I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak és az
egyes tagallamokban a forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak felsorolasa
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Ausztria Chevita Tierarzneimittel Chevi-Tyl 200 mg/g Tylosin 20 g/100 g powder Gyégypremix Sertés,
GmbH Arzneimittel-Vormischung zu tartarate hazityuk,
Kaplanstrasse 10 Herstellung von pulyka
4600 Wels Fltterungsarzneimitteln fir
Ausztria Schweine, Hihner und Puten
Ausztria Chevita Tierarzneimittel Chevi-Tyl 200 mg/g Pulver zum | Tylosin 20 g/100 g powder Por belsdleges Sertés,
GmbH Eingeben fir Schweine, Hihner | tartarate oldathoz hazityuk,
Kaplanstrasse 10 und Puten pulyka
4600 Wels
Ausztria
Ausztria Huvepharma NV Pharmasin 1g/g Granulat zum Tylosin lgtylosin(=1.1g Granulatum Boriju,
Uitbreidingstraat 80 Eingeben Uber das Trinkwasser tylosin tartate) per belsGleges sertés,
2600 Antwerp fir Schweine, Hihner, Puten 1.1 g of granules oldathoz hazityuk,
Belgium und Kalber pulyka
Ausztria Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg tylosin as Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate brojler, jérce
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 100 000
Belgium Fltterungsarzneimitteln fir IU)
Schweine, Masthiihner und
Junghennen
Ausztria Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg tylosin as Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate brojler, jérce
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 250 000
Belgium Fltterungsarzneimitteln fir IU)
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Ausztria Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg tylosin as Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben flir Schweine tylosin phosphate bels6leges
2600 Antwerp per g (= 20 000 IU) | oldathoz
Belgium
Ausztria Richter Pharma AG Tylan 20 mg/g - Arzneimittel- Tylosin 20 g/kg Gyégypremix Sertés
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung phosphate

4600 Wels
Ausztria

von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Ausztria Richter Pharma AG Tylan soluble - 1 g/g Pulver zur | Tylosin 110 g tylosin tartate | Por belsdleges Sertés,
Feldgasse 19 Herstellung einer Lésung zum per 110 g powder (= | oldathoz hazityuk,
4600 Wels Eingeben fir Schweine, Hihner 100 g tylosin- pulyka
Ausztria und Truththner activity)

Ausztria AniMed Service AG Tylosin-Phosphat “AniMed Tylosin 100 g tylosin (as Por belséleges Sertés
Liebochstrasse 9 Service” 100mg/g - Pulver zum tylosin phophate) oldathoz
8143 Dobl Eingeben flir Schweine per 1000 g powder
Ausztria

Ausztria Vana GmbH Vanatyl-Pulver fir Tiere Tylosin 110 g tylosin tartate | Por belsdleges Sertés,
Wolfgang Schmalzlgasse 6 per 110 g powder (= | oldathoz hazityak
1020 Vienna 100 g tylosin-base) (brojler),
Ausztria pulyka

Ausztria AniMed Service AG Tylosintartrat PUR “AniMed Tylosin 1 g tylosin (as Por belséleges Szarvasmarh
Liebochstrasse 9 Service” 1g/g - Pulver zum tylosin tartate) per 1 | oldathoz a (borju)
8143 Dobl Eingeben fir Tiere g of powder Hazityuk
Ausztria Sertés

Pulyka

Belgium Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OG Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 phosphate (20000 1U) belsGleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Belgium Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g OG Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) belsGleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Belgium Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1gin 1,1 ggranules | Granuldtum Borju
Uitbreidingstraat 80 tartarate (1,1 9) bels6leges Sertés
2600 Antwerp oldathoz Hazityuk
Belgium Pulyka

Belgium Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Sertés
Uitbreidingstraat 80 phosphate (100000 1Y) Brojler
2600 Antwerp Jérce

Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Belgium Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix Tylosin 250 mg/g Gyégypremix Sertés
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 1V) Brojler
2600 Antwerp Jérce
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Granules Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Elanco Animal Health phosphate (20000 I1U) bels6leges Brojler
Markiesstraat 1 oldathoz Jérce
1000 Brussel
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Granules Tylosin 100 mg/g Granulatum Sertés
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) belsGleges Brojler
Markiesstraat 1 oldathoz Jérce
1000 Brussel
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Vet Premix Tylosin 20 mg/g Gyégypremix Sertés
Elanco Animal Health phosphate (20000 1U) Brojler
Markiesstraat 1 Jérce
1000 Brussel
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Vet Premix Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) Brojler
Markiesstraat 1 Jérce
1000 Brussel
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 250 Vet Premix Tylosin 250 mg/g Gyégypremix Sertés
Elanco Animal Health phosphate (250000 NE) Brojler
Markiesstraat 1 Jérce
1000 Brussel
Belgium

Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Tylan Soluble Tylosin 108 (100 g)/lagena Por belséleges Borju
Elanco Animal Health tartarate 10° (1000 g)/saccus | oldathoz Sertés
Markiesstraat 1 (1000 mg/qg) Hazityuk
1000 Brussel Pulyka

Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Belgium Kela NV (Kela Laboratoria NV) | Tylosine 75% Kela Tylosin 750 mg/g Por belséleges Sertés
Sint Lenaartseweg 48 tartarate (750000 1U/qg) oldathoz Hazityuk
2320 Hoogstraten
Belgium
Bulgaria Gabrofam OOD TUNO3UH 60 % - Br Tylosin Tylosin tartarate Por belsdleges Hazityuk és
7002 Russe Boaopa3sTtBopuM npax 60 mg/g oldathoz sertés
16 Aleia Vazrajdane str.,
ap.42
Bulgaria
Bulgaria Biovet JSC TWUNOBET 10% rpaHynu 3a Tylosin Tylosin phosphate Granulatum Sertés,
39 Petar Rakov Str rnepopasiHo NpUIOXeEHME 3a 100 mg/g belsGleges hazityuk,
4550 Peshtera CBWHe, npaceTa, NuneTa, oldathoz pulyka,
Bulgaria nymKkun, TefieTa 3a yrosiBaHe hizlalni valé
borju
Bulgaria Biovet JSC TUNOBET 25% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Gyogypremix Sertés,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTo3eH ypax 3a 250 mg/g hazityuk,
4550 Peshtera CBWHe, NpaceTa, NuneTa, pulyka,
Bulgaria nynku, Teneta 3a yrosisaHe hizlalni valé
borju
Bulgaria Biovet JSC TUNOBET 10% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Gyogypremix Sertés,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTo3eH ypax 3a 100 mg/g hazityuk,
4550 Peshtera CBWHe, nNpaceTa, NuneTa, pulyka,
Bulgaria nynku, Teneta 3a yrosisaHe hizlalni valé
borju
Bulgaria Biovet JSC TWUNOBET nynsuc Tylosin Tylosin tartarate Por belséleges Hazityuk,
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPUM Mpax 3a 500 mg/g oldathoz pulyka,
4550 Peshtera nuneta, Nyrku, npaceta u sertés és
Bulgaria Teneta borju
Bulgaria Biovet JSC TunoseT ®opTe Tylosin 200 mg/g Granulatum Sertés
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMMM IFpaHy/n 3a bels6leges
4550 Peshtera CBUHe oldathoz

Bulgaria
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Bulgaria Pharma SIS OpaTun 100 Tylosin 108.18 g/110 g Por belsdleges Hazityuk,
4 San Stefano Str. oldathoz pulyka és
Dobrich sertés
Bulgaria

Bulgaria Pharma SIS TwunosnH 100 npeMunkc Tylosin 10 g/100 g Gyogypremix Sertés
4 San Stefano Str.
Dobrich
Bulgaria

Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OpanHu Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 rpaHyn 3a CBUHE belsbleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g npeMukc Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 3a MegmKaMeHTo3eH dypax 3a brojler és
2600 Antwerp CBUWHe, bpoiinepun n nuneTa, jérce
Belgium OTrNexaaHu 3a HOCauKun

Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g npeMukc Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 3a MegmKaMeHTo3eH dypax 3a brojler és
2600 Antwerp CBUHe, 6poiiniepu u NuneTa, jérce
Belgium oTrnexaaHun 3a Hocadku

Bulgaria Pharma Vet TunodapM BoAOpasTBOPUM Tylosin 40 000 000 IU (50g) | Por belséleges Hazityuak és
40 Otec Paisii Str. npax oldathoz sertés
Shumen
Bulgaria

Bulgaria Zavet JSC TunosuH 50% BOAOPA3TBOPUM Tylosin 500 000 IU/g Por belsdleges Sertés,
5 Kiril i Metodii Str. npax oldathoz brojler,
Zavet pulyka,
Bulgaria hazitydk és

pulyka
tenyészallat

Horvatorszag Medical Intertrade d.o.o. Tylan Soluble Tylosin bottle: 100 g Por belséleges Hazityuk,
Dr. Franje Tudmana 3 bag: 1000g oldathoz pulyka,
10431, Sveta Nedelja sertés

Horvatorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Horvatorszag GENERA d.d. Tilozin tartarat Tylosin Powder, Por belsdleges Hazityuk,
Svetonedeljska 2 1 bottle: 70 g oldathoz pulyka,
Kalinovica, 10436 Rakov sertés
Potok
Horvatorszag
Ciprus Huvepharma NV PHARMASIN 100% Kokkia yia TYLOSIN 1.1 g of granules Granulatum Boriju,
Uitbreidingstraat 80 Xoprynon He To noaoiho vepod contains 1g of bels6leges sertés,
2600 Antwerp yla goéoxoug, Xoipoug, opvidia tylosin oldathoz hazityuk,
Belgium Kai IvOopvIBeC (corresponding to pulyka
1.1 g of tylosin
tartrate)
Ciprus Eli Lilly Regional Operations TYLAN G 100 PREMIX Tylosin 100,0 g/kg Gyogypremix Sertés
GmbH 100g/kg phosphate
Elanco Animal Health MpouiyHa yia ¢pappakoUXeG
Kolblgasse 8-10 {wWOTPOPEG YIa X0ipoug.
1030 Vienna
Ausztria
Ciprus DOX-AL ITALIA S.p.a. TYLOSINA BMP Powder Tylosin 200,0 g/kg Gyogypremix Sertés,
Via Mascagni 6 Tylosin (from tylosin tartrate) brojler
20884 Sulbiate (MB) 200 g/Kg
Olaszorszag dappakoUxo NpoulyHa os
KOKKOUG YIa X0ipoug Kal
KOTOMOUAQ KPEWNAPAywyng
Cseh Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w granules | Tylosin 1g Tylosinum Granulatum Borju,
Koztarsasag Uitbreidingstraat 80 for oral administration in (odpovidajici 1.1 g belsGleges sertés,
2600 Antwerp drinking water for oral solution Tylosini oldathoz hazityuk,
Belgium for pigs, chicken, turkey and tartaras)/1,1 g pulyka
calves
Cseh Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granulatum Sertés
Koztarsasag Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas) belsGleges
2600 Antwerp 20mgv1lg oldathoz

Belgium

(odpovida 20 000
IU)
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Cseh Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granulatum Sertés
K6ztarsasag Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas): bels6leges
2600 Antwerp 250 mg/g (odpovida | oldathoz
Belgium 250 000 IU.)
Cseh Eli Lilly Regional Operations Tylan powder for oral solution Tylosin Tylosinum (ut Por belséleges Brojler
Koztarsasag GmbH tylosini tartras) 800 | oldathoz hazityuk,
Elanco Animal Health I.U./mg tenyészjérce
Kélblgasse 8-10 és tojotyuk,
1030 Vienna termeld
Ausztria jérce,
pulyka,
sertés, borju
Cseh Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g granules for Tylosin Tylosinum (ut Granulatum Sertés
Koztarsasag GmbH pigs phosphas) 100 mg belsGleges
Elanco Animal Health aktivity (odpovida oldathoz
Koélblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Ausztria
Cseh Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g medicated Tylosin Tylosinum (ut Gyégypremix Sertés
Koztarsasag GmbH pre-mix for pigs phosphas) 100 mg
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Koélblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Ausztria
Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 100 g/kg Gyogypremix Sertés
Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania
Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Gyégypremix Sertés

Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV

Dania
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin No information Por belsdleges Sertés,
Eli Lilly Danmark A/S available oldathoz baromfi
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania

Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Por belséleges Sertés
Eli Lilly Danmark A/S oldathoz
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania

Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 10% Por belsdleges Sertés
Eli Lilly Danmark A/S oldathoz
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania

Dania Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 belsGleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Dania Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Dania Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 1g/g Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 bels6leges sertés,
2600 Antwerp oldathoz baromfi
Belgium

Dania Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Baromfi,
Uitbreidingstraat 80 sertés
2600 Antwerp
Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Dania Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Baromfi,
Uitbreidingstraat 80 sertés
2600 Antwerp
Belgium
Dania Ceva Animal Health A/S Tylosin "Ceva" Vet Tylosin No information Por belséleges Baromfi,
Ladegdrdsvej 2 available oldathoz sertés
DK-7100 Vejle
Dania
Dania ScanVet Animal Health A/S Tylocure Tylosin 1g/g Granulatum Sertés
Kongevejen 66 belsbleges
DK-3480 Fredensborg oldathoz
Dania
Esztorszag Huvepharma NV Pharmasin 500WSP Tylosin 500 mg/g Por belséleges Szarvasmarh
Uitbreidingstraat 80 oldathoz a, sertés,
2600 Antwerp hazityuk,
Belgium pulyka
Esztorszag Huvepharma NV Pharmasin 1000 mg/g granules | Tylosin 1000 mg/g Granulatum Szarvasmarh
Uitbreidingstraat 80 for use in drinking water for belsGleges a, sertés,
2600 Antwerp pigs, chickens, turkeys and oldathoz hazityuk,
Belgium calves pulyka
Finnorszag Elanco Animal Health A/S Tylan Premix vet Tylosin 20 mg/g Gyogypremix Sertés
Eli Lilly Danmark A/S 20 mg/g esisekoite laakerehua phosphate
Lyskaer 3E, 2 tv. varten
2730 HERLEV
Dania
Finnorszag Elanco Animal Health A/S Tylan vet jauhe oraaliliuosta Tylosin 1 g oral powder Por belséleges Sertés,
Eli Lilly Danmark A/S varten tartarate contains 1 g tylosin oldathoz baromfi

Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania

tartrate resp 800mg
tylosin
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Franciaorszdag | SOGEVAL CONCENTRAT V007 TYLAN 100 | Tylosin 20 000 IU/g Gyégypremix Sertés
200 AVENUE DE MAYENNE phosphate Baromfi
ZONE INDUSTRIELLE DES
TOUCHES
53000 LAVAL
Franciaorszag

Franciaorszdg | VIRBAC AXENTYL Tylosin 80 mg/g Por belsdleges Sertés
lere avenue 2065 m L. I. D. tartarate oldathoz
06516 Carros
Franciaorszag

Franciaorszag | Lilly France S.A.S. TYLAN 20 PREMIX Tylosin 20 000 IU/g Gyégypremix Sertés
24 bld Vital Bouhot phosphate Baromfi
CS 50004
92521 Neuilly sur Seine cedex
Franciaorszag

Franciaorszag | QALIAN COMPOMIX VT Tylosin 92 000 IU/g Por belsdleges Sertés
34 RUE JEAN MONNET tartarate oldathoz
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franciaorszag

Franciaorszag | QALIAN SANTAMIX TYLO 20 Tylosin 20 000 IU/g Gyégypremix Sertés
34 RUE JEAN MONNET phosphate Baromfi
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franciaorszag

Franciaorszag | QALIAN TYLORAL Tylosin 100 000 000 Por belsdleges Pulyka
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet or jar oldathoz Sertés
ZI D'ETRICHE Tehén
49500 SEGRE Baromfi
Franciaorszag

Franciaorszag | QALIAN TYLOSINE BUVABLE NOE Tylosin 100 000 000 Por belséleges Pulyka
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet oldathoz Sertés
ZI D'ETRICHE Tehén
49500 SEGRE Baromfi
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Franciaorszdg | LABORATOIRES BIOVE TYLOLIDE Tylosin 100 000 000 IU/jar Por bels6leges Pulyka
3 RUE DE LORRAINE tartarate oldathoz Sertés
62510 ARQUES Tehén
Franciaorszag Baromfi

Franciaorszag | Lilly France S.A.S. TYLAN SOLUBLE 100 % Tylosin 100 000 000 IU/jar Por belséleges Sertés
24 bld Vital Bouhot tartarate oldathoz Tehén
CS 50004 Baromfi
92521 Neuilly sur Seine cedex
Franciaorszag

Franciaorszag | SOGEVAL SOGETYL 100 MUI POUDRE Tylosin 100 000 000 IU/jar Por belséleges Sertés
200 AVENUE DE MAYENNE POUR SO LUTION BUVABLE tartarate oldathoz Tehén
ZONE INDUSTRIELLE DES POUR VEAUX PORCINS ET Baromfi
TOUCHES VOLAILLE
53000 LAVAL
Franciaorszag

Franciaorszag | QALIAN TYLO 20 PM PORC VOLAILLE Tylosin 20 000 IU/g Gyogypremix Sertés
34 RUE JEAN MONNET phosphate Baromfi
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franciaorszag

Franciaorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 20 G/KG Tylosin 20 000 I1U/g Gyogypremix Sertés
Uitbreidingstraat 80 PREMELANGE M phosphate Baromfi
2600 Antwerp EDICAMENTEUX VOLAILLE
Belgium PORCS

Franciaorszag | QALIAN TYLOSOL 9,2 Tylosin 92 000 IU/g Por belséleges Sertés
34 RUE JEAN MONNET tartarate oldathoz
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franciaorszag

Franciaorszag DELTAVIT PM 21 TYLOSINE 20 PORC- Tylosin 20 000 IU/g Gyogypremix Sertés
ZONE D'ACTIVITES DU BOIS VOLAILL E phosphate Baromfi

DE TEILLAY
35150 JANZE
Franciaorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Franciaorszag | Huvepharma NV TYLMASIN Tylosin 100 000 000 IU/jar Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 tartarate bels6leges Tehén
2600 Antwerp oldathoz Baromfi
Belgium

Franciaorszag | LABORATORIOS MAYMO MAYLOSINE Tylosin No information Por belséleges Baromfi
VIA AUGUSTA 302 tartarate available oldathoz Sertés
08017 BARCELONA Szarvasmarh
Spanyolorszag a

Németorszag aniMedica GmbH Tylosin G 5% AMV Tylosin 50 g/ 1 kg Gyogypremix Sertés
Im Sidfeld 9 phosphate
D-48308 Senden-Bodsensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Tylenterol Tylosin 20 mg/g Gyogypremix Sertés
Im Sidfeld 9 phosphate
D-48308 Senden-Bodsensell
Németorszag

