Anexa l

Lista denumirilor, formelor farmaceutice, concentratiilor
medicamentelor de uz veterinar, speciilor tinta si titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata in statele membre
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Austria Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Tylosin 20 g/100 g powder Premix destinat Pui, porci,
Kaplanstrasse 10 Arzneimittel-Vormischung zu tartarate prepararii de curcani
4600 Wels Herstellung von furaje
Austria Futterungsarzneimitteln fir medicamentate
Schweine, Hihner und Puten
Austria Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Pulver zum | Tylosin 20 g/100 g powder Pulbere pentru Pui, porci,
Kaplanstrasse 10 Eingeben fir Schweine, Hihner | tartarate solutie orala curcani
4600 Wels und Puten
Austria
Austria Huvepharma NV Pharmasin 1g/g Granulat zum Tylosin lgtylosin(=1.1g Granule pentru Vitei, pui,
Uitbreidingstraat 80 Eingeben lber das Trinkwasser tylosin tartate) per solutie orala porci, curcani
2600 Antwerp flir Schweine, Hihner, Puten 1.1 g of granules
Belgia und Kalber
Austria Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg tylosin as Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate prepararii de carne, puici
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 100 000 furaje
Belgia Futterungsarzneimitteln fur IU) medicamentate
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Austria Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg tylosin as Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate prepararii de carne, puici
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 250 000 furaje
Belgia Fltterungsarzneimitteln fir IU) medicamentate
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Austria Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg tylosin as Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fiir Schweine tylosin phosphate solutie orala
2600 Antwerp per g (= 20 000 IU)
Belgia
Austria Richter Pharma AG Tylan 20 mg/g - Arzneimittel- Tylosin 20 g/kg Premix destinat Porci
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung phosphate prepararii de

4600 Wels
Austria

von Fitterungsarzneimitteln fur
Schweine

furaje
medicamentate
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Austria Richter Pharma AG Tylan soluble - 1 g/g Pulver zur | Tylosin 110 g tylosin tartate | Pulbere pentru Porci, pui,
Feldgasse 19 Herstellung einer Lésung zum per 110 g powder (= | solutie orala curcani
4600 Wels Eingeben fir Schweine, Hihner 100 g tylosin-
Austria und Truththner activity)
Austria AniMed Service AG Tylosin-Phosphat “AniMed Tylosin 100 g tylosin (as Pulbere pentru Porci
Liebochstrasse 9 Service” 100mg/g - Pulver zum tylosin phophate) solutie orala
8143 Dobl Eingeben flir Schweine per 1000 g powder
Austria
Austria Vana GmbH Vanatyl-Pulver fir Tiere Tylosin 110 g tylosin tartate | Pulbere pentru Porci, pui (pui
Wolfgang Schmalzlgasse 6 per 110 g powder (= | solutie orala de carne),
1020 Vienna 100 g tylosin-base) curcani
Austria
Austria AniMed Service AG Tylosintartrat PUR “AniMed Tylosin 1 g tylosin (as Pulbere pentru Bovine (vitei)
Liebochstrasse 9 Service” 1g/g - Pulver zum tylosin tartate) per 1 | solutie orala Pui
8143 Dobl Eingeben fir Tiere g of powder Porci
Austria Curcani
Belgia Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OG Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 phosphate (20000 IU) solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Belgia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g OG Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 1V) solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Belgia Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1gin 1,1 ggranules | Granule pentru Vitei
Uitbreidingstraat 80 tartarate (1,1 9) solutie orala Porci
2600 Antwerp Pui
Belgia Curcani
Belgia Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 phosphate (100000 1Y) prepararii de Pui de carne
2600 Antwerp furaje Puici

Belgia

medicamentate
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Belgia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) prepararii de Pui de carne
2600 Antwerp furaje Puici
Belgia medicamentate
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Granules Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Elanco Animal Health phosphate (20000 I1U) solutie orala Pui de carne
Markiesstraat 1 Puici
1000 Brussel
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Granules Tylosin 100 mg/g Granule pentru Porci
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) solutie orala Pui de carne
Markiesstraat 1 Puici
1000 Brussel
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Vet Premix Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci
Elanco Animal Health phosphate (20000 1U) prepararii de Pui de carne
Markiesstraat 1 furaje Puici
1000 Brussel medicamentate
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Vet Premix Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) prepararii de Pui de carne
Markiesstraat 1 furaje Puici
1000 Brussel medicamentate
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 250 Vet Premix Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci
Elanco Animal Health phosphate (250000 IU) prepararii de Pui de carne
Markiesstraat 1 furaje Puici
1000 Brussel medicamentate
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Tylan Soluble Tylosin 108 (100 g)/lagena Pulbere pentru Vitei
Elanco Animal Health tartarate 10° (1000 g)/saccus | solutie orald Porci
Markiesstraat 1 (1000 mg/qg) Pui
1000 Brussel Curcani

