

Francie QALIAN SANTAMIX TYLO 20 Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
34 RUE JEAN MONNET phosphate medikaci krmiva driibez
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francie

Francie QALIAN TYLORAL Tylosin 100 000 000 I1U/ Prasek pro Kraty,
34 RUE JEAN MONNET tartarate sachet or jar peroralni roztok prasata,
ZI D'ETRICHE kravy,
49500 SEGRE dribez
Francie

Francie QALIAN TYLOSINE BUVABLE NOE Tylosin 100 000 000 1U/ Prasek pro Krity,
34 RUE JEAN MONNET tartarate sachet peroralni roztok prasata,
ZI D'ETRICHE kravy,
49500 SEGRE dribez?

Francie LABORATOIRES BIOVE TYLOLIDE Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasek pro Krity,
3 RUE DE LORRAINE tartarate peroralni roztok prasata,
62510 ARQUES kravy,
Francie dribe?

Francie Lilly France S.A.S. TYLAN SOLUBLE 100 % Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasek pro Prasata,
24 bld Vital Bouhot tartarate peroralni roztok kravy,
CS 50004 dribez
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francie
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Francie SOGEVAL SOGETYL 100 MUI POUDRE Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasek pro Prasata,
200 AVENUE DE MAYENNE POUR SO LUTION BUVABLE tartarate peroralni roztok kravy,
ZONE INDUSTRIELLE DES POUR VEAUX PORCINS ET dribe?
TOUCHES VOLAILLE
53000 LAVAL
Francie

Francie QALIAN TYLO 20 PM PORC VOLAILLE Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
34 RUE JEAN MONNET phosphate medikaci krmiva driibez
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francie

Francie Huvepharma NV PHARMASIN 20 G/KG Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 PREMELANGE M phosphate medikaci krmiva driibez
2600 Antwerp EDICAMENTEUX VOLAILLE
Belgie PORCS

Francie QALIAN TYLOSOL 9,2 Tylosin 92 000 IU/g Prasek pro Prasata
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralni roztok
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francie

Francie DELTAVIT PM 21 TYLOSINE 20 PORC- Tylosin 20 000 IU/g Premix pro Prasata,
ZONE D'ACTIVITES DU BOIS DE VOLAILL E phosphate medikaci krmiva driibez
TEILLAY
35150 JANZE
Francie

Francie Huvepharma NV TYLMASIN Tylosin 100 000 000 IU/jar Granule pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralni roztok kravy,
2600 Antwerp driibez
Belgie

Francie LABORATORIOS MAYMO MAYLOSINE Tylosin No information Prasek pro Dribez,
VIA AUGUSTA 302 tartarate available peroralni roztok prasata,
98017 BARCELONA skot

Spanélsko
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Némecko aniMedica GmbH Tylosin G 5% AMV Tylosin 50 g/ 1 kg Premix pro Prasata
Im Sidfeld 9 phosphate medikaci krmiva
D-48308 Senden-Bodsensell
Némecko

Némecko aniMedica GmbH Tylenterol Tylosin 20 mg/g Premix pro Prasata
Im Sidfeld 9 phosphate medikaci krmiva
D-48308 Senden-Bodsensell
Némecko

Némecko aniMedica GmbH TP 10 % AMV Tylosin 100.000 IU/g Premix pro Prasata,
Im Sudfeld 9 phosphate medikaci krmiva kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko

Némecko aniMedica GmbH Klato lan Tylosin 1000 mg/g Prasek pro Prasata,
Im Sadfeld 9 tartarate peroralni roztok kurata
D-48308 Senden-Bodsensell
Némecko

Némecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylosintartrat 100% Tylosin 1000 mg/g Granule pro Prasata,
Lohner Str. 19 Kompaktat tartarate peroralni roztok kurata
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat | Tylosin 1000 mg/g Granule pro Prasata,
Lohner Str. 19 tartarate peroralni roztok kurata,
D-49377 Vechta krity
Némecko

Némecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 25 Tylosin 250 mg/g Prasek pro Prasata,
Lohner Str. 19 tartarate peroralni roztok kurata
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko bioptivet Tierarzneimittel GmbH Tylogran WSP, 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g Granule pro Prasata,
& Co. tartarate peroralni roztok kurata

Im Landwehrwinkel 22
D-59073 Hamm
Némecko
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Némecko Dopharma Research B.V. TP 25 % Pulver Tylosin 250 mg/g Prasek pro Prasata
Zalmweg 24 phosphate peroralni roztok
NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Némecko Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1,0g/1,1g Granule pro Skot (telata),
Uitbreidingstraat 80 Granulat zum Eingeben Uber tartarate peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp das Trinkwasser fir kurata
Belgie Schweine, Hihner, Puten und krdty

Kalber

Némecko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Granulat | Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fir Schweine peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Némecko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat | Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fir Schweine peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Némecko KLAT-Chemie GmbH Klato lan feed Tylosin 1000 mg/g Prasek pro Prasata,
Visbeker Str. 12 phosphate peroralni roztok kurata
D-26197 Ahlhorn
Némecko

Némecko Kon-Pharma GmbH Tylosintartrat 100% Tylosin 1g/g Prasek pro Prasata,
Senator-Bauer-Str. 34 tartarate peroralni roztok kurata
D-30625 Hannover
Némecko

Némecko Lilly Deutschland GmbH Tylan Mix 2% Tylosin 20 g/kg Premix pro Prasata
Abt. Elanco Animal Health phosphate medikaci krmiva

Werner-Reimers-Stral3e 2-4
D-61352 Bad Homburg
Némecko
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Némecko Lilly Deutschland GmbH Tylan soluble Tylosin 100 g/110g Prasek pro Skot (telata),
Abt. Elanco Animal Health tartarate peroralni roztok prasata,
Werner-Reimers-StraBe 2-4 kuFata
D-61352 Bad Homburg krity
Némecko

Némecko Lilly Deutschland GmbH Tylan G 25% Tylosin 250 mg/g Prasek pro Prasata
Abt. Elanco Animal Health phosphate peroralni roztok
Werner-Reimers-StraBe 2-4
D-61352 Bad Homburg
Némecko

Némecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat | Tylosin 14g/g Granule pro Prasata,
Lohner Str. 19 tartarate peroralni roztok kurata,
D-49377 Vechta krity
Némecko

Recko Huvepharma NV PHARMASIN 2% Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Recko Huvepharma NV PHARMASIN 100% Tylosin 1g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp kurata, krity
Belgie

Recko Huvepharma NV PHARMASIN 10% premix Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 medikaci krmiva brojlefi
2600 Antwerp a kufrice
Belgie

Recko Huvepharma NV PHARMACIN 25% premix Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 medikaci krmiva brojlefi
2600 Antwerp a kufrice
Belgie

Madarsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 gyodgypremix sertések, phosphate medikaci krmiva a kurata

2600 Antwerp
Belgie

broilercsirkék és jércék

szamara A.U.V.
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Madarsko Huvepharma NV Pharmasin 100 % granulatum | Tylosin 100% Granule pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 ivovizbe keveréshez tartarate peroralni roztok kurata, krity
2600 Antwerp sertés, hazityuk, pulyka és a telata
Belgie borju szdmara A.U.V.

Madarsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 granuladtum sertések szamara | phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp A.U.V.
Belgie

Madarsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 gyodgypremix sertések, phosphate medikaci krmiva a kurata
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék
Belgie szamara A.U.V.