Németorszag | aniMedica GmbH TP 10 % AMV Tylosin 100.000 IU/g Gyogypremix Sertés
Im Sudfeld 9 phosphate Hazityuk
D-48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Klato lan Tylosin 1000 mg/g Por belséleges Sertés
Im Sudfeld 9 tartarate oldathoz Hazityuk
D-48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Németorszag bela-pharm GmbH & Co. KG Tylosintartrat 100% Kompaktat | Tylosin 1000 mg/g Granulatum Sertés
Lohner Str. 19 tartarate belsGleges Hazityuak
D-49377 Vechta oldathoz
Németorszag

Németorszag bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1000 mg/g Granulatum Sertés
Lohner Str. 19 tartarate belsGleges Hazityuak
D-49377 Vechta oldathoz pulyka

Németorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Németorszag bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 25 Tylosin 250 mg/g Por belsdleges Sertés
Lohner Str. 19 tartarate oldathoz Hazityuk
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag bioptivet Tierarzneimittel Tylogran WSP, 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g Granulatum Sertés
GmbH & Co. tartarate bels6leges Hazityuk
Im Landwehrwinkel 22 oldathoz
D-59073 Hamm
Németorszag

Németorszag Dopharma Research B.V. TP 25 % Pulver Tylosin 250 mg/g Por belséleges Sertés
Zalmweg 24 phosphate oldathoz
NL-4941 VX Raamsdonksveer
Hollandia

Németorszag Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granulat | Tylosin 1,0g/1,1g Granulatum Szarvasmarh
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben lber das tartarate bels6leges a (borju)
2600 Antwerp Trinkwasser flir Schweine, oldathoz sertés
Belgium HUhner, Puten und Kalber hazityuk

pulyka

Németorszag Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Granulat | Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fir Schweine belsbleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Németorszag Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fiir Schweine bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Németorszag KLAT-Chemie GmbH Klato lan feed Tylosin 1000 mg/g Por belsdleges Sertés
Visbeker Str. 12 phosphate oldathoz Hazityuk
D-26197 Ahlhorn
Németorszag

Németorszag Kon-Pharma GmbH Tylosintartrat 100% Tylosin 1g/g Por belsdleges Sertés
Senator-Bauer-Str. 34 tartarate oldathoz Hazityuk

D-30625 Hannover
Németorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Tylan Mix 2% Tylosin 20 g/kg Gyégypremix Sertés
Abt. Elanco Animal Health phosphate
Werner-Reimers-StraBe 2-4
D-61352 Bad Homburg
Németorszag

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Tylan soluble Tylosin 100 g/110g Por belséleges Szarvasmarh
Abt. Elanco Animal Health tartarate oldathoz a (borju)
Werner-Reimers-StraBe 2-4 sertés
D-61352 Bad Homburg hazityuk
Németorszag pulyka

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Tylan G 25% Tylosin 250 mg/g Por belsdleges Sertés
Abt. Elanco Animal Health phosphate oldathoz
Werner-Reimers-StraBe 2-4
D-61352 Bad Homburg
Németorszag

Németorszag bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1g/g Granulatum Sertés
Lohner Str. 19 tartarate belsGleges Hazityuak
D-49377 Vechta oldathoz pulyka
Németorszag

Gorogorszag Huvepharma NV PHARMASIN 2% Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 belsGleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Gorogorszag Huvepharma NV PHARMASIN 100% Tylosin 1g Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 belsGleges sertés,
2600 Antwerp oldathoz hazityuk,
Belgium pulyka

Gorogorszag Huvepharma NV PHARMASIN 10% premix Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 brojler és
2600 Antwerp jérce
Belgium

Gorégorszag Huvepharma NV PHARMACIN 25% premix Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 brojler és
2600 Antwerp jérce

Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Magyarorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés és
Uitbreidingstraat 80 gyogypremix sertések, phosphate hazityuk
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék
Belgium szamara A.U.V.

Magyarorszdg | Huvepharma NV Pharmasin 100 % granulatum Tylosin 100% Granulatum Sertés,
Uitbreidingstraat 80 ivovizbe keveréshez tartarate belsGleges hazityuk,
2600 Antwerp sertés, hazityuk, pulyka és oldathoz pulyka és
Belgium borju szamara A.U.V. borju

Magyarorszag | Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulatum | Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 sertések szamara A.U.V. phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Magyarorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés és
Uitbreidingstraat 80 gyogypremix sertések, phosphate hazityuk
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék
Belgium szamara A.U.V.

Magyarorszag | Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 gydégypremix Tylosin 100 g/kg Gyégypremix Sertés és
GmbH A.U.V. phosphate hazityuk
Elanco Animal Health
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria

Magyarorszag | Eli Lilly Regional Operations Tylan vizoldékony por A.U.V. Tylosin 100% Por belséleges Sertés,
GmbH tartarate oldathoz hazityuk,
Elanco Animal Health pulyka és
Koélblgasse 8-10 borju
1030 Vienna
Ausztria

Magyarorszag | Kela NV (Kela Laboratoria NV) | TYLOSIN 75% Kela oral por Tylosin 750 mg/g Por belsdleges Sertés és
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tartarate oldathoz hazitydk

2320 Hoogstraten
Belgium
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Allatfaj

Irorszag

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesllt Kirdlysag

Tylan G20 Premix for
medicated feedingstuff

Tylosin

20 g/kg

Gyégypremix

Sertés

Irorszag

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesult Kiralysag

Tylan G100 Premix

Tylosin

100 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Irorszag

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesiilt Kirdlysag

Tylan G250 Premix for
medicated feedingstuff

Tylosin

250 g/kg

Gyégypremix

Sertés,
brojler és
jérce

Irorszag

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesllt Kiralysag

Tylan G50 Premix for
medicated feedingstuff

Tylosin
phosphate

50 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Irorszag

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesilt Kiradlysag

Tylan Soluble Powder for Oral

Solution

Tylosin
tartarate

100 g

Por belséleges
oldathoz

Borju, sertés
és baromfi

Irorszag

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgium

Pharmasin 20 mg/g Oral
Granules for pigs

Tylosin

20 mg/g

Granulatum
belsGleges
oldathoz

Sertés
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

frorszég Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for brojler és
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets jérce
Belgium

Irorszag Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for brojler és
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets jérce
Belgium

Irorszag Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 100% w/w Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 Granules for use in Drinking tartarate bels6leges sertés,
2600 Antwerp Water for pigs, chickens, oldathoz hazityuk,
Belgium turkeys and calves pulyka

Olaszorszag Vetoquinol Italia ASCOTYL 200 MP Tylosin 200 mg/g Gyégypremix Sertés,
Via Piana, 265 hazityuk
47032 Bertinoro (FC)
Olaszorszag

Olaszorszag LABORATORIO BRONCOTYL 100 Tylosin 100 g/kg Gyogypremix Szarvasmarh
VACCINOGENO PAGNINI SNC a, sertés,
Via A. Diaz 147/149 hazityuk
Portici (NA)
Olaszorszag

Olaszorszag Eli Lilly Italia S.p.A. NEO TYLAN G250 PREMIX Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Hazityuk,
Via A. Gramsci, 731-733 phosphate Sertés
50019 Sesto Fiorentino (IT)
Olaszorszag

Olaszorszag Sintofarm PHARMASIN 100 Tylosin 100 g/g Granulatum Sertés,
Via P. Togliatti, 5 bels6leges hazityuk,
Guastalla (RE) oldathoz pulyka és
Olaszorszag borju

Olaszorszag DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL Tylosin 14g/g Por belséleges Szarvasmarh
Via Mascagni 6 oldathoz a, hazityuk,
20884 Sulbiate (MB) pulyka és
Olaszorszag sertés