Belgia
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Belgia Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosine 75% Kela Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Porci
Sint Lenaartseweg 48 tartarate (750000 1U/g) solutie orala Pui
2320 Hoogstraten
Belgia
Bulgaria Gabrofam OOD TUNO3NH 60 % - BI Tylosin Tylosin tartarate Pulbere pentru Gaini si porci
7002 Russe BopopasteopuM npax 60 mg/g solutie orala
16 Aleia Vazrajdane str., ap.42
Bulgaria
Bulgaria Biovet JSC TWUNOBET 10% rpaHynu 3a Tylosin Tylosin phosphate Granule pentru Porcine, porci
39 Petar Rakov Str rnepopasiHo NpUIOXeEHME 3a 100 mg/g solutie orala tineri, pui,
4550 Peshtera CBWHe, npaceTa, NuneTa, curcani, vite
Bulgaria nNywmKu, TeneTta 3a yrosisaHe pentru
ingrasare
Bulgaria Biovet JSC TUNOBET 25% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix destinat Porcine, porci
39 Petar Rakov Str MeAnKaMeHTO3eH pypax 3a 250 mg/g prepararii de tineri, pui,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, furaje curcani, vitei
Bulgaria ny"Kn, TeneTa 3a yrosieaHe medicamentate pentru
ingrasare
Bulgaria Biovet JSC TUNOBET 10% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix destinat Porcine, porci
39 Petar Rakov Str MeAnKaMeHTO3eH pypax 3a 100 mg/g prepararii de tineri, pui,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, furaje curcani, vitei
Bulgaria ny"Kn, TeneTa 3a yrosieaHe medicamentate pentru
ingrasare
Bulgaria Biovet JSC TWUNOBET nynBuc Tylosin Tylosin tartarate Pulbere pentru Pui, curcani,
39 Petar Rakov Str BOAOPa3TBOPMM Mnpax 3a 500 mg/g solutie orala porci si vitei
4550 Peshtera nuneTta, Nymku, npaceta u
Bulgaria Teneta
Bulgaria Biovet JSC TunoseTt dopTe Tylosin 200 mg/g Granule pentru Porcine
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMMM IFpaHy/n 3a solutie orala
4550 Peshtera CBUHe
Bulgaria
Bulgaria Pharma SIS Opatnn 100 Tylosin 108.18 g/110 g Pulbere pentru Pui, curcani si
4 San Stefano Str. solutie orala porc
Dobrich
Bulgaria
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Bulgaria Pharma SIS TwunosnH 100 npemunkc Tylosin 10 g/100 g Premix destinat Porcine
4 San Stefano Str. prepararii de
Dobrich furaje
Bulgaria medicamentate
Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OpanHu Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porcine
Uitbreidingstraat 80 rpaHynn 3a CBUHE solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g npemMukc Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 3a MeAnKaMeHTo3eH dypax 3a prepararii de carne si puici
2600 Antwerp CBUWHe, bpoiinepun n nuneTa, furaje
Belgia OTr/IeXAaHU 3@ HOCauKu medicamentate
Bulgaria Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g npemMukc Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 3a MeAnKaMeHTo3eH dypax 3a prepararii de carne si puici
2600 Antwerp CBUWHe, bpoiinepun n nuneTa, furaje
Belgia oTrnexaaHun 3a Hocadku medicamentate
Bulgaria Pharma Vet TunodapM BOAOPa3TBOPUM Tylosin 40 000 000 IU (50g) | Pulbere pentru Gaini si porci
40 Otec Paisii Str. npax solutie orala
Shumen
Bulgaria
Bulgaria Zavet JSC TunosunH 50% BOAOPa3TBOPUM Tylosin 500 000 IU/g Pulbere pentru Porci tineri,
5 Kiril i Metodii Str. npax solutie orala porcine, pui
Zavet de carne,
Bulgaria curcani, pui si
curcani de
reproductie
Croatia Medical Intertrade d.o.o. Tylan Soluble Tylosin bottle: 100 g Pulbere pentru Pui, curcani,
Dr. Franje Tudmana 3 bag: 1000g solutie orala porci
10431, Sveta Nedelja
Croatia
Croatia GENERA d.d. Tilozin tartarat Tylosin Powder, Pulbere pentru Pui, curcani,
Svetonedeljska 2 1 bottle: 70 g solutie orala porci

Kalinovica, 10436 Rakov Potok
Croatia
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Cipru Huvepharma NV PHARMASIN 100% Kokkia yia TYLOSIN 1.1 g of granules Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 Xopriynon He To noaoiho vepod contains 1g of solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp yla poéoxoug, Xoipoug, opvidia tylosin
Belgia kar ivdopviBeg (corresponding to
1.1 g of tylosin
tartrate)
Cipru Eli Lilly Regional Operations TYLAN G 100 PREMIX Tylosin 100,0 g/kg Premix destinat Porci
GmbH 100g/kg phosphate prepararii de
Elanco Animal Health MpouiyHa yia ¢papuakoUxXeg furaje
Koélblgasse 8-10 {wOTPOPEG YIa X0ipoug. medicamentate
1030 Vienna
Austria
Cipru DOX-AL ITALIA S.p.a. TYLOSINA BMP Powder Tylosin 200.0 g/kg Premix destinat Porcine, pui
Via Mascagni 6 Tylosin (from tylosin tartrate) prepararii de de carne
20884 Sulbiate (MB) 200 g/Kg furaje
Italia dappakoUxo NpoulyHa os medicamentate
KOKKOUG YIa Xoipoug Kai
KOTOMOUAQ KPEWNAPAywyng
Republica Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w granules | Tylosin 1g Tylosinum Granule pentru Vitei, pui,
Ceha Uitbreidingstraat 80 for oral administration in (odpovidajici 1.1 g solutie orala porci, curcani
2600 Antwerp drinking water for oral solution Tylosini
Belgia for pigs, chicken, turkey and tartaras)/1,1 g
calves
Republica Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granule pentru Porci
Ceha Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas) solutie orala
2600 Antwerp 20mgv1lg
Belgia (odpovida 20 000
IU)
Republica Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granule pentru Porci
Ceha Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas): solutie orala

2600 Antwerp
Belgia

250 mg/g (odpovida

250 000 IU.)

7/44




Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Republica Eli Lilly Regional Operations Tylan powder for oral solution Tylosin Tylosinum (ut Pulbere pentru Pui de carne,
Ceha GmbH tylosini tartras) 800 | solutie orala puici de
Elanco Animal Health I.U./mg reproducere si
Koélblgasse 8-10 gaini
1030 Vienna ouatoare,
Austria puici de
productie,
curcani, porci,
vitei
Republica Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g granules for Tylosin Tylosinum (ut Granule pentru Porci
Ceha GmbH pigs phosphas) 100 mg solutie orala
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Austria
Republica Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g medicated Tylosin Tylosinum (ut Premix destinat Porci
Ceha GmbH pre-mix for pigs phosphas) 100 mg prepararii de
Elanco Animal Health aktivity (odpovida furaje
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g medicamentate
1030 Vienna
Austria
Danemarca Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci
Eli Lilly Danmark A/S prepararii de
Lyskaer 3E, 2 tv. furaje
2730 HERLEV medicamentate
Danemarca
Danemarca Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Premix destinat Porci
Eli Lilly Danmark A/S prepararii de
Lyskaer 3E, 2 tv. furaje
2730 HERLEV medicamentate
Danemarca
Danemarca Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin No information Pulbere pentru Porci, pasari

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

available

solutie orala

de curte
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Danemarca Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Pulbere pentru Porci
Eli Lilly Danmark A/S solutie orala
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Danemarca
Danemarca Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 10% Pulbere pentru Porci
Eli Lilly Danmark A/S solutie orala
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Danemarca
Danemarca Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Danemarca Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Danemarca Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 14g/g Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 solutie orala pasari de
2600 Antwerp curte
Belgia
Danemarca Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 100 mg/g Premix destinat Pasari de
Uitbreidingstraat 80 prepararii de curte, porci
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate
Danemarca Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix destinat Pasari de
Uitbreidingstraat 80 prepararii de curte, porci
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate
Danemarca Ceva Animal Health A/S Tylosin "Ceva" Vet Tylosin No information Pulbere pentru Pasari de