Madarsko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 gyogypremix Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata
GmbH A.U.V. phosphate medikaci krmiva a kurata
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko

Madarsko Eli Lilly Regional Operations Tylan vizoldékony por A.U.V. Tylosin 100% Prasek pro Prasata,
GmbH tartarate peroralni roztok kutata, kraty
Elanco Animal Health a telata
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko

Madarsko Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75% Kela oral por Tylosin 750 mg/g Prasek pro Prasata
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tartarate peroralni roztok a kurata
2320 Hoogstraten
Belgie

Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 20 g/kg Premix pro Prasata

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi

medicated feedingstuff

medikaci krmiva
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Irsko

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Tylan G100 Premix

Tylosin

100 g/kg

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata

Irsko

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Tylan G250 Premix for
medicated feedingstuff

Tylosin

250 g/kg

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
brojlefi
a kufrice

Irsko

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Tylan G50 Premix for
medicated feedingstuff

Tylosin
phosphate

50 g/kg

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata

Irsko

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Tylan Soluble Powder for Oral
Solution

Tylosin
tartarate

100 g

Prasek pro
peroralni roztok

Telata,
prasata
a driibez

Irsko

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgie

Pharmasin 20 mg/g Oral
Granules for pigs

Tylosin

20 mg/g

Granule pro
peroralni roztok

Prasata

Irsko

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgie

Pharmasin 100 mg/g Premix
for medicated feeding stuff for
pigs, broilers and pullets

Tylosin

100 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
brojlefi
a kufrice

Irsko

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgie

Pharmasin 250 mg/g Premix
for medicated feeding stuff for
pigs, broilers and pullets

Tylosin

250 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
brojleri
a kurice
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Irsko Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 100% w/w Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 Granules for use in Drinking tartarate peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp Water for pigs, chickens, kutata, krdty
Belgie turkeys and calves

Italie Vetoquinol Italia ASCOTYL 200 MP Tylosin 200 mg/g Premix pro Prasata,
Via Piana, 265 medikaci krmiva kurata
47032 Bertinoro (FC)
Italie

Italie LABORATORIO VACCINOGENO BRONCOTYL 100 Tylosin 100 g/kg Premix pro Telata,
PAGNINI SNC medikaci krmiva prasata,
Via A. Diaz 147/149 kurata
Portici (NA)
Italie

Italie Eli Lilly Italia S.p.A. NEO TYLAN G250 PREMIX Tylosin 250 mg/g Premix pro Kurata,
Via A. Gramsci, 731-733 phosphate medikaci krmiva prasata
50019 Sesto Fiorentino (IT)
Italie

Italie Sintofarm PHARMASIN 100 Tylosin 100 g/g Granule pro Prasata,
Via P. Togliatti, 5 peroralni roztok kutata, krdty
Guastalla (RE) a telata
Italie

Italie DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL Tylosin 1g/g Prasek pro Telata, kurata,
Via Mascagni 6 peroralni roztok krdty
20884 Sulbiate (MB) a prasata
Italie

Italie Medilabor Tilosina 10% Tylosin 100 g/kg Prasek pro Telata,
Via Cuneo, 17 tartarate peroralni roztok prasata,
Cuneo kurata
Italie

Italie Filozoo Srl Tilosina 20% Filozoo Tylosin 200 g/kg Prasek pro Telata, kurata,
V. del Commercio 28/30 tartarate peroralni roztok prasata
41012 Carpi (MO)
Italie
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Italie Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 200 mg/g Peroralni roztok Telata, kurata,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate prasata
47122 Forli, Forli-Cesena
Italie
Italie Neofarma Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g Peroralni roztok Telata, kurata,
Via Emilia Km.18 Neofarma tartarate prasata
1854 - 47020 Longiano (FC)
Italie
Italie TREI Tilosina 20% liquida Trel Tylosin 200 mg/g Peroralni roztok Telata, kurata,
Via Affarosa, 4 tartarate prasata
42010 Rio Saliceto (RE)
Italie
Italie Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g Peroralni roztok Telata, kurata,
Via Don Eugenio Servadei 16 Chemifarma tartarate prasata
47122 Forli, Forli-Cesena
Italie
Italie LABORATORIO VACCINOGENO Tilosina 20% Pagnini Tylosin 200 mg/g Prasek pro Telata,
PAGNINI SNC tartarate peroralni roztok prasata,
Via A. Diaz 147/149 kurata-brojlefi
Portici (NA) (jejichz vejce
Italie nejsou uréena
pro lidskou
spotiebu)
Italie TREI Tilosina 20% Trel Tylosin 200 g/kg Prasek pro Telata,
Via Affarosa, 4 tartarate peroralni roztok prasata,
42010 Rio Saliceto (RE) kurata-brojlefi
Italie (jejichz vejce
nejsou urcena
pro lidskou
spotiebu)
Italie Vetoquinol Italia Tilosina 20% Vetoquinol Tylosin 200 mg/g Prasek pro Prasata,
Via Piana, 265 tartarate peroralni roztok kurata

47032 Bertinoro (FC)
Italie
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Italie Filozoo Srl Tilosina 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix pro Prasata,
V. del Commercio 28/30 medikaci krmiva kurata
41012 Carpi (MO)
Italie
Italie Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 liquido Tylosin 200 g/kg Prasek pro Telata,
Viale Colleoni, 15 peroralni roztok prasata,
20864 Agrate Brianza (MB) kurata-
Italie brojlefi, kraty
(jejichz vejce
nejsou uréena
pro lidskou
spotiebu)
Italie Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 solubile Tylosin 200 g/kg Prasek pro Telata,
Viale Colleoni, 15 peroralni roztok prasata,
20864 Agrate Brianza (MB) kurata-brojlefi
Italie (jejichz vejce
nejsou urcena
pro lidskou
spotiebu)
Italie Eli Lilly Italia S.p.A. Tylan solubile Tylosin 100 g/g Prasek pro Telata,
Via A. Gramsci, 731-733 tartarate peroralni roztok prasata,
50019 Sesto Fiorentino (IT) slepice-
Italie brojlefi, kraty
Italie Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 phosphate medikaci krmiva a kurata
2600 Antwerp (jejichz vejce
Belgie nejsou urcena
pro lidskou
spotiebu)
Italie Huvepharma NV Tylmasin 20mg/g granulato Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate peroralni roztok

2600 Antwerp
Belgie
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Italie Huvepharma NV Tylmasin 250mg/g granulato Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie
Italie Medilabor Tylomed 100 Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata
Via Cuneo, 17 phosphate medikaci krmiva a kurata
12030 Cavallermaggiore (CN) (jejichz vejce
Italie nejsou uréena
pro lidskou
spotrebu)
Italie DOX-AL ITALIA S.p.a. Tyloplus 200 Tylosin 200 g/kg Premix pro Prasata
Via Mascagni 6 medikaci krmiva a kurata
20884 Sulbiate (MB) (jejichz vejce
Italie nejsou urcena
pro lidskou
spotiebu)
Italie Chemifarma S.p.A. Tylosin 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix pro Prasata
Via Don Eugenio Servadei 16 medikaci krmiva a kurata
47122 Forli, Forli-Cesena (jejichz vejce
Italie nejsou uréena
pro lidskou
spotrebu)
Italie TREI Tylox 100 premix Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata
Via Affarosa, 4 phosphate medikaci krmiva a kurata
42010 Rio Saliceto (RE) (jejichz vejce
Italie nejsou urcena
pro lidskou
spotiebu)
Lotyssko Magnum Veterinarija SIA Tylokel 75 MV 750 mg/g Tylosin 750 mg/g Prasek pro Prasata
Ulbrokas iela 23 Skidinamais pulveris iekskigi tartarate peroralni roztok a driibez
Riga, LV-1021 lietojama skiduma
LotySsko pagatavosanai cikam un
majputniem
Lotyssko Huvepharma NV Pharmasin 500 WSP 500 Tylosin 500 mg/g Prasek pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 mg/g tdeni skistoSs pulveris tartarate peroralni roztok prasata,