18/45




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Olaszorszag Medilabor Tilosina 10% Tylosin 100 g/kg Por belsdleges Borju,
Via Cuneo, 17 tartarate oldathoz sertés,
Cuneo hazityuk
Olaszorszag
Olaszorszag Filozoo Srl Tilosina 20% Filozoo Tylosin 200 g/kg Por belsGleges Borju,
V. del Commercio 28/30 tartarate oldathoz hazityuk,
41012 Carpi (MO) sertés
Olaszorszag
Olaszorszag Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 200 mg/g Bels6leges oldat Borju,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate hazityuk,
47122 Forli, Forli-Cesena sertés
Olaszorszag
Olaszorszag Neofarma Tilosina 20% liquida Neofarma | Tylosin 200 mg/g Bels6leges oldat Borju,
Via Emilia Km.18 tartarate hazityuk,
1854 - 47020 Longiano (FC) sertés
Olaszorszag
Olaszorszag TREI Tilosina 20% liquida Trel Tylosin 200 mg/g Bels6leges oldat Borju,
Via Affarosa, 4 tartarate hazityuk,
42010 Rio Saliceto (RE) sertés
Olaszorszag
Olaszorszag Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g BelsOleges oldat Borju,
Via Don Eugenio Servadei 16 Chemifarma tartarate hazityuk,
47122 Forli, Forli-Cesena sertés
Olaszorszag
Olaszorszag LABORATORIO Tilosina 20% Pagnini Tylosin 200 mg/g Por belsdleges Borju,
VACCINOGENO PAGNINI SNC tartarate oldathoz sertés,
Via A. Diaz 147/149 hazityuk -
Portici (NA) brojler (nem
Olaszorszag emberi
fogyasztasra
szant tojast
termeld)
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Olaszorszag TREI Tilosina 20% Trel Tylosin 200 g/kg Por belsdleges Borju,
Via Affarosa, 4 tartarate oldathoz sertés,
42010 Rio Saliceto (RE) hazityuk -
Olaszorszag brojler (nem
emberi
fogyasztasra
szant tojast
termeld)
Olaszorszag Vetoquinol Italia Tilosina 20% Vetoquinol Tylosin 200 mg/g Por belsdleges Sertés,
Via Piana, 265 tartarate oldathoz hazityuk
47032 Bertinoro (FC)
Olaszorszag
Olaszorszag Filozoo Srl Tilosina 200 premix Tylosin 200 g/kg Gyégypremix Sertés,
V. del Commercio 28/30 hazityuk
41012 Carpi (MO)
Olaszorszag
Olaszorszag Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 liquido Tylosin 200 g/kg Por belsdleges Borju,
Viale Colleoni, 15 oldathoz sertés,
20864 Agrate Brianza (MB) hazityuk -
Olaszorszag brojler,
pulyka (nem
emberi
fogyasztasra
szant tojast
termel6)
Olaszorszag Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 solubile Tylosin 200 g/kg Por belséleges Borju,
Viale Colleoni, 15 oldathoz sertés,
20864 Agrate Brianza (MB) hazityuk -
Olaszorszag brojler (nem
emberi
fogyasztasra
szant tojast
termel§)
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Olaszorszag Eli Lilly Italia S.p.A. Tylan solubile Tylosin 100 g/g Por belsdleges Borju,
Via A. Gramsci, 731-733 tartarate oldathoz sertés,
50019 Sesto Fiorentino (IT) hazityuk -
Olaszorszag brojler,
pulyka
Olaszorszag Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Gyégypremix Sertés és
Uitbreidingstraat 80 phosphate hazityuk
2600 Antwerp (nem emberi
Belgium fogyasztasra
szant tojast
termeld)
Olaszorszag Huvepharma NV Tylmasin 20mg/g granulato per | Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 uso orale per suini phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium
Olaszorszag Huvepharma NV Tylmasin 250mg/g granulato Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium
Olaszorszag Medilabor Tylomed 100 Tylosin 100 g/kg Gyogypremix Sertés és
Via Cuneo, 17 phosphate hazityak
12030 Cavallermaggiore (CN) (nem emberi
Olaszorszag fogyasztasra
szant tojast
termel§)
Olaszorszag DOX-AL ITALIA S.p.a. Tyloplus 200 Tylosin 200 g/kg Gyégypremix Sertés és
Via Mascagni 6 hazityak
20884 Sulbiate (MB) (nem emberi
Olaszorszag fogyasztasra
szant tojast
termeld)
Olaszorszag Chemifarma S.p.A. Tylosin 200 premix Tylosin 200 g/kg Gyogypremix Sertés és
Via Don Eugenio Servadei 16 hazityak
47122 Forli, Forli-Cesena (nem emberi
Olaszorszag fogyasztasra
szant tojast
termeld)
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Olaszorszag TREI Tylox 100 premix Tylosin 100 g/kg Gyégypremix Sertés és
Via Affarosa, 4 phosphate hazityuk
42010 Rio Saliceto (RE) (nem emberi
Olaszorszag fogyasztasra

szant tojast
termeld)

Lettorszag Magnum Veterinarija SIA Tylokel 75 MV 750 mg/g Tylosin 750 mg/g Por belsdleges Sertés és
Ulbrokas iela 23 skidinamais pulveris iekskigi tartarate oldathoz baromfi
Riga, LV-1021 lietojama sSkiduma
Lettorszag pagatavosanai cikam un

majputniem

Lettorszag Huvepharma NV Pharmasin 500 WSP 500 mg/g | Tylosin 500 mg/g Por belséleges Szarvasmarh
Uitbreidingstraat 80 Gdent skistoss pulveris iekSkigai | tartarate oldathoz a, sertés,
2600 Antwerp lietoSanai ctikam, liellopiem, hazityuk,
Belgium vistam un titariem pulyka

Lettorszag Vet Line SIA Macrolan WS pulveris iekskigai | Tylosin 1000 mg/g Por belséleges Szarvasmarh
M. Ramavas 2 lietoSanai teliem, kazam, tartarate oldathoz a, kecske,
Valdlauci, Kekavas pag.,LV- aitam, cukam un majputniem juh, sertés,
1076 baromfi
Lettorszag

Litvania bela-pharm GmbH & Co. KG TYLO-SUSCIT 100 % Tylosin 1000 mg/g Por belséleges Sertés és
Lohner Str. 19 Kompaktat, geriamieji milteliai | tartarate oldathoz hazityuk
D-49377 Vechta
Németorszag

Litvania Chemifarma S.p.A. TILOSINA 20 % CHEMIFARMA, | Tylosin 200 mg/g Por belséleges Nem kérédzé
Via Don Eugenio Servadei 16 geriamieji milteliai tartarate oldathoz borja,
47122 Forli, Forli-Cesena sertés,
Olaszorszag baromfi

Litvania Dopharma Research B.V. Tylogran WSP, granules Tylosin 1000 mg/g Granulatum Borju,
Zalmweg 24, 4941 VX geriamajam tirpalui tartarate belsbleges sertés,
Raamsdonksveer, oldathoz hazityuk,
Hollandia pulyka
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Litvania Huvepharma NV PHARMASIN 500 mg/g Tylosin 500 mg/g Por belsdleges Sertés,
Uitbreidingstraat 80 vandenyje tirpus milteliai tartarate oldathoz borju,
2600 Antwerp kiauléms, verseliams, vistoms hazityuk és
Belgium ir kalakutams pulyka

Litvania DOX-AL ITALIA S.p.a. TILOSINA 20 % LIQUIDA, Tylosin 200 g/kg Bels6leges oldat Borju, sertés
Via Mascagni 6 geriamasis tirpalas és brojler
20884 Sulbiate (MB)
Olaszorszag

Litvania Franvet, TYLORAL, geriamieji milteliai Tylosin 100 000 000 Por belséleges Baromfi,
Zone Industrielle d'Etriché, tartarate IU/sachet oldathoz sertés, borju
49500 Segré,
Franciaorszag

Litvania DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL, geriamieji milteliai Tylosin 1000 mg/g Por belséleges Hazityuk,
Via Mascagni 6 tartarate oldathoz pulyka,
20884 Sulbiate (MB) sertés és
Olaszorszag borju

Litvania Kela NV (Kela Laboratoria NV) | TYLOSIN 75 %, geriamieji Tylosin 750 mg/g Por belsdleges Sertés,
Sint Lenaartseweg 48 milteliai tartarate oldathoz hazitydk
2320 Hoogstraten
Belgium

Malta Industrial Veterinaria, S.A - TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 100 mg/g Por belséleges Baromfi,
INVESA oldathoz pulyka,
Esmeralda 19 sertés
E-08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag

Hollandia Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Orale Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate belsGleges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Hollandia Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate hazityuk
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en (brojler,
Belgium opfokleghennen késObbi

tojok/tenyés
zallatok)

23/45




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Hollandia Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Water Tylosin 1g/1,1g Granulatum Szarvasmarh
Uitbreidingstraat 80 Oplosbare Granules tartarate bels6leges a (borju),
2600 Antwerp oldathoz sertés,
Belgium hazityuk,
pulyka
Hollandia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Orale Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium
Hollandia Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g premix Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate hazityuk
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en (brojler,
Belgium opfokleghennen késObbi
tojok/tenyés
zallatok)
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN G250 PREMIX 25% Tylosin 250 g/kg Gyégypremix Sertés,
Elanco Animal Health phosphate hazityuk
Grootslag 1-5 (brojler,
3991 RA Houten késObbi
Hollandia tojék/tenyés
zallatok)
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN W.O., poeder voor oraal | Tylosin Unadulterated Por belséleges Szarvasmarh
Elanco Animal Health gebruik bij kippen, kalkoenen, tartarate oldathoz a (borju),
Grootslag 1-5 varkens en kalveren sertés,
3991 RA Houten hazityuk,
Hollandia pulyka
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 100 PREMIX 10% Tylosin 100 g/kg Gyégypremix Sertés,
Elanco Animal Health phosphate hazityuk
Grootslag 1-5 (brojler,
3991 RA Houten késObbi
Hollandia tojék/tenyés
zallatok)
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 2% TOPDRESSING Tylosin 20 g/kg Por belséleges Sertés
Elanco Animal Health phosphate oldathoz

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Hollandia
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 20 PREMIX 2% Tylosin 20 g/kg Gyogypremix Sertés,
Elanco Animal Health phosphate hazityuk
Grootslag 1-5 (brojler,
3991 RA Houten késObbi
Hollandia tojok/tenyés
zallatok)
Hollandia Dopharma Reasearch B.V. TYLOGRAN WSP Tylosin Unadulterated Por belsdleges Szarvasmarh
Zalmweg 24 tartarate oldathoz a (borju),
4941 VX Raamsdonkveer sertés,
Hollandia hazityuk,
pulyka
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Tylosinetartraat 100% Tylosin Unadulterated Por belséleges Szarvasmarh
Elanco Animal Health tartarate oldathoz a (borju),
Grootslag 1-5 sertés,
3991 RA Houten hazityuk
Hollandia (brojler,
késObbi
tojék/tenyés
zallatok),
pulyka
Lengyelorszag | Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premiks Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate brojler és
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i jérce
Belgium mtodych kur rzeznych
Lengyelorszag | Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulat Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium
Lengyelorszag | Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g premiks Tylosin 250 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate brojler és
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i jérce
Belgium mtodych kur rzeznych
Lengyelorszag | Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g granulat Tylosin 250 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz

Belgium

25/45




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség Gyogyszerforma | Allatfaj

tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Lengyelorszag | Huvepharma NV Pharmasin 1 g/g granulat do Tylosin 1g/g Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 podania w wodzie do picia dla tartarate bels6leges sertés,
2600 Antwerp $win, cielat, kur i indykow oldathoz hazityuk,
Belgium pulyka

Lengyelorszag | Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200, 200 g/1000g Tylosin 200 g/1000 g Por belséleges Hazityuk,
Viale Colleoni, 15 oldathoz sertés
20864 Agrate Brianza (MB)
Olaszorszag

Lengyelorszag | Eli Lilly Regional Operations Tylan Soluble Powder Tylosin 1000 g/kg Por belséleges Hazityuk,
GmbH oldathoz pulyka,
Elanco Animal Health sertés,
Kdélblgasse 8-10 szarvasmarh
1030 Vienna a
Ausztria

Lengyelorszag | Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 Premix Tylosin 100 mg/kg Gyégypremix Sertés
GmbH
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria

Lengyelorszag | P.F.H.U. "Veta" Mariusz Tylo-Kel 75 proszek do Tylosin 750 mg/g Por belséleges Hazityuk,
Hotownia sporzadzania roztworu tartarate oldathoz sertés
Kownaty 74 doustnego dla kur i $win
18-421 Kownaty
Lengyelorszag

Lengyelorszag | Przedsiebiorstwo FARMATYL, tylozyny winian Tylosin 1000 g/kg Por belsdleges Pulyka, tyuk,
Farmaceutyczne Okoniewscy 1000 g/kg proszek do tartarate oldathoz sertés
"VETOS FARMA" Sp. z o.0. sporzadzania roztworu
ul. Dzierzoniowska 21 doustnego dla kur, indykow i
58-260 Bielawa $win
Lengyelorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Lengyelorszag | Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0. Tylbian, 110 mg/g Tylosin 110 mg/g Granulatum Tyuk
ul. Kosynieréw Gdynskich 13- tartarate bels6leges pulyka
14 oldathoz sertés
66-400 Gorzow Wielkopolski szarvasmarh
Lengyelorszag a

Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 100 g/g Granulos Tylosin 1.1 g of granules Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 para administracdo na agua de contains 1 g of bels6leges sertés,
2600 Antwerp bebida para suinos, galinhas e tylosin oldathoz hazityuk,
Belgium frangos, perus e vitelos. pulyka

Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Pré- Tylosin 250 mg per g. Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 mistura para alimento (equivalent to 250 brojler és
2600 Antwerp medicamentoso para suinos, 000 IV) jérce
Belgium galinhas e frangos de engorda

Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Pré- Tylosin 100 mg per g. Gydégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 mistura medicamentosa para (equivalent to 100 brojler és
2600 Antwerp alimento medicamentoso para 000 IU) jérce
Belgium suinos, frangos de engorda e

galinhas

Portugalia Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Granulos | Tylosin 20 mg per g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 Orais para suinos (equivalent to 20 belsGleges
2600 Antwerp 000 IU) oldathoz
Belgium

Portugalia REPRESENTAGRO - ORATIL 100 P, pé para solucdo | Tylosin 1000 mg Por belsdleges Sertés,
REPRESENTACOES LDA oral para suinos, frangos e oldathoz brojler,
Estrada da Lapa 1 perus pulyka
2665-507 Venda do Pinheiro
Portugalia

Portugalia PRODIVET, Comércio de PRODITYL, P6 para solugdo oral | Tylosin 1,19 Por belsdleges Sertés,
Produtos Quimicos, para administracdo na agua de oldathoz brojler,
Farmacéuticos e Cosmeéticos, bebida para suinos, frangos e pulyka

SA

Av. Infante D. Henrique n©°
333-H 309 piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalia

perus
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jogosultja:

Portugalia Ceva Saude Animal Produtos TILPLUS 100 PO para solucdo Tylosin 100 g Por belsbleges Sertés,
Farmacéuticos e oral para suinos, frangos e oldathoz brojler,
Imunoldgicos, Lda. perus pulyka
Rua Doutor Anténio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés
Portugalia

Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 100 g/Kg Pré mistura Tylosin 100 g/kg Gyogypremix Sertés,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento brojler,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e hazityuk
Rua Galileu Galilei, n.© 2 frangos de carne, reprodutoras
Piso 7 fracao A/D, e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalia

Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 20 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 20 g/kg Gyégypremix Sertés,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento brojler,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e hazityuk
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne, reprodutoras
Piso 7 fragao A/D, e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalia

Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 250 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 250 g/kg Gyogypremix Sertés,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento brojler,
Torre Occidente medicamentoso para Suinos e hazityuk
Rua Galileu Galilei, n.0 2 frangos de carne
Piso 7 fragao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalia

Portugalia Lilly Portugal - Produtos TYLAN PO SOLUVEL TYLOSIN 100 g per bottle Por belséleges Sertés,
Farmaceuticos, Lda. oldathoz brojler,
Torre Occidente pulyka

Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fracao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalia
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:

Portugalia ZOOPAN Produtos Pecuarios TYLOSIN 750 mg/g P6 oral TYLOSIN 750 mg/g Por belsdleges Sertés,
S.A. para administracdo na agua de oldathoz brojler
Rua da Liberdade, n° 77 bebida para suinos e frangos
2050-023 Aveiras de Baixo
Portugalia

Romania S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina 100 Tylosin 10 g/100 g Gyogypremix Baromfi,
FILIPESTI phosphate sertés
Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova
Romania

Romania S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina Tylosin 0,58 g/g Por belséleges Szarvasmarh
FILIPESTI tartarate oldathoz a, sertés,
Str. Principala, nr. 944 baromfi
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova
Romania

Romania Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 phosphate brojler és
2600 Antwerp jérce
Belgium

Romania Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 phosphate brojler és
2600 Antwerp jérce
Belgium

Romania Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 phosphate bels6leges
2600 Antwerp oldathoz
Belgium

Romania Huvepharma NV Pharmasin 100% Tylosin 1g/g Granulatum Borju,
Uitbreidingstraat 80 tartarate bels6leges sertés,
2600 Antwerp oldathoz baromfi

Belgium
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Romania Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100g/kg Tylosin 100 g/kg Gyogypremix Sertés
GmbH phosphate
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
Romania Crida Pharm SRL Tylosin 60% Tylosin 60 g/100 g Por belsdleges Sertés,
str. Intrarea Vagonetului nr.2, tartarate oldathoz brojler
bl.101, ap.47, parter, sector 6
Bucharest
Romania
Romania SC Delos Impex 96 SRLStr Tilodem 50 Tylosin 500 mg/g Por belsdleges Sertés,
Horia, Closca si Crisan, tartarate oldathoz baromfi
Otopeni (brojler,
judetul Ilfov brojler
Romania tenyészallat,
tojotyuk,
allomanypotl
4 jérce)
Romania SC Delos Impex 96 SRLStr Tilosin 10% Tylosin 100 mg/g Por belséleges Sertés,
Horia, Closca si Crisan, tartarate oldathoz baromfi
Otopeni
judetul Ilfov
Romania
Romania Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 20 g/100 g Por belséleges Szarvasmarh
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate oldathoz a, sertés,
47122 Forli, Forli-Cesena baromfi
Olaszorszag (brojler,
pulyka)
Romania Anupco LTd. Tylosin 75 Tylosin 825 mg/g Por belséleges Sertés,
Crockatt Road tartarate oldathoz baromfi
Lady Lane Industrial Estate, (hazityuk,
Hadleigh pulyka)
Ipswich, Suffolk, IP7 6RD
Egyesilt Kiradlysag
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jogosultja:

Romania Kela NV (Kela Laboratoria NV) | Tylosin 75% Kela Tylosin 750 mg/g Por belsdleges Sertés,
Sint Lenaartseweg 48 tartarate oldathoz baromfi
2320 Hoogstraten
Belgium

Szlovakia Pharmagal spol. s.r.o. RESETYL prasok na peroralny Tylosin 1000 g/1100 g Por belséleges Hazityuk
Murgasova 5 roztok tartarate oldathoz (brojler,
949 01 Nitra jérce,
Szlovakia tojotyuk),

pulyka,
sertés, borju

Szlovakia Eli Lilly Regional Operations TYLAN vodorozpustny prasok Tylosin 1000 g/1100 g Por belséleges Hazityuk
GmbH tartarate oldathoz (brojler,
Elanco Animal Health jérce,
Koélblgasse 8-10 tojétyuk),
1030 Vienna pulyka,
Ausztria sertés, borju

Szlovakia Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Sertés
GmbH phosphate
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria

Szlovénia IRIS Mednarodna trgovina TYLAN SOLUBLE prasek za Tylosin 100 g Por belséleges Sertés,
d.o.o., peroralno raztopino za prasice, oldathoz hazityuk,
Cesta v Gorice 8 kokosi in purane pulyka
1000 Ljubljana
Szlovénia