Ladegardsvej 2
DK-7100 Vejle
Danemarca

available

solutie orala

curte, porci
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Danemarca ScanVet Animal Health A/S Tylocure Tylosin 1g/g Granule pentru Porci
Kongevejen 66 solutie orala
DK-3480 Fredensborg
Danemarca
Estonia Huvepharma NV Pharmasin 500WSP Tylosin 500 mg/g Pulbere pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp
Belgia
Estonia Huvepharma NV Pharmasin 1000 mg/g granules | Tylosin 1000 mg/g Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 for use in drinking water for solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp pigs, chickens, turkeys and
Belgia calves
Finlanda Elanco Animal Health A/S Tylan Premix vet Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci
Eli Lilly Danmark A/S 20 mg/g esisekoite ladkerehua phosphate prepararii de
Lyskaer 3E, 2 tv. varten furaje
2730 HERLEV medicamentate
Danemarca
Finlanda Elanco Animal Health A/S Tylan vet jauhe oraaliliuosta Tylosin 1 g oral powder Pulbere pentru Porci, pasari
Eli Lilly Danmark A/S varten tartarate contains 1 g tylosin solutie orala de curte
Lyskaer 3E, 2 tv. tartrate resp 800mg
2730 HERLEV tylosin
Danemarca
Franta SOGEVAL CONCENTRAT V007 TYLAN 100 | Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
200 AVENUE DE MAYENNE phosphate prepararii de Pasari de
ZONE INDUSTRIELLE DES furaje curte
TOUCHES medicamentate
53000 LAVAL
Franta
Franta VIRBAC AXENTYL Tylosin 80 mg/g Pulbere pentru Porci
lere avenue 2065 m L. I. D. tartarate solutie orala

06516 Carros
Franta
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Franta Lilly France S.A.S. TYLAN 20 PREMIX Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
24 bld Vital Bouhot phosphate prepararii de Pasari de
CS 50004 furaje curte
92521 Neuilly sur Seine cedex medicamentate
Franta
Franta QALIAN COMPOMIX VT Tylosin 92 000 IU/g Pulbere pentru Porci
34 RUE JEAN MONNET tartarate solutie orala
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franta
Franta QALIAN SANTAMIX TYLO 20 Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
34 RUE JEAN MONNET phosphate prepararii de Pasari de
ZI D'ETRICHE furaje curte
49500 SEGRE medicamentate
Franta
Franta QALIAN TYLORAL Tylosin 100 000 000 Pulbere pentru Curcani
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet or jar solutie orala Porci
ZI D'ETRICHE Vaci
49500 SEGRE Pasari de
Franta curte
Franta QALIAN TYLOSINE BUVABLE NOE Tylosin 100 000 000 Pulbere pentru Curcani
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet solutie orala Porci
ZI D'ETRICHE Vaci
49500 SEGRE Pasari de
curte
Franta LABORATOIRES BIOVE TYLOLIDE Tylosin 100 000 000 IU/jar Pulbere pentru Curcani
3 RUE DE LORRAINE tartarate solutie orala Porci
62510 ARQUES Vaci
Franta Pasari de
curte
Franta Lilly France S.A.S. TYLAN SOLUBLE 100 % Tylosin 100 000 000 IU/jar Pulbere pentru Porci
24 bld Vital Bouhot tartarate solutie orala Vaci
CS 50004 Pasari de
92521 Neuilly sur Seine cedex curte

Franta
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de

membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale

UE/SEE pe piata

Franta SOGEVAL SOGETYL 100 MUI POUDRE Tylosin 100 000 000 IU/jar Pulbere pentru Porci
200 AVENUE DE MAYENNE POUR SO LUTION BUVABLE tartarate solutie orala Vaci
ZONE INDUSTRIELLE DES POUR VEAUX PORCINS ET Pasari de
TOUCHES VOLAILLE curte
53000 LAVAL
Franta

Franta QALIAN TYLO 20 PM PORC VOLAILLE Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
34 RUE JEAN MONNET phosphate prepararii de Pasari de
ZI D'ETRICHE furaje curte
49500 SEGRE medicamentate
Franta

Franta Huvepharma NV PHARMASIN 20 G/KG Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 PREMELANGE M phosphate prepararii de Pasari de
2600 Antwerp EDICAMENTEUX VOLAILLE furaje curte
Belgia PORCS medicamentate

Franta QALIAN TYLOSOL 9,2 Tylosin 92 000 IU/g Pulbere pentru Porci
34 RUE JEAN MONNET tartarate solutie orala
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Franta

Franta DELTAVIT PM 21 TYLOSINE 20 PORC- Tylosin 20 000 IU/g Premix destinat Porci
ZONE D'ACTIVITES DU BOIS VOLAILL E phosphate prepararii de Pasari de
DE TEILLAY furaje curte
35150 JANZE medicamentate
Franta

Franta Huvepharma NV TYLMASIN Tylosin 100 000 000 IU/jar Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 tartarate solutie orala Vaci
2600 Antwerp Pasari de
Belgia curte

Franta LABORATORIOS MAYMO MAYLOSINE Tylosin No information Pulbere pentru Pasari de
VIA AUGUSTA 302 tartarate available solutie orala curte
08017 BARCELONA Porci
Spania Bovine
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Germania aniMedica GmbH Tylosin G 5% AMV Tylosin 50 g/ 1 kg Premix destinat Porci
Im Sidfeld 9 phosphate prepararii de
D-48308 Senden-Bdsensell furaje
Germania medicamentate
Germania aniMedica GmbH Tylenterol Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci
Im Sudfeld 9 phosphate prepararii de
D-48308 Senden-Bodsensell furaje
Germania medicamentate
Germania aniMedica GmbH TP 10 % AMV Tylosin 100.000 IU/g Premix destinat Porci
Im Sidfeld 9 phosphate prepararii de pui
D-48308 Senden-Bosensell furaje
Germania medicamentate
Germania aniMedica GmbH Klato lan Tylosin 1000 mg/g Pulbere pentru Porci
Im Sudfeld 9 tartarate solutie orala pui
D-48308 Senden-Bdsensell
Germania
Germania bela-pharm GmbH & Co. KG Tylosintartrat 100% Kompaktat | Tylosin 1000 mg/g Granule pentru Porci
Lohner Str. 19 tartarate solutie orala pui
D-49377 Vechta
Germania
Germania bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1000 mg/g Granule pentru Porci
Lohner Str. 19 tartarate solutie orala pui
D-49377 Vechta curcani
Germania
Germania bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 25 Tylosin 250 mg/g Pulbere pentru Porci
Lohner Str. 19 tartarate solutie orala pui
D-49377 Vechta
Germania
Germania bioptivet Tierarzneimittel GmbH | Tylogran WSP, 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g Granule pentru Porci
& Co. tartarate solutie orala pui