2600 Antwerp
Belgie

iekskigai lietoSanai cikam,
liellopiem, vistam un titariem

kutata, krdty
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Lotyssko Vet Line SIA Macrolan WS pulveris Tylosin 1000 mg/g Prasek pro Skot, kozy,
M. Ramavas 2 iekskigai lietoSanai teliem, tartarate peroralni roztok ovce, prasata,
Valdlauci, Kekavas pag.,LV-1076 | kazam, aitam, cGkam un dribez
Latvia majputniem

Litva bela-pharm GmbH & Co. KG TYLO-SUSCIT 100 % Tylosin 1000 mg/g Prasek pro Prasata
Lohner Str. 19 Kompaktat, geriamieji tartarate peroralni roztok a kurata
D-49377 Vechta milteliai
Némecko

Litva Chemifarma S.p.A. TILOSINA 20 % Tylosin 200 mg/g Prasek pro Neruminujici
Via Don Eugenio Servadei 16 CHEMIFARMA, geriamieji tartarate peroralni roztok telata,

47122 Forli, Forli-Cesena milteliai prasata,
Italie dribe?

Litva Dopharma Research B.V. Tylogran WSP, granulés Tylosin 1000 mg/g Granule pro Telata,
Zalmweg 24, 4941 VX geriamajam tirpalui tartarate peroralni roztok prasata,
Raamsdonksveer, kurata, krity
Nizozemsko

Litva Huvepharma NV PHARMASIN 500 mg/g Tylosin 500 mg/g Prasek pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 vandenyje tirpls milteliai tartarate peroralni roztok telata, kurata
2600 Antwerp kiauléms, vereliams, vistoms a krity
Belgie ir kalakutams

Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. TILOSINA 20 % LIQUIDA, Tylosin 200 g/kg Peroralni roztok Telata,

Via Mascagni 6 geriamasis tirpalas prasata
20884 Sulbiate (MB) a brojlefi
Italie

Litva Franvet, TYLORAL, geriamieji milteliai Tylosin 100 000 000 I1U/ Prasek pro Dribez,

Zone Industrielle d'Etriché, tartarate sachet peroralni roztok prasata, telata
49500 Segré,
Francie

Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL, geriamieji milteliai Tylosin 1000 mg/g Prasek pro Kurata, krity,
Via Mascagni 6 tartarate peroralni roztok prasata
20884 Sulbiate (MB) a telata

Itdlie
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Litva Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75 %, geriamieji Tylosin 750 mg/g Prasek pro Prasata, kurata
Sint Lenaartseweg 48 milteliai tartarate peroralni roztok
2320 Hoogstraten
Belgie
Malta Industrial Veterinaria, S.A - TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 100 mg/g Prasek pro Drlbez, krity,
INVESA peroralni roztok prasata
Esmeralda 19
E-08950 Esplugues de Llobregat,
Barcelona
Spanélsko
Nizozemsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Orale Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie
Nizozemsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g premix | Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata, kurata
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor | phosphate medikaci krmiva (brojleti,
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en budouci
Belgie opfokleghennen nosnice /
chovné
slepice)
Nizozemsko Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Water | Tylosin 1g/1,1g Granule pro Skot (telata),
Uitbreidingstraat 80 Oplosbare Granules tartarate peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp kurata, krity
Belgie
Nizozemsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Orale Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie
Nizozemsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g premix | Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata, kurata
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor | phosphate medikaci krmiva (brojleri,
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en budouci
Belgie opfokleghennen nosnice /
chovné
slepice)
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Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN G250 PREMIX 25% Tylosin 250 g/kg Premix pro Prasata, kurata
Elanco Animal Health phosphate medikaci krmiva (brojleri,
Grootslag 1-5 budouci
3991 RA Houten nosnice /
Nizozemsko chovné
slepice)
Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN W.O., poeder voor Tylosin Unadulterated Prasek pro Skot (telata),
Elanco Animal Health oraal gebruik bij kippen, tartarate peroralni roztok prasata,
Grootslag 1-5 kalkoenen, varkens en kurata, krﬁty
3991 RA Houten kalveren
Nizozemsko
Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 100 PREMIX 10% Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata, kurata
Elanco Animal Health phosphate medikaci krmiva (brojleri,
Grootslag 1-5 budouci
3991 RA Houten nosnice /
Nizozemsko chovné
slepice)
Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 2% TOPDRESSING Tylosin 20 g/kg Prasek pro Prasata
Elanco Animal Health phosphate peroralni roztok
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nizozemsko
Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 20 PREMIX 2% Tylosin 20 g/kg Premix pro Prasata, kurata
Elanco Animal Health phosphate medikaci krmiva (brojleri,
Grootslag 1-5 budouci
3991 RA Houten nosnice /
Nizozemsko chovné
slepice)
Nizozemsko Dopharma Reasearch B.V. TYLOGRAN WSP Tylosin Unadulterated Prasek pro Skot (telata),
Zalmweg 24 tartarate peroralni roztok prasata,

4941 VX Raamsdonkveer
Nizozemsko

kutata, krdty
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Nizozemsko Eli Lilly Nederland B.V. Tylosinetartraat 100% Tylosin Unadulterated Prasek pro Skot (telata),
Elanco Animal Health tartarate peroralni roztok prasata, kurata
Grootslag 1-5 (brojleri,
3991 RA Houten budouci
Nizozemsko nosnice /

chovné
slepice), krity

Polsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premiks | Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojleréw a kurice
Belgie i mtodych kur rzeznych

Polsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulat Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Polsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g premiks | Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojleréw a kurice
Belgie i mtodych kur rzeznych

Polsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g granulat | Tylosin 250 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie

Polsko Huvepharma NV Pharmasin 1 g/g granulat do Tylosin 1g/g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 podania w wodzie do picia dla | tartarate peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp $win, cielat, kur i indykéw kufata, krdty
Belgie

Polsko Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200, 200 g/1000g Tylosin 200 g/1000 g Prasek pro Kurata,
Viale Colleoni, 15 peroralni roztok prasata
20864 Agrate Brianza (MB)
Italie

Polsko Eli Lilly Regional Operations Tylan Soluble Powder Tylosin 1000 g/kg Prasek pro Kurata, krity,

GmbH

Elanco Animal Health
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko

peroralni roztok

prasata, skot
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Polsko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 Premix Tylosin 100 mg/kg Premix pro Prasata
GmbH medikaci krmiva
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko

Polsko P.F.H.U. "Veta" Mariusz Hotownia | Tylo-Kel 75 proszek do Tylosin 750 mg/g Prasek pro Kurata,
Kownaty 74 sporzadzania roztworu tartarate peroralni roztok prasata
18-421 Kownaty doustnego dla kur i $win
Polsko

Polsko Przedsiebiorstwo FARMATYL, tylozyny winian Tylosin 1000 g/kg Prasek pro Krity, slepice,
Farmaceutyczne Okoniewscy 1000 g/kg proszek do tartarate peroralni roztok prasata
"WVETOS FARMA" Sp. z o.0. sporzadzania roztworu
ul. Dzierzoniowska 21 doustnego dla kur, indykéw
58-260 Bielawa i Swin
Polsko

Polsko Vetoquinol Biowet Sp. z o.o0. Tylbian, 110 mg/g Tylosin 110 mg/g Granule pro Slepice,
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 tartarate peroralni roztok kraty,
66-400 Gorzéow Wielkopolski prasata,
Polsko skot

Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 100 g/g Granulos Tylosin 1.1 g of granules Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 para administracdo na agua contains 1 g of peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp de bebida para suinos, tylosin kurata, krity
Belgie galinhas e frangos, perus e

vitelos.

Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Pré- Tylosin 250 mg per g. Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 mistura para alimento (equivalent to medikaci krmiva brojlefi
2600 Antwerp medicamentoso para suinos, 250 000 IU) a kufrice
Belgie galinhas e frangos de engorda

Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Pré- Tylosin 100 mg per g. Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 mistura medicamentosa para (equivalent to medikaci krmiva brojlefi
2600 Antwerp alimento medicamentoso para 100 000 IU) a kufrice

Belgie

suinos, frangos de engorda e
galinhas
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Portugalsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Tylosin 20 mg per g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 Granulos Orais para suinos (equivalent to peroralni roztok
2600 Antwerp 20 000 IU)
Belgie
Portugalsko REPRESENTAGRO - ORATIL 100 P, p6 para Tylosin 1000 mg Prasek pro Prasata,
REPRESENTACOES LDA solugdo oral para suinos, peroralni roztok brojlefi, kraty
Estrada da Lapa 1 frangos e perus
2665-507 Venda do Pinheiro
Portugalsko
Portugalsko PRODIVET, Comércio de Produtos | PRODITYL, P6 para solugdo Tylosin 1,14 Prasek pro Prasata,
Quimicos, Farmacéuticos e oral para administragao na peroralni roztok brojlefi, kraty
Cosméticos, SA agua de bebida para suinos,
Av. Infante D. Henrique n° 333-H | frangos e perus
39 piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Ceva Saude Animal Produtos TILPLUS 100 PO para solugdo | Tylosin 100 g Prasek pro Prasata,
Farmacéuticos e Imunoldgicos, oral para suinos, frangos e peroralni roztok brojlefi, kraty
Lda. perus
Rua Doutor Anténio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés
Portugal
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 100 g/Kg Pré mistura Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento medikaci krmiva brojleri,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e kurata
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne,
Piso 7 fragao A/D, reprodutoras e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 20 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 20 g/kg Premix pro Prasata,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento medikaci krmiva brojlefi,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e kurata

Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fragao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalsko

frangos de carne,
reprodutoras e poedeiras
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Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 250 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 250 g/kg Premix pro Prasata,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento medikaci krmiva brojleri,
Torre Occidente medicamentoso para Suinos e kurata
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne
Piso 7 fracao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalsko

Portugalsko | Lilly Portugal - Produtos TYLAN PO SOLUVEL TYLOSIN 100 g per bottle Prasek pro Prasata,
Farmaceuticos, Lda. peroralni roztok brojlefi, kraty
Torre Occidente
Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fracao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalsko

Portugalsko ZOOPAN Produtos Pecuarios S.A. | TYLOSIN 750 mg/g Pé oral TYLOSIN 750 mg/g Prasek pro Prasata,
Rua da Liberdade, n° 77 para administragdo na agua peroralni roztok brojleri
2050-023 Aveiras de Baixo de bebida para suinos e
Portugalsko frangos

Rumunsko S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina 100 Tylosin 10 g/100 g Premix pro DribeZ,
FILIPESTI phosphate medikaci krmiva prasata
Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud. Prahova
Rumunsko

Rumunsko S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina Tylosin 0,58 g/g Prasek pro Skot, prasata,
FILIPESTI tartarate peroralni roztok | driibez
Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud. Prahova
Rumunsko

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 phosphate medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp a kufrice
Belgie

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 phosphate medikaci krmiva brojleri
2600 Antwerp a kufrice

Belgie
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Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp
Belgie
Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 100% Tylosin 14g/g Granule pro Telata,
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralni roztok prasata,
2600 Antwerp driibez
Belgie
Rumunsko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100g/kg Tylosin 100 g/kg Premix pro Prasata
GmbH phosphate medikaci krmiva
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko
Rumunsko Crida Pharm SRL Tylosin 60% Tylosin 60 g/100 g Prasek pro Prasata,
str. Intrarea Vagonetului nr.2, tartarate peroralni roztok brojleri
bl.101, ap.47, parter, sector 6
Bucharest
Rumunsko
Rumunsko SC Delos Impex 96 SRLStr Tilodem 50 Tylosin 500 mg/g Prasek pro Prasata,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralni roztok driibez
judetul Ilfov (brojleri,
Rumunsko chovni
brojleri,
nosnice,
nahradni
kurice)
Rumunsko SC Delos Impex 96 SRLStr Tilosin 10% Tylosin 100 mg/g Prasek pro Prasata,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralni roztok driibez
judetul Ilfov
Rumunsko
Rumunsko Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 20 g/100 g Prasek pro Telata,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate peroralni roztok prasata,
47122 Forli, Forli-Cesena driibez
Italie (brojleti,
krity)
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Rumunsko Anupco LTd. Tylosin 75 Tylosin 825 mg/g Prasek pro Prasata,
Crockatt Road tartarate peroralni roztok dribez
Lady Lane Industrial Estate, (kutata, kraty)
Hadleigh
Ipswich, Suffolk, IP7 6RD
Spojené kralovstvi
Rumunsko Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosin 75% Kela Tylosin 750 mg/g Prasek pro Prasata,
Sint Lenaartseweg 48 tartarate peroralni roztok dribe?
2320 Hoogstraten
Belgie
Slovensko Pharmagal spol. s.r.o. RESETYL prasok na peroralny | Tylosin 1000 g/1100 g Prasek pro Kurata
MurgaSova 5 roztok tartarate peroralni roztok (brojlefti,
949 01 Nitra kufice,
Slovensko nosnice),
kraty,
prasata, telata
Slovensko Eli Lilly Regional Operations TYLAN vodorozpustny prasok | Tylosin 1000 g/1100 g Prasek pro Kurata
GmbH tartarate peroralni roztok (brojleri,
Elanco Animal Health kufice,
Koélblgasse 8-10 nosnice),
1030 Vienna kraty,
Rakousko prasata, telata
Slovensko Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata
GmbH phosphate medikaci krmiva
Elanco Animal Health
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakousko
Slovinsko IRIS Mednarodna trgovina d.o.o., | TYLAN SOLUBLE prasek za Tylosin 100 g Prasek pro Prasata,

Cesta v Gorice 8
1000 Ljubljana
Slovinsko

peroralno raztopino za
prasice, kokosi in purane

peroralni roztok

kutata, krdty
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Spanélsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 250 PREMEZCLA | Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Avda. de la Industria, n® 30 medikaci krmiva | dribez
Poligono Industrial de
Alcobendas
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Spanélsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 50 PREMEZCLA Tylosin 50 mg/g Premix pro Prasata,
Avda. de la Industria, n° 30 medikaci krmiva driibez
Poligono Industrial de
Alcobendas
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Spanélsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 MG/G Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA medikaci krmiva brojlefi, kurice
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE
Belgie ENGORDE

Spanélsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 MG/G Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | phosphate medikaci krmiva brojlefi, kurice
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE
Belgie ENGORDE

Spanélsko S.P. VETERINARIA, S.A. HIDROTIL POLVO ORAL Tylosin 100 g/100 g Prasek pro Brojleri,
CTRA. REUS-VINYOLS, KM.4,1. tartarate peroralni roztok nosnice
RIUDOMS (Tarragona) a budouci
Spanélsko nosnice,

krdty, prasata
a skot (telata)

Spanélsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 20 G/KG Tylosin 20 mg/g Premix pro Prasata,
Avda. de la Industria, n°® 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | phosphate medikaci krmiva brojlefi
Poligono Industrial de a nahradni
Alcobendas kufice

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko
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épanélsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 100 G/KG Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
Avda. de la Industria, n°® 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | phosphate medikaci krmiva brojlefi
Poligono Industrial de a nahradni
Alcobendas kurice
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Spanélsko Huvepharma NV PHARMASIN 1G/G Tylosin 1g/g Granule pro Prasata,
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO PARA tartarate peroralni roztok telata, kurata,
2600 Antwerp ADMINISTRACION EN AGUA krflty
Belgie DE BEBIDA

Spanélsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 MG/G Tylosin 20 mg/g Granule pro Prasata
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO ORAL PARA phosphate peroralni roztok
2600 Antwerp PORCINO
Belgie

Spanélsko Elanco Valquimica, S.A. TAILAN Tylosin 1g/g Prasek pro Prasata,
Avda. de la Industria, n°® 30 peroralni roztok dribez
Poligono Industrial de (brojleri,
Alcobendas kufice, nosnice
28108 Alcobendas (Madrid) a krity), skot
Spanélsko (preruminujici

telata)

Spanélsko S.P. VETERINARIA, S.A. ORATIL - 100 Tylosin 1g/g Prasek pro Prasata,
Ctra. Reus-Vinyols, km.4,1. tartarate peroralni roztok kurata, krdty,
Riudoms (Tarragona) telata
Spanélsko

épanélsko INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 1g/g Prasek pro Prasata,
Esmeralda 19. tartarate peroralni roztok kutata, krdty
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)
Spanélsko

épanélsko MEVET, S. A.U. TILOVALL PREMEZCLA Tylosin 20 mg/g Premix pro Prasata,
Poligono Industrial El Segre phosphate medikaci krmiva drlibeZ a skot

parcela 409-410.
25191 Lérida
Spanélsko
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Spanélsko

LABORATORIOS CALIER, S.A.
BARCELONES, 26.

08520 Les Franqueses del Valles
(Barcelona)

Spanélsko

GANAMIX TILOSINA 10%
PREMEZCLA

Tylosin
phosphate

10 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
driibez a skot

Spanélsko

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135.

17170 Amer (Girona)
Spanélsko

HIPRAMIX-TIL

Tylosin
phosphate

20 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
driibez a skot

Spanélsko

ANDRES PINTALUBA, S.A.
Pol. Industrial Agro-Reus
¢/ Prudenci Bertrana 5.
43206 Reus (Tarragona)
Spanélsko

APSAMIX TILOSINA 10%

Tylosin
phosphate

10 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata,
drdbe? a skot

Spanélsko

MEVET, S. A.U.

Poligono Industrial El Segre
parcela 409-410.

25191 Lérida

Spanélsko

TILOVALL POLVO

Tylosin
tartarate

149/9

Prasek pro
peroralni roztok

Prasata,
kurata, telata

Spanélsko

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17, km 17.
08150 Parets del Valles
(Barcelona)

Spanélsko

TILOSAN

Tylosin
phosphate

20 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata

Svédsko

Elanco Animal Health A/S
Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.

2730 HERLEV

Déansko

Tylan vet.

Tylosin

0,83

Prasek pro
peroralni roztok

Prasata
a domaci
ptactvo

Svédsko

Elanco Animal Health A/S
Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.

2730 HERLEV

Déansko

Tylan vet.

Tylosin

0,02

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata
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Svédsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0,1 Premix pro Prasata
Eli Lilly Danmark A/S medikaci krmiva
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix Tylosin 100 mg/g Premix pro Prasata,
kralovstvi Uitbreidingstraat 80 for Medicated Feeding Stuff medikaci krmiva driibez
2600 Antwerp for Pigs, Broilers and Pullets
Belgie
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 100% w/w Granule pro Telata,
kralovstvi Uitbreidingstraat 80 Granules for Use in Drinking peroralni roztok kurata,
2600 Antwerp Water for Pigs, Chickens, prasata,
Belgie Turkeys and Calves kraty
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/mg Premix pro Prasata
kralovstvi Uitbreidingstraat 80 Granules for Pigs medikaci krmiva
2600 Antwerp
Belgie
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix Tylosin 250 mg/g Premix pro Prasata,
kralovstvi Uitbreidingstraat 80 for Medicated Feeding Stuff medikaci krmiva driibez
2600 Antwerp for Pigs, Broilers and Pullets
Belgie
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 2.00 % w/w Premix pro Prasata
kralovstvi Elanco Animal Health Medicated Feedingstuff medikaci krmiva
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 25 % w/w Premix pro Kurata
kralovstvi Lilly House Medicated Feedingstuff medikaci krmiva Prasata

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi
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Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Tylosin 5.00 % w/w Premix pro Prasata
kralovstvi Lilly House Medicated Feedingstuff medikaci krmiva
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvi
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral | Tylosin 10 % w/w Prasek pro Telata,
kralovstvi Lilly House Solution peroralni roztok kurata,
Priestley Road prasata,
Basingstoke, RG24 9NL krdty

Spojené kralovstvi
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Priloha 11
Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych uprav v souhrnech

udajui o pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych
informacich
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Celkovy prehled védeckého hodnoceni veterinarnich lécCivych
pripravkl obsahujicich tylosin urécenych k peroralnimu
podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatlim (viz pFfiloha I)

1. Uvod

Tylosin je antibiotikum ze skupiny makrolid{, které je produkovano bakterii Streptomyces fradiae.
Ucinkuje zejména proti grampozitivnim bakteriim a mykoplazmatim. Netcinkuje proti ¢eledi
Enterobacteriaceae. Tylosin a jeho fosfatové a tartratové soli se pouzivaji u druhl uréenych k produkci
potravin k 1é¢b& onemocnéni zplsobenych citlivymi organismy. Mohou se podavat peroralni nebo
parenteralni cestou. Tylosin se nepouziva v humanni mediciné.

Ve stanovisku vyboru CVMP ohledné pouziti makrolidd, linkosamidd a streptogramint (MLS) u zvitat
urcenych k produkci potravin v Evropské unii a ohledné rozvoje rezistence a vlivu na lidské zdravi

a zdravi zvitat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)! se v doporuéenich vyboru CVMP tykajicich se
makrolidd uvadi, ze ,nékteré souhrny udaji o pripravku miZe byt nutné revidovat tak, aby se zkrétila
schvalena doba trvani IéCby v téch pFipadech, kdy je tato doba povazovana za zbytecné dlouhou
vzhledem k zdvaZnosti onemocnéni". Nejnovéjéi idaje navic ukazuji, Ze u izolatl bakterie Brachyspira
hyodysenteriae (pFi¢inného plvodce dyzenterie prasat) je in vitro rezistence proti makroliddm

v Evropské unii velmi vysoka a tylosin proti tomuto patogenu jiz nemusi Ucinkovat.