Spanyolorszag | Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 250 PREMEZCLA Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés,
Avda. de la Industria, n° 30 baromfi

Poligono Industrial de
Alcobendas

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
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jogosultja:
Spanyolorszag | Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 50 PREMEZCLA Tylosin 50 mg/g Gyogypremix Sertés,
Avda. de la Industria, n© 30 baromfi
Poligono Industrial de
Alcobendas
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
Spanyolorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 100 MG/G Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA brojler, jérce
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE
Belgium ENGORDE
Spanyolorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 250 MG/G Tylosin 250 mg/g Gyégypremix Sertés,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate brojler, jérce
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE
Belgium ENGORDE
Spanyolorszag | S.P. VETERINARIA, S.A. HIDROTIL POLVO ORAL Tylosin 100 g/100 g Por belséleges Brojler,
CTRA. REUS-VINYOLS, tartarate oldathoz tojétyuk és
KM.4,1. kés6bbi tojo
RIUDOMS (Tarragona) jérce,
Spanyolorszag pulyka,
sertés és
szarvasmarh
a (borju)
Spanyolorszag | Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 20 G/KG Tylosin 20 mg/g Gyogypremix Sertés,
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate brojler és
Poligono Industrial de allomanypotl
Alcobendas 6 jérce
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
Spanyolorszag | Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 100 G/KG Tylosin 100 mg/g Gyégypremix Sertés,
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate brojler és
Poligono Industrial de allomanypotl
Alcobendas 0 jérce

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Spanyolorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 1G/G GRANULADO | Tylosin 1g/g Granulatum Sertés,
Uitbreidingstraat 80 PARA ADMINISTRACION EN tartarate bels6leges borju,
2600 Antwerp AGUA DE BEBIDA oldathoz hazityuk,
Belgium pulyka
Spanyolorszag | Huvepharma NV PHARMASIN 20 MG/G Tylosin 20 mg/g Granulatum Sertés
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO ORAL PARA phosphate bels6leges
2600 Antwerp PORCINO oldathoz
Belgium
Spanyolorszag | Elanco Valquimica, S.A. TAILAN Tylosin 1g/g Por belséleges Sertés,
Avda. de la Industria, n© 30 oldathoz baromfi
Poligono Industrial de (brojler,
Alcobendas jérce,
28108 Alcobendas (Madrid) tojotyuk és
Spanyolorszag pulyka),
szarvasmarh
a (még nem
kérédzé
borju)
Spanyolorszag | S.P. VETERINARIA, S.A. ORATIL - 100 Tylosin 1g/g Por belsdleges Sertés,
Ctra. Reus-Vinyols, km.4,1. tartarate oldathoz hazityuk,
Riudoms (Tarragona) pulyka,
Spanyolorszag borju
Spanyolorszag | INDUSTRIAL VETERINARIA, TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 1g/g Por belsSleges Sertés,
S.A. tartarate oldathoz hazityuk,
Esmeralda 19. pulyka
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)
Spanyolorszag
Spanyolorszag | MEVET, S. A.U. TILOVALL PREMEZCLA Tylosin 20 mg/g Gyogypremix Sertés,
Poligono Industrial El Segre phosphate baromfi és
parcela 409-410. szarvasmarh
25191 Lérida a
Spanyolorszag
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jogosultja:
Spanyolorszag | LABORATORIOS CALIER, S.A. | GANAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Gyogypremix Sertés,
BARCELONES, 26. PREMEZCLA phosphate baromfi és
08520 Les Franqueses del szarvasmarh
Valles (Barcelona) a
Spanyolorszag
Spanyolorszag | LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRAMIX-TIL Tylosin 20 mg/g Gyégypremix Sertés,
Avda. La Selva, 135. phosphate baromfi és
17170 Amer (Girona) szarvasmarh
Spanyolorszag a
Spanyolorszag | ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Gyégypremix Sertés,
Pol. Industrial Agro-Reus phosphate baromfi és
¢/ Prudenci Bertrana 5. szarvasmarh
43206 Reus (Tarragona) a
Spanyolorszag
Spanyolorszag | MEVET, S. A.U. TILOVALL POLVO Tylosin 1g/g Por belsdleges Sertés,
Poligono Industrial El Segre tartarate oldathoz hazityuk,
parcela 409-410. borju
25191 Lérida
Spanyolorszag
Spanyolorszag | SUPER 'S DIANA, S.L. TILOSAN Tylosin 20 mg/g Gyégypremix Sertés
Ctra. C-17, km 17. phosphate
08150 Parets del Valles
(Barcelona)
Spanyolorszag
Svédorszag Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.83 Por belséleges Sertés és
Eli Lilly Danmark A/S oldathoz haziszarnyas
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania
Svédorszag Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.02 Gyogypremix Sertés
Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Svédorszag Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.1 Gyégypremix Sertés
Eli Lilly Danmark A/S
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dania
Egyesiilt Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Gyogypremix Sertés
Kirdlysag Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for Baromfi
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets
Belgium
Egyesiilt Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granules | Tylosin 100% w/w Granulatum Szarvasmarh
Kiralysag Uitbreidingstraat 80 for Use in Drinking Water for belsbleges a
2600 Antwerp Pigs, Chickens, Turkeys and oldathoz Hazityuk
Belgium Calves Sertés
Pulyka
Egyesiilt Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/mg Gyogypremix Sertés
Kirdlysag Uitbreidingstraat 80 Granules for Pigs
2600 Antwerp
Belgium
Egyesiilt Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Gyogypremix Sertés
Kirdlysag Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for Baromfi
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets
Belgium
Egyesult Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Medicated | Tylosin 2,00 % w/w Gyogypremix Sertés
Kiralysag Elanco Animal Health Feedingstuff
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyesult Kiralysag
Egyesiilt Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 25 % w/w Gyogypremix Hazityuk
Kirdlysag Lilly House Medicated Feedingstuff Sertés

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyestlt Kiralysag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja:
Egyesilt Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Medicated | Tylosin 5,00 % w/w Gyégypremix Sertés
Kirdlysag Lilly House Feedingstuff
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Egyestlt Kiralysag
Egyesilt Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral Tylosin 10 % w/w Por belsdleges Szarvasmarh
Kiralysag Lilly House Solution oldathoz a
Priestley Road Hazityuk
Basingstoke, RG24 9NL Sertés
Egyesult Kiralysag Pulyka
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaloit, a cimkeszoveget és a
hasznalati utasitasokat érinto modositasok indoklasa
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A sertések szamara szajon at, a takarmanyban vagy az
ivovizben alkalmazott, tilozin tartalma allatgyogyaszati
készitmények tudomanyos értékelésének atfogo
osszefoglalasa (lasd I. melléklet)

1. Bevezetés

A tilozin egy makrolid antibiotikum, amelyet a Streptomyces fradiae termel. F6ként a Gram-pozitiv
baktériumok és a mikoplazmak ellen hat. Az Enterobacteriaceae ellen hatastalan. A tilozint, valamint
foszfat és tartarat sdjat élelmiszertermeld allatfajoknal alkalmazzak az érzékeny kérokozdk altal
okozott betegségek kezelésére. Szajon at vagy parenteralisan alkalmazhatd. A tilozint nem
alkalmazzak a human gydgyaszatban.

A CVMP makrolidek, linkozamidok és sztreptograminok (MLS) az Eurdpai Unidban az élelmiszertermel6
allatoknal torténd alkalmazasarodl szol6 vitairata: a rezisztencia kialakulasa, és annak hatasa a human
és allategészségiigyre (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)! c. dokumentumban a CVMP makrolidekre
vonatkozo ajanlasai szerint ,sziikség lehet bizonyos allatgydgyaszati készitmények jellemzbi
Osszefoglalasanak feliilvizsgalatara, hogy csékkentsék a jovahagyott kezelési id6tartamot azokban az
esetekben, ahol azt szlikségteleniil hosszunak talaljak a betegség sulyossagahoz képest”. Ezenfelll az
Ujabb adatok azt mutatjak, hogy a Brachyspira hyodysenteriae (a sertés dizentéria kérokozdja)
Eurdpai Unidbdl szarmazé izoldtumaiban nagyon magas a makrolidekkel szembeni in vitro rezisztencia,
és a tilozin taldn mar nem hatékony ez ellen a kérokozé ellen.

Ezért 2013. oktdber 30-an Svédorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott
be az Ugynékségnek a sertések szdmara szajon at, a takarmanyban vagy az ivévizben alkalmazott,
tilozin tartalmu allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban. A CVMP-t felkérték, hogy dontse el,
indokolt-e a tilozin tartalmu allatgydgyaszati készitményekkel torténd kezelés harom hetet meghaladd
id6tartama, és hogy ezek a készitmények még mindig hatékonyak-e a B. hyodysenteriae altal okozott
sertés dizentéria ellen.

2. Megbeszélés

2.1.1. Harom hetet meghaladoé kezelési idotartam

A sertéseknél jelentkez6 léguti betegségeket illetden a tilozin premix készitmények jelenleg gyakran
olyan mdédon engedélyezettek a kezelésre, hogy a kezelés els6 2-3 hetében magasabb doézist
alkalmaznak; ezt alacsonyabb doézis (altaldban a kezd6 ddzis 40%-a) koveti hosszabb id6n at, amelyet
gyakran ,teljes kockazat-idétartamként” jeldlnek meg. Hasonld kezelési stratégiat javasolnak a tilozin
premix készitmények vonatkozasaban a sertés dizentéria kezelésére, ahol megemlitik, hogy a kezelés
folytathatd ,a kockazat végéig”, ,amig sziikséges” vagy ,levagasig”. Ezzel szemben a (Lawsonia
intracellularis altal okozott) ileitisz kezelésére és megel6zésére jovahagyott premix készitmények
esetén leggyakrabban legfeljebb harom hétig tartd kezelés javasolt. Hasonldképpen, a sertések
szamara az ivévizbe keverendo tilozin granulatumok és porok esetében a javasolt kezelési idétartam
csupan kivételes esetekben Iépheti at a 3 hetet, fliggetlenil a javallattol.