Im Landwehrwinkel 22
D-59073 Hamm
Germania
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de
membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
UE/SEE pe piata
Germania Dopharma Research B.V. TP 25 % Pulver Tylosin 250 mg/g Pulbere pentru Porci
Zalmweg 24 phosphate solutie orala
NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos
Germania Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granulat | Tylosin 1,0g/1,1g Granule pentru Bovine (vitei)
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben uber das tartarate solutie orala porci
2600 Antwerp Trinkwasser fir Schweine, pui
Belgia Hihner, Puten und Kalber curcani
Germania Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Granulat Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben flir Schweine solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Germania Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben flir Schweine solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Germania KLAT-Chemie GmbH Klato lan feed Tylosin 1000 mg/g Pulbere pentru Porci
Visbeker Str. 12 phosphate solutie orala pui
D-26197 Ahlhorn
Germania
Germania Kon-Pharma GmbH Tylosintartrat 100% Tylosin 1g/g Pulbere pentru Porci
Senator-Bauer-Str. 34 tartarate solutie orala pui
D-30625 Hannover
Germania
Germania Lilly Deutschland GmbH Tylan Mix 2% Tylosin 20 g/kg Premix destinat Porci
Abt. Elanco Animal Health phosphate prepararii de
Werner-Reimers-Stral3e 2-4 furaje
D-61352 Bad Homburg medicamentate
Germania
Germania Lilly Deutschland GmbH Tylan soluble Tylosin 100 g/110g Pulbere pentru Bovine (vitei)
Abt. Elanco Animal Health tartarate solutie orala porci

Werner-Reimers-Stral3e 2-4
D-61352 Bad Homburg
Germania

pui
curcani
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Statul Solicitantul/titularul Denumirea produsului DCI Concentratia Forma Speciile de

membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale

UE/SEE pe piata

Germania Lilly Deutschland GmbH Tylan G 25% Tylosin 250 mg/g Pulbere pentru Porci
Abt. Elanco Animal Health phosphate solutie orala
Werner-Reimers-StraBe 2-4
D-61352 Bad Homburg
Germania

Germania bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1g/g Granule pentru Porci
Lohner Str. 19 tartarate solutie orala pui
D-49377 Vechta curcani
Germania

Grecia Huvepharma NV PHARMASIN 2% Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 solutie orala
2600 Antwerp
Belgia

Grecia Huvepharma NV PHARMASIN 100% Tylosin 1g Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp
Belgia

Grecia Huvepharma NV PHARMASIN 10% premix Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 prepararii de carne si puici
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate

Grecia Huvepharma NV PHARMACIN 25% premix Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 prepararii de carne si puici.
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate

Ungaria Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci si pui
Uitbreidingstraat 80 gyogypremix sertések, phosphate prepararii de
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék furaje
Belgia szamara A.U.V. medicamentate

Ungaria Huvepharma NV Pharmasin 100 % granulatum Tylosin 100% Granule pentru Porci, pui,
Uitbreidingstraat 80 ivovizbe keveréshez tartarate solutie orala curcani si vitei

2600 Antwerp
Belgia

sertés, hazityuk, pulyka és
borju szamara A.U.V.
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Ungaria Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granuldtum | Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 sertések szamara A.U.V. phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Ungaria Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci si pui
Uitbreidingstraat 80 gyogypremix sertések, phosphate prepararii de
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék furaje
Belgia szamara A.U.V. medicamentate
Ungaria Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 gydégypremix Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci si pui
GmbH A.U.V. phosphate prepararii de
Elanco Animal Health furaje
Koélblgasse 8-10 medicamentate
1030 Vienna
Austria
Ungaria Eli Lilly Regional Operations Tylan vizoldékony por A.U.V. Tylosin 100% Pulbere pentru Porci, pui,
GmbH tartarate solutie orala curcani si vitei
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Ungaria Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75% Kela oral por Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Porci si pui
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tartarate solutie orala
2320 Hoogstraten
Belgia
Irlanda Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 20 g/kg Premix destinat Porci
Elanco Animal Health medicated feedingstuff prepararii de
Lilly House furaje
Priestley Road medicamentate
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit
Irlanda Eli Lilly & Company Ltd Tylan G100 Premix Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit

prepararii de
furaje
medicamentate
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Irlanda Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 250 g/kg Premix destinat Porci, pui de
Elanco Animal Health medicated feedingstuff prepararii de carne si puici
Lilly House furaje
Priestley Road medicamentate
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit
Irlanda Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Tylosin 50 g/kg Premix destinat Porci
Elanco Animal Health medicated feedingstuff phosphate prepararii de
Lilly House furaje
Priestley Road medicamentate
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit
Irlanda Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral Tylosin 100 g Pulbere pentru Vitei, porci si
Elanco Animal Health Solution tartarate solutie orala pasari de
Lilly House curte
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit
Irlanda Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 Granules for pigs solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Irlanda Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for prepararii de carne si puici
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets furaje
Belgia medicamentate
Irlanda Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for prepararii de carne si puici
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets furaje
Belgia medicamentate
Irlanda Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 100% w/w Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 Granules for use in Drinking tartarate solutie orala pui, curcani

2600 Antwerp
Belgia

Water for pigs, chickens,
turkeys and calves
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membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
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Italia Vetoquinol Italia ASCOTYL 200 MP Tylosin 200 mg/g Premix destinat Porci, pui
Via Piana, 265 prepararii de
47032 Bertinoro (FC) furaje
Italia medicamentate
Italia LABORATORIO VACCINOGENO BRONCOTYL 100 Tylosin 100 g/kg Premix destinat Bovine, porci,
PAGNINI SNC prepararii de pui
Via A. Diaz 147/149 furaje
Portici (NA) medicamentate
Italia
Italia Eli Lilly Italia S.p.A. NEO TYLAN G250 PREMIX Tylosin 250 mg/g Premix destinat Pui,
Via A. Gramsci, 731-733 phosphate prepararii de Porci
50019 Sesto Fiorentino (IT) furaje
Italia medicamentate
Italia Sintofarm PHARMASIN 100 Tylosin 100 g/g Granule pentru Porci, pui,
Via P. Togliatti, 5 solutie orala curcani si vitei
Guastalla (RE)
Italia
Italia DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL Tylosin 14g/g Pulbere pentru Bovine, pui,
Via Mascagni 6 solutie orala curcani si
20884 Sulbiate (MB) porci
Italia
Italia Medilabor Tilosina 10% Tylosin 100 g/kg Pulbere pentru Vitei, porci,
Via Cuneo, 17 tartarate solutie orala pui
Cuneo
Italia
Italia Filozoo Srl Tilosina 20% Filozoo Tylosin 200 g/kg Pulbere pentru Vitei, pui,
V. del Commercio 28/30 tartarate solutie orala porci
41012 Carpi (MO)
Italia
Italia Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 200 mg/g Solutie orala Vitei, pui,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate porci
47122 Forli, Forli-Cesena
Italia
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Italia Neofarma Tilosina 20% liquida Neofarma Tylosin 200 mg/g Solutie orala Vitei, pui,
Via Emilia Km.18 tartarate porci
1854 - 47020 Longiano (FC)
Italia
Italia TREI Tilosina 20% liquida Trel Tylosin 200 mg/g Solutie orala Vitei, pui,
Via Affarosa, 4 tartarate porci
42010 Rio Saliceto (RE)
Italia
Italia Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g Solutie orala Vitei, pui,
Via Don Eugenio Servadei 16 Chemifarma tartarate porci
47122 Forli, Forli-Cesena
Italia
Italia LABORATORIO VACCINOGENO Tilosina 20% Pagnini Tylosin 200 mg/g Pulbere pentru Vitei, porci,
PAGNINI SNC tartarate solutie orala pui de carne
Via A. Diaz 147/149 (care nu
Portici (NA) produc oua
Italia pentru
consum
uman)
Italia TREI Tilosina 20% Trel Tylosin 200 g/kg Pulbere pentru Vitei, porci,
Via Affarosa, 4 tartarate solutie orala pui de carne
42010 Rio Saliceto (RE) (care nu
Italia produc oua
pentru
consum
uman)
Italia Vetoquinol Italia Tilosina 20% Vetoquinol Tylosin 200 mg/g Pulbere pentru Porci, pui
Via Piana, 265 tartarate solutie orala
47032 Bertinoro (FC)
Italia
Italia Filozoo Srl Tilosina 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix destinat Porci, pui