Svédsko proto dne 30. fijna 2013 predloZilo agentufe vyrozumeéni o prezkoumani zaleZitosti podle
¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se veterinarnich 1é¢ivych pipravkl obsahujicich tylosin
uréenych k peroralnimu podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatim. Vybor CVMP byl pozadén, aby
ucinil zavér ohledné toho, zda je doba trvani IéCby veterinarnimi 1&Civymi pFipravky obsahujicimi tylosin
del$i neZ t¥i tydny oddvodnéna a zda jsou tyto pFipravky i nadéle G¢inné proti dysenterii prasat
zplsobené bakterii B. hyodysenteriae.

2. Diskuze

2.1.1. Doba trvani lécby delsi nez tFi tydny

Z hlediska respira¢niho onemocnéni prasat jsou lékové formy tylosinu v premixu v soucasné dobé casto
registrovany k 1é&bé s pouzitim vy$&i davky b&hem prvnich dvou az t¥ tydnl 1é¢by, po nichZ nasleduje
nizsi davka (v typickém pripadé 40 % vychozi davky) pro delsi ¢asové obdobi, ¢asto oznadované jako
~celé obdobi rizika“. Podobna |éCebna strategie se doporucuje u Iékové formy tylosinu v premixu k I&Cbé
dyzenterie prasat, kde se uvadi, e 1é&ba mize pokracovat ,do skonéeni rizika“, ,tak dlouho, jak je to
nutné" nebo ,az do porazky". Naopak u lékovych forem premixu registrovanych k lé¢bé a prevenci
ileitidy (zplsobené bakterii Lawsonia intracellularis) je nejéast&ji doporu¢ovéna Ié¢ba netrvajici déle nez
tfi tydny. Podobné u granuli a praskl s tylosinem uréenych ke smiseni s pitnou vodou pro prasata je
doporuéené obdobi 1éEby pouze ve vyjimecnych pripadech prodlouzeno za hranici 3 tydnd, bez ohledu
na indikaci.

Je zndmo, Zze mnohé peroralni Iékové formy tylosinu pro prasata, které jsou v soucasné dobé dostupné
na trhu v EU, byly registrovany pred mnoha lety podle standardd pro odlvodnéni davkovani, které byly
v tehdejsi dobé povaZzovany za pfijatelné, a v kontextu toho, co bylo tehdy povazovano za pfijatelnou
strategii podavani antimikrobidlnich lé&ivych pFipravkl. Nelze tedy odekdvat, e bude mozné
zpristupnit Udaje odpovidajici sou¢asnym pozadavkim, které by poskytly presvéd&ivou podporu

! Reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2011/11/WC500118230.pdf
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specifickych davkovacich strategii u soucasnych akceptovanych indikaci peroralnich lIékovych forem
tylosinu u prasat.

Diskuze

MnoZstvi poznatkl tykajicich se rizika antimikrobidini rezistence se b&hem ¢asu zvy$uje a narlsta také
zadjem o prizplsobeni davkovaci strategie dvojimu cili, tedy podavani antimikrobialnich pFipravkl tak
dlouho, jak je nutné pro dosazeni dostate¢ného ucinku IéCby, avSak rovnéz tak, aby se predeslo
zbytecné expozici, kterd by mohla podporovat rozvoj rezistence. Vzhledem k vSseobecnému pfijeti
skutecCnosti, ze antimikrobialni 1éCbu je nutné vzdy kombinovat s vhodnym fizenim a sanitarnimi
opatienimi na farmé pro prevenci dalSiho Sifeni kteréhokoli konkrétniho mikroorganismu a tedy pro
snizeni rizika vyskytu novych klinickych pFipadd, je obtizné opodstatnit potfebu velmi dlouhych
IéCebnych obdobi. Ze souCasné situace rezistence u bakterie B. hyodyseneteriae zjevné vyplyva mozné
riziko rozvoje rezistence. Aby se peroralni tylosin udrzel jako Gcinna Iécba u dalSich v soucasné dobé
schvalenych indikaci u prasat, je nutné vyvarovat se zbytecné expozice.

Vzhledem k tomu, Ze jak je uvedeno ve vyse zminéném stanovisku vyboru CVMP ohledné pouziti
makrolidd, linkosamid{ a streptogramin (MLS) u zvitat uréenych k produkci potravin v Evropské unii
a ohledné rozvoje rezistence a vlivu na lidské zdravi a zdravi zvifat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009),
ma tato tfida latek kriticky vyznam pro veterinarni medicinu i pouziti u lidi, a dale vzhledem k tomu, Ze
je hldsen rozvoj rezistence u veterinarnich patogen( i zoonotickych patogend, napt. druhu
Campylobacter spp., je nutné se vyvarovat prodlouzené |éCby prasat prekracujici dobu, kterou Ize
povazovat za lékarsky odlvodné&nou. Z podobnych dlvod{ nelze pFijmout doporuéeni snizovat vychozi
davku u prodlouzeného |é¢ebného obdobi.

Jak bylo dfive uvedeno, vétina peroralnich pfipravkd obsahujicich tylosin byla ve &lenskych statech EU
registrovana pred dlouhou dobou podle tehdejsich pozadavkd pro rozhodnuti o registraci. Zfejmé
¢astecné kvili tomu existuji v sou¢asné dobé u stejné indikace a stejné peroralni Iékové formy mezi
pripravky vyznamné odchylky s ohledem na doporucenou dobu trvani &by u prasat. V této situaci
nelze o&ekavat, ze od rlznych drzitell rozhodnuti o registraci u rliznych indikaci u prasat bude mozné
ziskat védecky dobre opodstatné&né odlvodnéni doby trvani Ié¢by. Je nicméné zndmo, ¥e bez ohledu na
indikaci je u vétsiny peroralnich lIékovych forem tylosinu pro prasata registrovanych v soucasné dobé
maximalni doporucena doba trvani |é¢by tfi tydny, coz naznacuje, ze v mnoha pripadech je tato doba
povazovana za dostatecné |écebné obdobi.

Konstatovani, Ze podavani peroralniho tylosinu u prasat by nemélo prekracovat tfi tydny, tedy
pravdépodobné zajisti dostatec¢nou ucinnost IéCby u soucasné registrovanych indikaci u prasat,

priCemz toto opatreni také vyhovi pozadavku na prevenci zbytecné expozice a tim snizeni rizika rozvoje
rezistence. U pFipravkl, u kterych se doporucuje specificka doba trvani 1éby kratsi nez 3 tydny, by
tato doba méla v informacich o pfipravku zlstat zachovana.