Elismert tény, hogy jelenleg a sertések szamara az unios piacon elérheté szamos, szajon at adagolt
tilozin készitményt sok évvel ezel6tt engedélyeztek, az akkoriban elfogadottnak tekintett adagolast
igazold standardoknak megfeleléen, és abban a kontextusban, amelyet akkor elfogadott stratégianak

! 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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tekintettek az antimikrobialis szerek alkalmazasat illetéen. gy nem varhaté el, hogy a jelenlegi
el6irdsokkal megegyez6 adatokat lehessen rendelkezésre bocsatani, amelyek meggy6z6
alatamasztassal szolgalnanak a jelenleg elfogadott javallatokra vonatkozoé specifikus adagolasi
stratégiakat illet6éen a sertések szamara szajon at adott tilozin készitmények esetén.

Megbeszélés

Az antimikrobidlis rezisztencia kockazataval kapcsolatos tudas az id6 soran béviilt, és fokozott figyelem
irdnyul az adagolasi stratégiak 6sszeegyeztetésére azzal a kettds céllal, hogy az antimikrobialis
szereket olyan hosszu ideig alkalmazzak, ameddig az elégséges terapias hatast elérik, azonban
elkeriiljék a szlikségtelen expoziciét, amely hozzajarulna a rezisztencia kialakuldasahoz. Azon tény
altalanos elfogadottsdga miatt, miszerint az antimikrobidlis kezelésnek mindig a megfelel6 irdnyitasi és
egészségligyi intézkedésekkel kell tarsulnia a farmon, hogy megel6zzék az adott mikrobak tovabbi
terjedését, és igy csokkentsék az Ujabb klinikai esetek kockazatat, a nagyon hosszu kezelési
id6tartamok sziikségessége nehezebben igazolhatd. A rezisztencia kialakuldsanak lehetséges
kockazatahoz a B. hyodysenteriae jelenlegi rezisztencia allapota tikrében nem fér kétség. Sertések
szamara az egyéb, jelenleg engedélyezett javallatok esetén a szajon at adott tilozin hatékony
kezelésként torténo fenntartasa érdekében a sziikségtelen expoziciot el kell kerilni.

Mivel, ahogy a fent emlitett, a CVMP makrolidek, linkozamidok és sztreptograminok (MLS) az Eurdpai
Unidban az élelmiszertermel6 allatoknal torténé alkalmazasarol sz416 vitairata: a rezisztencia
kialakulasa, és annak hatasa a human és allategészségiigyre (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) c.
dokumentumban leirtédk, ez a vegyuletosztaly kritikus fontossaggal bir az allatgydgyaszatban és a
human gydgyaszatban, és tekintve, hogy a rezisztencia kialakuldsardl szamoltak be az allatgydgyaszati
kérokozdk, valamint a zoonotikus kdérokozdk, példaul a Campylobacter spp esetén, kerilni kell a
sertések kiterjesztett kezelését az orvosilag indokoltnak tekintetten feltil. Hasonlé okok miatt nem
elfogadhatd a kezd6dodzis csokkentésének javaslata kiterjesztett kezelési idétartamban.

Ahogy korabban emlitettiik, a legtobb szajon at adott tilozin készitményt régen engedélyezték az
Eurdpai Unidban a forgalomba hozatali engedélyek akkori el6irdasainak megfeleléen. Valdszin(ileg
részben ennek kdvetkeztében jelenleg ugyanabban a javallatban és ugyanazon szajon at adott
készitmény esetében jelentds eltérések allnak fenn a készitmények kozott a sertések szamara javasolt
kezelési idotartamot illetéen. Ebben a helyzetben nem varhatd, hogy tudomanyosan jél megalapozott
igazoldst lehet beszerezni a kezelési id6tartammal kapcsolatosan a forgalomba hozatali engedélyek
kiléonb6zd jogosultjaitdl a sertésekre vonatkozo kiilonb6z6 javallatokban. Ugyanakkor el kell ismerni,
hogy fliggetlenil a javallattdl a sertések szamara jelenleg jévahagyott legtobb szajon at adott tilozin
készitmény esetén a javasolt kezelési id6tartam harom hét, ami azt jelzi, hogy arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy sok esetben ez az elégséges kezelési id6tartam.

Igy annak kijelentése, hogy sertések szdmara a szajon at adott tilozin alkalmazasa nem haladhatja
meg a harom hetet, valdszin(ileg biztositja az elégséges kezelési hatékonysagot a jelenleg jovahagyott
javallatokban sertéseknél, és ez az intézkedés kielégitené azt az elGirast is, hogy elkerlljék a
szlikségtelen expozicidt, és igy csokkentsék a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat. Azon
készitmények esetében, amelyeknél a specifikus kezelési id6tartam rovidebb 3 hétnél, javasolt, hogy
ezt tartsak meg a terméktajékoztatoban.

2.1.2. A Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria
kezelése javallat

A szajon at adott tilozin évtizedek o6ta széles korben alkalmazott a sertéstenyésztésben szamos unios
tagdllamban a betegség kezelésére és megelbzésére, illetve az 1831/2003/EK rendelet érvénybe
Iépéséig novekedésserkentdként. Az id6 soran a tulzott hasznalat magyarazhatja a sertés dizentériat
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okozo6 B. hyodysenteriae térzsek magas rezisztencia aranyat, amelyrél manapsag szdmos eurdpai
orszagban beszamolnak. A CVMP makrolidek, linkozamidok és sztreptograminok (MLS) az Eurdpai
Unidban az élelmiszertermel6 allatoknal torténé alkalmazasardl sz4l6 vitairata: a rezisztencia
kialakuldsa, és annak hatasa a human és allategészségligyre (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) c.
dokumentum a FINRES-Vet (1999)2, SVARM (2002-2009)3, Vyt és Hommez (2006)*, MARAN (2008)°
és Hidalgo et al. (2009)° adatai altal aldtdmasztva megemliti, hogy a Brachyspira izolatumok 90-
100%-a mutat in vitro rezisztenciat. Egy, 21 lengyel farmrél izoldlt B. hyodysenteriae antimikrobialis
érzékenységi vizsgalatban arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a legalacsonyabb antimikrobialis
hatast a tilozin és a linkomicin esetében mutattak ki, a bakterialis szaporodas gatlasa >128 ug/ml,
illetve 32 pg/ml koncentraciénal alakult ki (Zmudzki et al. [2012])’. Egy Ujabb spanyol beszamold
(Alvarez et al. (2013))® meger{sitette ezt a helyzetet: a hasmenéses sertésekbdl szarmazé 78
izolatumban 100%-os in vitro rezisztenciarol szamoltak be. Hasonloképpen csaknem teljes in vitro
rezisztenciardl szamoltak be a Cseh Kodztarsasagbdl szarmazéd 32 Brachyspira izolatum kozott (Sperling
et al. [2011])°. Bar valamelyest alacsonyabb rezisztencia aranyt észleltek az 1990-2010 koz6tt
gyUjtott svéd torzsek kozott, az izoldtumok tobb mint 75%-a esetén a minimum inhibitor koncentracio
(MIC) jéval a javasolt, >16 pg/ml epidemioldgiai hatarérték felett volt (Pringle et al. [2012])*°. Ezen
medgfigyelésekkel 6sszhangban 2013 szeptemberében az Egyesllt Kiradlysagban az allati és human
spirokéta vastagbélfert6zésekkel foglalkozo 6. nemzetkézi konferencia soran megemlitették egy
kulcsfontossdagl megjegyzésben, hogy: ,a tilozin teljesen hatastalanna valt az évek soran a széleskord,
takarmanyba kevert gyégyszerként térténé alkalmazés révén” (Thomson [2013])

A magas rezisztencia arany oka a nem horizontalisan atvihetd rezisztencia kialakulasat szabalyzo
mechanizmusban talalhato. A rezisztenciat a 23S rDNS pontmutéacidja okozza. Mivel a B.
hyodysenteriae esetén az rRNS operon egy példanyban létezik, egyetlen bazismutacidé elégséges a
makrolid rezisztens klénok kialakuldsahoz (Zuerner és Stanton [1994]'2, Karlsson et al. [1999]*3).

Megbeszélés

A B. hyodysenteriae rezisztencia helyzetével kapcsolatos publikalt tudomanyos beszamoldk csiiggeszto
képet adnak, hiszen a tilozin rezisztencia ma kozel teljes az Eurdpai Unié szamos terlletén. Bar a
rezisztencia helyzetet nem vizsgaltak minden olyan orszagban, ahol a tilozint alkalmazzak a sertés
dizentéria ellen, annak ismerete, hogy a tilozin rezisztencia gyorsan alakul ki, valamint a klénb6z6
tertletekrél szarmazé, szamos terepizolatumot lefedd, in vitro adatok sokasaga elégséges
informacidval szolgal ahhoz a kévetkeztetéshez, miszerint nem varhaté el, hogy a hatékonysagi arany

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.