V. del Commercio 28/30
41012 Carpi (MO)
Italia

prepararii de
furaje
medicamentate
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Italia Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 liquido Tylosin 200 g/kg Pulbere pentru Vitei, porci,
Viale Colleoni, 15 solutie orala pui de carne,
20864 Agrate Brianza (MB) curcani (care
Italia nu produc ouad
pentru
consum
uman)
Italia Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 solubile Tylosin 200 g/kg Pulbere pentru Vitei, porci,
Viale Colleoni, 15 solutie orala pui de carne
20864 Agrate Brianza (MB) (care nu
Italia produc oua
pentru
consum
uman)
Italia Eli Lilly Italia S.p.A. Tylan solubile Tylosin 100 g/g Pulbere pentru Vitei, porci,
Via A. Gramsci, 731-733 tartarate solutie orala gaini, pui de
50019 Sesto Fiorentino (IT) carne, curcani
Italia
Italia Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci si pui
Uitbreidingstraat 80 phosphate prepararii de (care nu
2600 Antwerp furaje produc oua
Belgia medicamentate pentru
consum
uman)
Italia Huvepharma NV Tylmasin 20mg/g granulato per | Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 uso orale per suini phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Italia Huvepharma NV Tylmasin 250mg/g granulato Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate solutie orala

2600 Antwerp
Belgia
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Italia Medilabor Tylomed 100 Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci si pui
Via Cuneo, 17 phosphate prepararii de (care nu
12030 Cavallermaggiore (CN) furaje produc oua
Italia medicamentate pentru
consum
uman)
Italia DOX-AL ITALIA S.p.a. Tyloplus 200 Tylosin 200 g/kg Premix destinat Porci si pui
Via Mascagni 6 prepararii de (care nu
20884 Sulbiate (MB) furaje produc oua
Italia medicamentate pentru
consum
uman)
Italia Chemifarma S.p.A. Tylosin 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix destinat Porci si pui
Via Don Eugenio Servadei 16 prepararii de (care nu
47122 Forli, Forli-Cesena furaje produc oua
Italia medicamentate pentru
consum
uman)
Italia TREI Tylox 100 premix Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci si pui
Via Affarosa, 4 phosphate prepararii de (care nu
42010 Rio Saliceto (RE) furaje produc oua
Italia medicamentate pentru
consum
uman)
Letonia Magnum Veterinarija SIA Tylokel 75 MV 750 mg/g Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Porci si pasari
Ulbrokas iela 23 Skidinamais pulveris iekskigi tartarate solutie orala de curte
Riga, LV-1021 lietojama Skiduma
Letonia pagatavosanai cikam un
majputniem
Letonia Huvepharma NV Pharmasin 500 WSP 500 mg/g Tylosin 500 mg/g Pulbere pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 tdent Skistoss pulveris iekskigai | tartarate solutie orala pui, curcani

2600 Antwerp
Belgia

lietosanai cikam, liellopiem,
vistam un titariem
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Letonia Vet Line SIA Macrolan WS pulveris iekSkigai | Tylosin 1000 mg/g Pulbere pentru Bovine, capre,
M. Ramavas 2 lietosanai teliem, kazam, tartarate solutie orala oi, porci,
Valdlauci, Kekavas pag.,LV- aitam, ctikam un majputniem pasari de
1076 curte
Letonia

Lituania bela-pharm GmbH & Co. KG TYLO-SUSCIT 100 % Tylosin 1000 mg/g Pulbere pentru Porci si pui
Lohner Str. 19 Kompaktat, geriamieji milteliai | tartarate solutie orala
D-49377 Vechta
Germania

Lituania Chemifarma S.p.A. TILOSINA 20 % CHEMIFARMA, | Tylosin 200 mg/g Pulbere pentru Vitei alaptati,
Via Don Eugenio Servadei 16 geriamieji milteliai tartarate solutie orala porci, pasari
47122 Forli, Forli-Cesena de curte
Italia

Lituania Dopharma Research B.V. Tylogran WSP, granulés Tylosin 1000 mg/g Granule pentru Vitei, porcine,
Zalmweg 24, 4941 VX geriamajam tirpalui tartarate solutie orala pui, curcani
Raamsdonksveer,
Tarile de Jos

Lituania Huvepharma NV PHARMASIN 500 mg/g Tylosin 500 mg/g Pulbere pentru Porcine, vitei,
Uitbreidingstraat 80 vandenyje tirpts milteliai tartarate solutie orala pui si curcani
2600 Antwerp kiauléms, verseliams, vistoms
Belgia ir kalakutams

Lituania DOX-AL ITALIA S.p.a. TILOSINA 20 % LIQUIDA, Tylosin 200 g/kg Solutie orala Vitei, porcine
Via Mascagni 6 geriamasis tirpalas si pui de
20884 Sulbiate (MB) carne.
Italia

Lituania Franvet, TYLORAL, geriamieji milteliai Tylosin 100 000 000 Pulbere pentru Pasari de
Zone Industrielle d'Etriché, tartarate IU/sachet solutie orala curte, porcine,
49500 Segré, vitei
Franta

Lituania DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL, geriamieji milteliai Tylosin 1000 mg/g Pulbere pentru Pui, curcani,
Via Mascagni 6 tartarate solutie orala porcine si vitei

20884 Sulbiate (MB)
Italia
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Lituania Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75 %, geriamiegji Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Porcine, pui
Sint Lenaartseweg 48 milteliai tartarate solutie orala
2320 Hoogstraten
Belgia

Malta Industrial Veterinaria, S.A - TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 100 mg/g Pulbere pentru Pasari de
INVESA solutie orala curte, curcani,
Esmeralda 19 porcine
E-08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spania

Tarile de Jos | Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Orale Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia

Tarile de Jos | Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui (pui
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate prepararii de de carne,
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en furaje viitoare gaini
Belgia opfokleghennen medicamentate oudtoare/de

reproductie)