2.1.2. Indikace k lécbé dyzenterie prasat zplisobené bakterii Brachyspira
hyodysenteriae

Peroralni tylosin je Siroce pouzivan na prasecich farmach v mnoha ¢lenskych statech EU po cela
desetileti k 1éCbé a prevenci onemocnéni, a nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, i jako
latka na podporu rlstu. Nadmeérné pouzivani b&hem ¢asu mize vysvétlovat vysoky podil rezistence

u kmenl B. hyodysenteriae, pti¢iny dyzenterie prasat, kteréd je dnes hld$ena v mnoha evropskych
zemich. Stanovisko vyboru CVMP ohledné pouziti makrolid{, linkosamidt a streptogramint (MLS)

u zvifat urCenych k produkci potravin v Evropské unii a ohledné rozvoje rezistence a vlivu na lidské
zdravi a zdravi zvitat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) zmifiuje s podporou udajl ze zdroji FINRES-
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Vet (1999)?, SVARM (2002-2009)3, Vyt a Hommez (2006)*, MARAN (2008)° a Hidalgo a kol. (2009)¢,
7e u 90-100 % izolatl bakterie Brachyspira byla in vitro prokdzana rezistence. Studie citlivosti bakterie
antimikrobidlni G&innost byla prokdzana u tylosinu s inhibici bakterialniho rdstu p¥i koncentraci > 128
pg/ml a linkomycinu s inhibici bakteridlniho ristu pfi koncentraci 32 ug/ml (Zmudzki a kol. (2012))”.
Nedavna zprava ze Spanélska (Alvarez a kol. (2013))8 tuto situaci potvrzuje, kdyZ udava 100%
rezistenci in vitro u 78 izolatl od prasat s prijmem. Podobné byla u 32 izolatl rodu Brachyspira z Ceské
republiky hlddena témé&F Gpina rezistence in vitro (Sperling a kol. (2011))°. A&koli u $védskych kmend
shroméazdénych v obdobi 1990-2010 byla popsdna o néco nizsi mira rezistence, u vice nez 75 % izolatd
byla popsana minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) vysoce nad hranici navrhované epidemiologické
mezni hodnoty > 16 pg/ml (Pringle a kol. (2012))°. V souladu s t&mito pozorovanimi je v kli¢ovém
sdéleni z 6. mezinarodni konference o stfevnich spirochetalnich infekcich u zvifat i ¢clovéka ve Spojeném
kralovstvi v srpnu 2013 uvedeno, Ze: ,tylosin zcela ztratil uéinnost kvili Sirokému pouZiti v rémci 1é&by
pfiddvané do krmiva po fadu let" (Thomson (2013))*L.

PFicinu vysoké miry rezistence Ize nalézt v mechanismech, kterymi se fidi rozvoj nehorizontalni
pfenosné rezistence. Rezistence je zplisobena bodovymi mutacemi v 23S rDNA. ProtoZe u bakterie

B. hyodysenterieae existuje rRNA operon v jedné kopii, ke vzniku klonl rezistentnich vi&i makrolidim
stadi mutace jediné baze (Zuerner a Stanton (1994)!2, Karlsson a kol. (1999))%3.

Diskuze

Publikované védecké zpravy tykajici se situace ohledné rezistence u bakterie B. hyodysenteriae
poskytuji odstrasujici obraz, jelikoz rezistence vic¢i tylosinu je dnes v mnoha oblastech Evropské unie
témér Uplna. Ackoli situace ohledné rezistence nebyla zkoumana ve vsech zemich, kde se tylosin

u dyzenterie prasat pouZiva, diky povédomi o rychle se rozvijejici rezistenci vi¢i tylosinu i velkému
mnozstvi in vitro ziskanych Gdaji pokryvajicich mnoho terénnich izolatd ziskanych z riznych oblasti
existuje dostatek informaci pro odvozeni zavéru, ze nelze oCekavat, ze by mira ucinnosti byla
dostatecna pro opravnéni indikace k 1é¢bé a prevenci tohoto onemocnéni. Vzhledem k velmi vysoké
mire rezistence neni pouhé zarazeni upozornéni nebo bezpecnostnich opatieni naznacujicich, ze 1é¢ba
dyzenterie prasat tylosinem by vzdy méla byt zaloZena na testech citlivosti, povazovano za dostatec¢né
opatfeni. Nepredpoklada se, Ze riziko spojené s oddalenim zahajeni ucinné lécby dané dobou nutnou

k provedeni testl citlivosti by prevysilo pfinos spojeny s moznosti Usp&$ného pouZiti tylosinu v nékolika
malo pfipadech. Vybor vzal na védomi, ze v urcitych provozech, kde je citlivost bakterie B.

2 FINRES-Vet 1999. Finnish veterinary antimicrobial resistance monitoring and consumption of antimicrobial agents in 1999
(Finnish Ministry of Agriculture and Forestry).

3 SVARM 2002-2009. Swedish Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring (Uppsala, Sweden, The National Veterinary
Institute (SVA)).

4 Vyt, P., Hommez, J., 2006, Antimicrobial susceptibility of Brachyspira hyodysenteriae isolates compared with the clinical
effect of treatment. Flem. Vet. J. 75, 279-285.]. 75, 279-285.

> MARAN 2008. Monitoring of antimicrobial resistance and antimicrobial usage in the Netherlands in 2008.

% Hidalgo, A., Carvajal, A., Garcia-Feliz, C., Osorio, J., Rubio, P., 2009, Antimicrobial susceptibility testing of Spanish field
isolates of Brachyspira hyodysenteriae. Res Vet Sci 87, 7-12.

7 Zmudzki, J., Szczotka, A., Nowak, A., Strzelecka, H., Grzesiak, A., Pejsak, Z., 2012. Antimicrobial susceptibility of
Brachyspira hyodysenteriae isolated from 21 Polish farms. Pol J Vet Sci 15, No. 2, 259-265

8 Alvarez LF, Martinez-Lobo J, Aller L M, Naharro G, Carvajal A, Rubio P. 2013. Antimicrobial susceptibility of 78 isolates of
Brachyspira hyodysenteriae recovered from swine dysentery outbreaks in Spain during 2011 & 2012. Proceeding,
Spirochaete Conference, 5-6 September 2013, UK. P 82.

° Sperling D, Smola J and Cizek A. 2011. Characterisation of multiresistant Brachyspira hyodysenteriae isolates from Czech
pig farms. Vet Rec, 168

10 pringle, M., Landén, A., Ericsson Unnerstad, H., Molander, B. and Bengtsson N., 2012, Antimicrobial susceptibility of
porcine Brachyspira hyodysenteriae and Brachyspira pilosicoli isolated in Sweden between 1990 and 2010- Acta Vet Scand,
54, 2-6.

1 Thomson J. 2013. Sensitivity and resistance of Brachyspira species and consequences for global swine/poultry
production. Proceeding, Spirochaete Conference, 5-6 September 2013, UK. P 47

12 Zuerner RL, Stanton TB., 1994, Physical and genetic map of the Serpulina hyodysenteriae B78T chromosome. J Bacteriol.
176(4):1087-1092.

13 Karlsson, M., Fellstrém, C., Heldtander, M. U., Johansson, K. E., Franklin, A., 1999. Genetic basis of macrolide and
lincosamide resistance in Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae. FEMS Microbiol Lett 172, 255-260.
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hyodysenteriae vi¢i tylosinu stale evidentni, by odstranéni této indikace vedlo k omezeni dostupnosti
Ié¢ebnych moznosti. Jsou nicméné dostupné ucinné alternativy (napf. pleuromutiliny), a protoze
existuje pouze velmi malo ohnisek citlivosti, predpoklada se, Ze riziko nedostacujici |éCby prevysuje
mozny prinos dalsi |é¢ebné mozZnosti v nepravdépodobném pripadé potvrzené citlivosti.

3. Vyhodnoceni pFinosti a rizik

Vyhodnoceni pfinosi

Tyto pripravky jsou acinnymi lécivymi pripravky pro |é¢bu nékolika onemocnéni, napf. respira¢niho
onemocnéni a ileitidy / prasedi intestinalni adenopatie (zplsobené bakterii Lawsonia intracellularis).