> 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, ., 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

2 Zuerner RL, Stanton TB., 1994, Physical and genetic map of the Serpulina hyodysenteriae B78T chromosome. ]
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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elégséges legyen ahhoz, hogy ez indokolja a betegség kezelésének és megel6zésének javallatat. A
nagyon magas rezisztencia arany mellett nem tekinthet6 elégséges intézkedésnek, hogy csupan
figyelmeztetd vagy dvatossagra int6 kijelentéseket tegyenek arra utalva, hogy a sertés dizentéria
tilozinnal térténd kezelésének mindig az érzékenység vizsgalatan kell alapulnia. Az érzékenységi
vizsgalatokhoz szlikséges id6 miatt a hatékony kezelés megkezdésének késleltetésébdl adodd kockazat
egyes esetekben nem haladja meg a tilozin sikeres alkalmazasaval elérhetd lehetséges elényoket. El
kell ismerni, hogy egyes birtokokon, ahol a B. hyodysenteriae érzékenysége a tilozinra még mindig
egyértelmd, ezen javallat torlése korlatozna az elérhetd kezelési lehet6ségek korét. Ugyanakkor
hatékony alternativak allnak rendelkezésre (példaul pleuromutilinek), és mivel nagyon kevés érzékeny
jarvany létezik, a nem megfeleld kezelés kockazata vélhetéen meghaladja a kiegészito kezelési
lehetGség lehetséges elényét az igazolt érzékenység valdszinlitlen esetében.

3. Elony-kockazat értékelés

Elonyok értékelése

Ezek a készitmények hatékony gydgyszerek szamos betegség kezelésében, példaul a Iéguti betegség
és a (Lawsonia intracellularis altal okozott) ileitisz/sertés intesztinalis adenopatia esetén.

Kockazatok értékelése

A sertések fokozott tilozin expozicidja az antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak kockazataval
tarsul. Mivel a makrolidek kritikus fontossagu antimikrobidlis szerek sertéseknél, a célallatfaj
kérokozdinak tovabbi rezisztencidjahoz vezet6 szlikségtelen expozicié komoly kockazatot jelentene az
allategészségigyre. Ezenfelll a tilozin alacsony ddzisanak hosszu tavu expozicidja a rezisztens
Campylobacter coli szamanak novekedésével tarsul, és a csoportos antibiotikum kezelés kockazati
tényez6 a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) terjedését illetéen sertéseknél.

Kockazatkezelési vagy -csokkentési intézkedések

A baktériumokra kifejtett szelekciés nyomas korlatozasa érdekében kerilni kell a szlikségtelen
alkalmazast. Sertéseknél a szajon at adott tilozin alkalmazasanak maximalisan harom hétre térténd
korlatozasa anélkilil csokkentené a rezisztencia szelekcidjanak kockazatat, hogy akadalyozna az ilyen
készitmények hatékony alkalmazasat a jelenleg jévahagyott és igazolt javallatokban.

Az elony-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A szajon at adott tilozint hatékony gydgyszernek tekintik szamos betegség ellen sertéseknél.
Ugyanakkor az utébbi évtizedekben a rezisztencia kialakuldsa miatt a tilozin mar nem biztosit
elégséges hatékonysagot a sertés dizentéria (B. hyodysenteriae) ellen, és a készitményt ezért nem
szabad alkalmazni ennél a betegségnél. A kiterjesztett és bizonytalanul meghatarozott kezelési
idétartamok a rezisztencia szempontjabdl kockazatot jelentenek, és tudomanyos szempontbdl nem

s

az antibiotikum alkalmazasat mindig megfeleld egészségligyi intézkedésekkel kell kombinalni.

Amennyiben a sertés dizentériat kizarjak a szajon at adott tilozin készitmények javallatai kozl
sertések esetében, és a maximalis kezelési id6tartamot harom hétre korlatozzak, a készitmények
elény-kockazat profilja tovabbra is pozitivhak tekinthetd.
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A termékjellemzok 6sszefoglalasat, a cimkeszovegeket és a
hasznalati utasitasokat érinto modositasok indoklasa

Mivel:

o sertések szdmara a legtébb szajon at adott tilozin készitményt legfeljebb harom hétig térténd
kezelési javaslattal engedélyezték, a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ez a maximalis
kezelési idétartam elégséges hatékonysagot biztositana. Figyelembe véve a hatékonysagi
szempontokat, valamint a felmer(l0 rezisztencia kockazatat, a harom hetes maximalis kezelési
idGtartam a teljes kezelési id6tartam alatt ugyanazon doézis alkalmazasaval megfelelének tarthato,
fluggetlenil a betegségtdl;

e anemrég publikdlt érzékenységi adatok alapjan a tilozin nem kell6en hatékony a B. hyodysenteriae
ellen, ezért a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a sertés dizentéria javallata a tovabbiakban
nem tarthaté fenn;

e a CVMP ugy vélte, hogy sertések szamara a szajon at, a takarmanyban vagy az ivovizben
alkalmazott, tilozin tartalmu allatgydgyaszati készitmények atfogo elény-kockazat profilja pozitiv,
amennyiben a terméktajékoztatdé modositasra kerl;

a CVMP a sertések szamara a szajon at, a takarmanyban vagy az ivévizben alkalmazott, tilozin
tartalmu allatgydégyaszati készitmények (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének
moddositasat javasolta az allatgydgyaszati készitmény jellemz6i 6sszefoglaldinak, a cimkeszovegeknek
és a hasznalati utasitasoknak a terméktajékoztatdoval 6sszhangban ajanlott, a III. mellékletben leirtak
szerinti médositasa céljabol.
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III. melléklet

A készitmények jellemzoinek osszefoglaloi, a cimkeszovegek
és a hasznalati utasitasok érintett részeinek modositasai
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A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként
Torolni kell a ,Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria” javallatat, ahol szlikséges.

Amennyiben egy adott készitmény esetében a javallat(ok) nem nevezi(k) meg a sertés dizentériat, de
nem zarja (zarjak) ki az ilyen alkalmazast, a 4.5 pontra vald kereszthivatkozast kell beilleszteni: ,A
sertés dizentéridra vonatkozé informaciokkal kapcsolatban lasd a 4.5 pontot.”

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kilénleges évintézkedések

Amennyiben egy adott készitmény esetében a javallat(ok) nem nevezi(k) meg a sertés dizentériat, de
nem zarja (zarjak) ki az ilyen alkalmazast, az aldbbi mondatot kell beilleszteni a 4.5 pontba: ,A
Brachyspira hyodysenteriae eurdpai térzseiben magas in vitro rezisztencia aranyt igazoltak, ami arra
utal, hogy a készitmény nem kell6en hatékony a sertés dizentéria ellen.”

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Torolni kell minden specifikus adagolasi javaslatot a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés
dizentéridaval kapcsolatosan, ahol szlikséges.

A harom hetet meghaladd kezelési javaslatokat az alabbi kijelentéssel kell helyettesiteni, illetve ahol
nem szerepel kezelési id6tartam javaslat, az alabbi kijelentést kell beilleszteni: ,A kezelés id6tartama
nem haladhatja meg a 3 hetet.”

A harom hétnél rovidebb specifikus kezelési javaslatokat fenn kell tartani.

Torélni kell minden, a kezdeti, magasabb dézissal végzett kezelési idGtartamot kdvetden a dozis
csokkentésére vonatkozé javaslatot, ahol sziikséges.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Tordlni kell a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés dizentériara vonatkozé minden
hivatkozast, ahol szlikséges.

Cimkeszoveg:

6. JAVALLAT(OK)

Torélni kell a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria javallatat, ahol szikséges.

Hasznalati utasitas

4. JAVALLAT(OK)
Torolni kell a ,Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria” javallatat, ahol szlikséges.

Amennyiben egy adott készitmény esetében a javallat(ok) nem nevezi(k) meg a sertés dizentériat, de
nem zarja (zarjak) ki az ilyen alkalmazast, a 12. pontra valo kereszthivatkozast kell beilleszteni: ,A
sertés dizentéridra vonatkozé informaciokkal kapcsolatban lasd a 12. pontot.”
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

Torolni kell minden specifikus adagolasi javaslatot a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés
dizentéridval kapcsolatosan, ahol szlikséges.

A harom hetet meghaladd kezelési javaslatokat az alabbi kijelentéssel kell helyettesiteni, illetve ahol
nem szerepel kezelési id6tartam javaslat, az alabbi kijelentést kell beilleszteni: ,A kezelés id6tartama
nem haladhatja meg a 3 hetet.”

A harom hétnél rovidebb specifikus kezelési javaslatokat fenn kell tartani.

Torolni kell minden, a kezdeti, magasabb ddzissal végzett kezelési idGtartamot kévetden a dézis
csOkkentésére vonatkozo javaslatot, ahol szlikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kililonleges ovintézkedések

Amennyiben egy adott készitmény esetében a javallat(ok) nem nevezi(k) meg a sertés dizentériat, de
nem zarja (zarjak) ki az ilyen alkalmazast, az aldbbi mondatot kell beilleszteni a 12. pontba: ,A
Brachyspira hyodysenteriae eurdpai térzseiben magas in vitro rezisztencia aranyt igazoltak, amely arra
utal, hogy a készitmény nem kellben hatékony a sertés dizentéria ellen.”
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