Tarile de Jos | Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Water Tylosin 1g/1,1g Granule pentru Bovine (vitei),
Uitbreidingstraat 80 Oplosbare Granules tartarate solutie orala porci, pui,
2600 Antwerp curcani
Belgia

Tarile de Jos | Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Orale Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia

Tarile de Jos | Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g premix Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui (pui
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate prepararii de de carne,
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en furaje viitoare gaini
Belgia opfokleghennen medicamentate oudtoare/de

reproductie)
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Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN G250 PREMIX 25% Tylosin 250 g/kg Premix destinat Porci, pui (pui
Elanco Animal Health phosphate prepararii de de carne,
Grootslag 1-5 furaje viitoare gaini
3991 RA Houten medicamentate oudtoare/de
Tarile de Jos reproductie)
Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN W.O., poeder voor oraal | Tylosin Unadulterated Pulbere pentru Bovine (vitei),
Elanco Animal Health gebruik bij kippen, kalkoenen, tartarate solutie orala porci, pui,
Grootslag 1-5 varkens en kalveren curcani
3991 RA Houten
Tarile de Jos
Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 100 PREMIX 10% Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci, pui (pui
Elanco Animal Health phosphate prepararii de de carne,
Grootslag 1-5 furaje viitoare gaini
3991 RA Houten medicamentate oudtoare/de
Tarile de Jos reproductie)
Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 2% TOPDRESSING Tylosin 20 g/kg Pulbere pentru Porci
Elanco Animal Health phosphate solutie orala
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Tarile de Jos
Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 20 PREMIX 2% Tylosin 20 g/kg Premix destinat Porci, pui (pui
Elanco Animal Health phosphate prepararii de de carne,
Grootslag 1-5 furaje viitoare gaini
3991 RA Houten medicamentate ouatoare/de
Tarile de Jos reproductie)
Tarile de Jos | Dopharma Reasearch B.V. TYLOGRAN WSP Tylosin Unadulterated Pulbere pentru Bovine (vitei),
Zalmweg 24 tartarate solutie orala porci, pui,
4941 VX Raamsdonkveer curcani
Tarile de Jos
Tarile de Jos | Eli Lilly Nederland B.V. Tylosinetartraat 100% Tylosin Unadulterated Pulbere pentru Bovine (vitei),
Elanco Animal Health tartarate solutie orala porci, pui (pui
Grootslag 1-5 de carne,
3991 RA Houten viitoare gaini
Tarile de Jos ouatoare/de
reproductie),
curcani
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Polonia Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premiks Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate prepararii de carne si puici
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i furaje
Belgia mtodych kur rzeznych medicamentate
Polonia Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulat Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Polonia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g premiks Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate prepararii de carne si puici
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i furaje
Belgia mtodych kur rzeznych medicamentate
Polonia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g granulat Tylosin 250 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Polonia Huvepharma NV Pharmasin 1 g/g granulat do Tylosin 1g/g Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 podania w wodzie do picia dla tartarate solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp swin, cielat, kur i indykow
Belgia
Polonia Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200, 200 g/1000g Tylosin 200 g/1000 g Pulbere pentru Pui, porci
Viale Colleoni, 15 solutie orala
20864 Agrate Brianza (MB)
Italia
Polonia Eli Lilly Regional Operations Tylan Soluble Powder Tylosin 1000 g/kg Pulbere pentru Pui, curcani,

GmbH

Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna

Austria

solutie orala

porci, bovine
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Polonia Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 Premix Tylosin 100 mg/kg Premix destinat Porci
GmbH prepararii de
Elanco Animal Health furaje
Kdélblgasse 8-10 medicamentate
1030 Vienna
Austria
Polonia P.F.H.U. "Veta" Mariusz Tylo-Kel 75 proszek do Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Pui, porci
Hotownia sporzadzania roztworu tartarate solutie orala
Kownaty 74 doustnego dla kur i $win
18-421 Kownaty
Polonia
Polonia Przedsiebiorstwo FARMATYL, tylozyny winian Tylosin 1000 g/kg Pulbere pentru Curcani, gaini,
Farmaceutyczne Okoniewscy 1000 g/kg proszek do tartarate solutie orala porci
"VETOS FARMA" Sp. z o.0. sporzadzania roztworu
ul. Dzierzoniowska 21 doustnego dla kur, indykow i
58-260 Bielawa $win
Polonia
Polonia Vetoquinol Biowet Sp. z o.o0. Tylbian, 110 mg/g Tylosin 110 mg/g Granule pentru Gaini
ul. Kosynieréw Gdynskich 13- tartarate solutie orala curcani
14 porci
66-400 Gorzow Wielkopolski bovine
Polonia
Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 100 g/g Granulos Tylosin 1.1 g of granules Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 para administracdo na agua de contains 1 g of solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp bebida para suinos, galinhas e tylosin
Belgia frangos, perus e vitelos.
Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Pré- Tylosin 250 mg per g. Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 mistura para alimento (equivalent to 250 prepararii de carne si puici
2600 Antwerp medicamentoso para suinos, 000 IU) furaje
Belgia galinhas e frangos de engorda medicamentate
Portugalia Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Pré- Tylosin 100 mg per g. Premix destinat Porci, pui de

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

mistura medicamentosa para
alimento medicamentoso para
suinos, frangos de engorda e
galinhas

(equivalent to 100
000 IU)

prepararii de
furaje
medicamentate

carne si puici
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Portugalia Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Granulos | Tylosin 20 mg per g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 Orais para suinos (equivalent to 20 solutie orala
2600 Antwerp 000 IU)
Belgia
Portugalia REPRESENTAGRO - ORATIL 100 P, p6 para solugédo | Tylosin 1000 mg Pulbere pentru Porci, pui de
REPRESENTACOES LDA oral para suinos, frangos e solutie orala carne, curcani
Estrada da Lapa 1 perus
2665-507 Venda do Pinheiro
Portugalia
Portugalia PRODIVET, Comércio de PRODITYL, P6 para solugdo oral | Tylosin 1,19 Pulbere pentru Porci, pui de
Produtos Quimicos, para administracdo na agua de solutie orala carne, curcani
Farmacéuticos e Cosmeéticos, bebida para suinos, frangos e
SA perus
Av. Infante D. Henrique n©°
333-H 309 piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalia
Portugalia Ceva Saude Animal Produtos TILPLUS 100 PO para solucdo Tylosin 100 g Pulbere pentru Porci, pui de
Farmacéuticos e Imunoldgicos, | oral para suinos, frangos e solutie orala carne, curcani
Lda. perus
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 Premix destinat Porci, pui de