Vyhodnoceni rizik

Prodlouzena expozice tylosinu u prasat je spojena s rizikem rozvoje antimikrobidlni rezistence. Protoze
makrolidy jsou pro prasata kriticky vyznamnymi antimikrobialnimi pfipravky, zbytecna expozice vedouci
k daléi rezistenci cilovych zvitecich patogenl by byla vdznym rizikem pro zdravi zvifat. Dlouhodoba
expozice nizkym davkam tylosinu je navic spojena se vzestupem poctu rezistentnich kmend
Campylobacter coli a skupinova medikace antibiotiky je rizikovym faktorem Sifeni meticilin-rezistentni
bakterie Staphylococcus aureus (MRSA) u prasat.

Rizeni nebo zmirfiovani rizik
Pro omezeni selekéniho tlaku u bakterii je nutné se vyvarovat zbytecného pouzivani. Omezeni podavani
peroralniho tylosinu prasatdim na maximalné tii tydny sniZi riziko selekce rezistence, aniz by doslo

k narudeni G&inného plsobeni t&chto piipravk{ v indikacich, které jsou v sou¢asné dobé& schvaleny
a odlvodnény.

Hodnoceni a zavér tykajici se poméru pFinost a rizik

Peroralni tylosin je povazovan za Gc&inny |égivy pFipravek proti nékolika onemocnénim u prasat. Kvili
rozvoji rezistence v poslednich desetiletich neni dnes ale tylosin povazovan za dostatecné ucinny

u dyzenterie prasat (B. hyodysenteriae), a tato latka by se proto u tohoto onemocnéni neméla pouzivat.
Prodlouzené a neurcité definované obdobi IéCby predstavuje z pohledu rezistence riziko a pfi zvazeni
epidemiologie onemocnéni i sou¢asného povédomi ohledné nutnosti vzdy kombinovat pouziti antibiotik
s prislusnymi sanitarnimi opatfenimi neni z védeckého pohledu ospravedInitelné.

Za predpokladu, Ze bude dyzenterie prasat vylouc¢ena z indikaci peroralnich Iékovych forem tylosinu

v . z ’ z ’ 7 v V. ’ . v Vs o — v
u prasat a ze bude maximalni doba trvani Iécby omezena na tri tydny, je pomer prinosu a rizik téchto
pripravk{ i nadale moZné povazovat za pozitivni.

Zddvodnéni potrebnych Gprav v souhrnu udajd o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze:

e vétSina peroralnich Iékovych forem tylosinu u prasat je registrovana s doporucenim lé¢by po dobu
maximalné tfi tydnQ, dospél vybor CVMP k zavéru, Ze tato maximalni doba trvani 1é¢by poskytne
dostateénou G&innost. Vzhledem k aspektlm Gé&innosti i riziku nastupujici rezistence je povazovano
za vhodné maximalné tfitydenni |é¢ebné obdobi s aplikaci stejné davky po celé |é¢ebné obdobi, bez
ohledu na onemocnéni;

o podle neddvno publikovanych udajl o citlivosti nebude tylosin dostate¢né Gc&inny proti bakterii
B. hyodysenterieae, a vybor CVMP proto dospél k zavéru, Ze indikace dyzenterie prasat nemize
déle zlstat zachovéna;
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e vybor CVMP dospé&l k ndzoru, ze celkovy pomér pfinosi a rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich tylosin uréenych k peroralnimu podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatiim je
priznivy za predpokladu, ze budou provedeny potfebné Upravy v informacich o pfipravku;

vybor CVMP doporucil Gpravu rozhodnuti o registraci u veterinarnich 1é&ivych piipravké obsahuijicich
tylosin uréenych k perorainimu podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatdm (viz pfiloha I) za Gcelem
Upravy souhrni Udajl o piipravku, oznadeni na obalech a piibalovych informaci uvedenych v pfiloze III.
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Priloha III

Upravy odpovidajicich bod& souhrnu Gdajti o pFipravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Na pFislusnych mistech odstrafite indikaci ,dyzenterie prasat zplsobena bakterii Brachyspira
hyodysenteriae".

V pripadé, ze v indikacich u konkrétniho pripravku neni dyzenterie prasat specifikovana, ale toto
pouziti neni vylouceno, by do bodu 4.5 mél byt pfidan kfizovy odkaz: Informace tykajici se dyzenterie
prasat viz bod 4.5.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

V pripadé, ze v indikacich u konkrétniho pripravku neni dyzenterie prasat specifikovana, ale toto
pouziti neni vylouceno, by do bodu 4.5 méla byt pfidana nasledujici véta: U evropskych kmen(
bakterie Brachyspira hyodysenteriae byla in vitro prokazana vysoka mira rezistence, coZ naznacuje, zZe
pfipravek nebude proti dyzenterii prasat dostatecné ucinny.

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Na pfislusnych mistech odstrante veskera specifickd doporuceni ohledné davkovani tykajici se
dyzenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae.

Na pfislusnych mistech nahradte doporuceni tykajici se 1é¢by presahujici 3 tydny nasledujicim textem,
pfipadné vSude tam, kde neni uvedeno doporuceni ohledné doby trvani [éCby, uvedte nasledujici text:
Doba trvani 1écby by neméla prekrocit 3 tydny.

Specifickad doporuéeni ohledné Ié¢by krat&i nez 3 tydny by méla zlistat zachovana.

Na pfislusnych mistech odstrante veskera doporuceni ohledné snizeni davky po pocatecnim lé¢ebném
obdobi na vyssi davce.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Na pFislusnych mistech odstrarite veskeré odkazy na dyzenterii prasat zplsobenou bakterii Brachyspira
hyodysenteriae.

Oznaceni na obalu:

6. INDIKACE

Na prisludnych mistech odstrarite indikaci dyzenterie prasat zplsobena bakterii Brachyspira
hyodysenteriae.

Pribalova informace

4. INDIKACE

Na prislusnych mistech odstrafite indikaci ,dyzenterie prasat zplsoben& bakterii Brachyspira
hyodysenteriae".

43/44



V pripadé, ze v indikacich u konkrétniho pripravku neni dyzenterie prasat specifikovana, ale toto
pouziti neni vylouc¢eno, by do bodu 12 mél byt pridan kfizovy odkaz: Informace tykajici se dyzenterie
prasat viz bod 12.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na pfislusnych mistech odstrante veskera specificka doporuceni ohledné davkovani tykajici se
dyzenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae.

Na pfislusnych mistech nahradte doporuceni tykajici se 1éCby presahujici 3 tydny nasledujicim textem,
pfipadné vSude tam, kde neni uvedeno doporuceni ohledné doby trvani |éCby, uvedte nasledujici text:
Doba trvani IéCby by neméla prekrocit 3 tydny.

Specificka doporuceni ohledné 1é¢by kratsi nez 3 tydny by méla zUstat zachovana.

Na prisluSsnych mistech odstrante veskera doporuceni ohledné snizeni dédvky po pocatecnim lécebném
obdobi na vyssi davce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

V pripadé, ze v indikacich u konkrétniho pripravku neni dyzenterie prasat specifikovana, ale toto
pouziti neni vylouéeno, do by bodu 12 by méla byt pfidana ndsledujici véta: U evropskych kmen(
bakterie Brachyspira hyodysenteriae byla in vitro prokazana vysoka mira rezistence, coZ naznacuje, Ze
pripravek nebude proti dyzenterii prasat dostatecné ucinny.
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