Farmaceuticos, Lda.
Torre Occidente

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

medicamentosa para alimento

medicamentoso para suinos e

frangos de carne, reprodutoras
e poedeiras

prepararii de
furaje
medicamentate

carne, pui
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membru al autorizatiei de introducere farmaceutica animale
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Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 20 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 20 g/kg Premix destinat Porci, pui de
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento prepararii de carne, pui
Torre Occidente medicamentoso para suinos e furaje
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne, reprodutoras medicamentate
Piso 7 fracao A/D, e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalia
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 250 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 250 g/kg Premix destinat Porci, pui de
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento prepararii de carne, pui
Torre Occidente medicamentoso para Suinos e furaje
Rua Galileu Galilei, n.o 2 frangos de carne medicamentate
Piso 7 fragao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalia
Portugalia Lilly Portugal - Produtos TYLAN PO SOLUVEL TYLOSIN 100 g per bottle Pulbere pentru Porci, pui de
Farmaceuticos, Lda. solutie orala carne, curcani
Torre Occidente
Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fragao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalia
Portugalia ZOOPAN Produtos Pecuarios TYLOSIN 750 mg/g P6 oral TYLOSIN 750 mg/g Pulbere pentru Porci, pui de
S.A. para administragdo na agua de solutie orala carne
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 Premix destinat Pasari de
FILIPESTI phosphate prepararii de curte, porci

Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova

Romaénia

furaje
medicamentate
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Romania S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina Tylosin 0,58 g/g Pulbere pentru Bovine, porci,
FILIPESTI tartarate solutie orala caini
Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova
Romania
Romania Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 phosphate prepararii de carne si puici
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate
Romania Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 phosphate prepararii de carne si puici
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate
Romania Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 phosphate solutie orala
2600 Antwerp
Belgia
Romania Huvepharma NV Pharmasin 100% Tylosin 14g/g Granule pentru Vitei, porci,
Uitbreidingstraat 80 tartarate solutie orala pasari de
2600 Antwerp curte
Belgia
Romania Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100g/kg Tylosin 100 g/kg Premix destinat Porci
GmbH phosphate prepararii de
Elanco Animal Health furaje
Kdélblgasse 8-10 medicamentate
1030 Vienna
Austria
Romania Crida Pharm SRL Tylosin 60% Tylosin 60 g/100 g Pulbere pentru Porci, pui de
str. Intrarea Vagonetului nr.2, tartarate solutie orala carne
bl.101, ap.47, parter, sector 6
Bucharest
Romania
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Romania SC Delos Impex 96 SRLStr Tilodem 50 Tylosin 500 mg/g Pulbere pentru Porci, pasari
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate solutie orala de curte (pui
judetul Ilfov de carne, pui
Romania de
reproducere,
gaini
ouatoare,
puici de
inlocuire)
Romania SC Delos Impex 96 SRLStr Tilosin 10% Tylosin 100 mg/g Pulbere pentru Porci, pasari
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate solutie orala de curte
judetul Ilfov
Romania
Romania Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 20 g/100 g Pulbere pentru Bovine, porci,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate solutie orala pasari de
47122 Forli, Forli-Cesena curte (pui de
Italia carne,
curcani)
Romania Anupco LTd. Tylosin 75 Tylosin 825 mg/g Pulbere pentru Porci, pasari
Crockatt Road tartarate solutie orala de curte (pui,
Lady Lane Industrial Estate, curcani)
Hadleigh
Ipswich, Suffolk, IP7 6RD
Regatul Unit
Romania Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosin 75% Kela Tylosin 750 mg/g Pulbere pentru Porci, pasari
Sint Lenaartseweg 48 tartarate solutie orala de curte
2320 Hoogstraten
Belgia
Slovacia Pharmagal spol. s.r.o. RESETYL prasok na peroralny Tylosin 1000 g/1100 g Pulbere pentru Pui (pui de
Murgasova 5 roztok tartarate solutie orala carne, puici,
949 01 Nitra gaini
Slovacia ouatoare),

curcani, porci,
vitei
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Slovacia Eli Lilly Regional Operations TYLAN vodorozpustny prasok Tylosin 1000 g/1100 g Pulbere pentru Pui (pui de
GmbH tartarate solutie orala carne, puici,
Elanco Animal Health gaini
Koélblgasse 8-10 ouatoare),
1030 Vienna curcani, porci,
Austria vitei
Slovacia Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci
GmbH phosphate prepararii de
Elanco Animal Health furaje
Kdélblgasse 8-10 medicamentate
1030 Vienna
Austria
Slovenia IRIS Mednarodna trgovina TYLAN SOLUBLE prasek za Tylosin 100 g Pulbere pentru Pui, porci,
d.o.o., peroralno raztopino za prasice, solutie orala curcani
Cesta v Gorice 8 kokosi in purane
1000 Ljubljana
Slovenia
Spania Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 250 PREMEZCLA Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pasari
Avda. de la Industria, n° 30 prepararii de de curte
Poligono Industrial de furaje
Alcobendas medicamentate
28108 Alcobendas (Madrid)
Spania
Spania Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 50 PREMEZCLA Tylosin 50 mg/g Premix destinat Porci, pasari
Avda. de la Industria, n° 30 prepararii de de curte
Poligono Industrial de furaje
Alcobendas medicamentate
28108 Alcobendas (Madrid)
Spania
Spania Huvepharma NV PHARMASIN 100 MG/G Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
PARA PORCINO POLLOS DE
ENGORDE

prepararii de
furaje
medicamentate

carne, puici
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Spania Huvepharma NV PHARMASIN 250 MG/G Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate prepararii de carne, puici
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE furaje
Belgia ENGORDE medicamentate
Spania S.P. VETERINARIA, S.A. HIDROTIL POLVO ORAL Tylosin 100 g/100 g Pulbere pentru Pui de carne,
CTRA. REUS-VINYOLS, KM.4,1. tartarate solutie orala gaini ouatoare
RIUDOMS (Tarragona) si viitoare
Spania ouatoare,
puici, curcani,
porci si bovine
(vitei)
Spania Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 20 G/KG Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate prepararii de carne si puici
Poligono Industrial de furaje de nlocuire
Alcobendas medicamentate
28108 Alcobendas (Madrid)
Spania
Spania Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 100 G/KG Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci, pui de
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate prepararii de carne si puici
Poligono Industrial de furaje de nlocuire
Alcobendas medicamentate
28108 Alcobendas (Madrid)
Spania
Spania Huvepharma NV PHARMASIN 1G/G GRANULADO | Tylosin 1g/g Granule pentru Porci, vitei,
Uitbreidingstraat 80 PARA ADMINISTRACION EN tartarate solutie orala pui, curcani
2600 Antwerp AGUA DE BEBIDA
Belgia
Spania Huvepharma NV PHARMASIN 20 MG/G Tylosin 20 mg/g Granule pentru Porci
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO ORAL PARA phosphate solutie orala

2600 Antwerp
Belgia

PORCINO
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Spania Elanco Valquimica, S.A. TAILAN Tylosin 14g/g Pulbere pentru Porci, pasari
Avda. de la Industria, n° 30 solutie orala de curte (pui
Poligono Industrial de de carne,
Alcobendas puici, pasari
28108 Alcobendas (Madrid) ouatoare si
Spania curcani),
bovine (vitei
pre-
rumegatori)
Spania S.P. VETERINARIA, S.A. ORATIL - 100 Tylosin 14g/g Pulbere pentru Porci, pui,
Ctra. Reus-Vinyols, km.4,1. tartarate solutie orala curcani, vitei
Riudoms (Tarragona)
Spania
Spania INDUSTRIAL VETERINARIA, TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 14g/g Pulbere pentru Porci, pui,
S.A. tartarate solutie orala curcani
Esmeralda 19.
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)
Spania
Spania MEVET, S. A.U. TILOVALL PREMEZCLA Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci, pasari
Poligono Industrial El Segre phosphate prepararii de de curte si
parcela 409-410. furaje bovine
25191 Lérida medicamentate
Spania
Spania LABORATORIOS CALIER, S.A. GANAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Premix destinat Porci, pasari
BARCELONES, 26. PREMEZCLA phosphate prepararii de de curte si
08520 Les Franqueses del furaje bovine
Valles (Barcelona) medicamentate
Spania
Spania LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRAMIX-TIL Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci, pasari
Avda. La Selva, 135. phosphate prepararii de de curte si
17170 Amer (Girona) furaje bovine
Spania medicamentate
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Spania ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Premix destinat Porci, pasari
Pol. Industrial Agro-Reus phosphate prepararii de de curte si
c/ Prudenci Bertrana 5. furaje bovine
43206 Reus (Tarragona) medicamentate
Spania
Spania MEVET, S. A.U. TILOVALL POLVO Tylosin 1g/g Pulbere pentru Porcine, pui,
Poligono Industrial El Segre tartarate solutie orala vitei
parcela 409-410.
25191 Lérida
Spania
Spania SUPER 'S DIANA, S.L. TILOSAN Tylosin 20 mg/g Premix destinat Porci
Ctra. C-17, km 17. phosphate prepararii de
08150 Parets del Valles furaje
(Barcelona) medicamentate
Spania
Suedia Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.83 Pulbere pentru Porci si pasari
Eli Lilly Danmark A/S solutie orala domestice
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Danemarca
Suedia Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.02 Premix destinat Porci
Eli Lilly Danmark A/S prepararii de
Lyskaer 3E, 2 tv. furaje
2730 HERLEV medicamentate
Danemarca
Suedia Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.1 Premix destinat Porci
Eli Lilly Danmark A/S prepararii de
Lyskaer 3E, 2 tv. furaje
2730 HERLEV medicamentate
Danemarca
Regatul Unit | Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for prepararii de Pasari de
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets furaje curte

Belgia

medicamentate
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Regatul Unit | Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granules | Tylosin 100% w/w Granule pentru Bovine
Uitbreidingstraat 80 for Use in Drinking Water for solutie orala Pui
2600 Antwerp Pigs, Chickens, Turkeys and Porci
Belgia Calves Curcani
Regatul Unit | Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/mg Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 Granules for Pigs prepararii de
2600 Antwerp furaje
Belgia medicamentate
Regatul Unit | Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Premix destinat Porci
Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for prepararii de Pasari de
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets furaje curte
Belgia medicamentate
Regatul Unit | Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Medicated | Tylosin 2,00 % w/w Premix destinat Porci
Elanco Animal Health Feedingstuff prepararii de
Lilly House furaje
Priestley Road medicamentate
Basingstoke, RG24 9NL
Regatul Unit
Regatul Unit | Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 25 % w/w Premix destinat Pui
Lilly House Medicated Feedingstuff prepararii de Porci
Priestley Road furaje
Basingstoke, RG24 9NL medicamentate
Regatul Unit
Regatul Unit | Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Medicated | Tylosin 5.00 % w/w Premix destinat Porci
Lilly House Feedingstuff prepararii de
Priestley Road furaje
Basingstoke, RG24 9NL medicamentate
Regatul Unit
Regatul Unit | Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral Tylosin 10 % w/w Pulbere pentru Bovine
Lilly House Solution solutie orala Pui
Priestley Road Porci
Basingstoke, RG24 9NL Curcani

Regatul Unit
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Anexa 1II

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea rezumatelor
caracteristicilor produsului, etichetarii si prospectelor
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Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru medicamentele
de uz veterinar care contin tilozina pentru administrare orala
in furaje sau in apa de baut la porci (vezi Anexa I)

1. Introducere

Tilozina este un antibiotic macrolid produs de Streptomyces fradiae. Medicamentul este activ in special
impotriva bacteriilor gram-pozitive si a micoplasmelor. Nu are efect impotriva Enterobacteriaceae.
Tilozina si sarurile sale fosfat si tartrat se utilizeaza la speciile de la care se obtin produse alimentare,
pentru tratamentul afectiunilor cauzate de organisme sensibile. Poate fi administrat pe cale orala sau
parenterala. Tilozina nu se utilizeaza in medicina umana.

in documentul de reflectie al CVMP privind utilizarea macrolidelor, lincosamidelor si a
streptograminelor (MLS) la animalele de la care se obtin produse alimentare in Uniunea Europeana:
dezvoltarea rezistentei si impactul asupra sanatatii umane si animale
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)!, recomandarile CVMP privind macrolidele precizeaza cé ,ar putea fi
necesara evaluarea anumitor RCP-uri pentru a reduce durata aprobata a tratamentului in cazurile in
care se determind ca este exagerat de lunga in raport cu severitatea bolii". in plus, date recente
demonstreaza ca rezistenta in vitro la macrolide a izolatelor de Brachyspira hyodysenteriae (agentul
cauzator al dizenteriei porcine) din Uniunea Europeana este foarte mare si s-ar putea ca tilozina sa nu
mai fie eficace impotriva acestui agent patogen.

Prin urmare, la 30 octombrie 2013, Suedia a prezentat agentiei notificarea unei sesizari in temeiul
articolului 35 din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar care contin tilozina
pentru administrare orala in furaje sau in apa de baut la porci. I s-a solicitat CVMP sa stabileasca daca
se justifica durata tratamentului cu medicamentele de uz veterinar care contin tilozind pentru mai mult
de trei saptamani si daca aceste produse isi mentin eficacitatea impotriva dizenteriei porcine cauzate
de B. hyodysenteriae.

2. Dezbatere

2.1.1. Durate de tratament mai mari de trei saptamani

Referitor la boala respiratorie la porci, formulele premix ale tilozinei sunt deseori autorizate pentru
tratament folosind o doza mai mare pentru primele doua pana la trei saptamani de tratament, urmata
de o doza mai mica (in general 4 % din doza initiald) pentru o perioada de timp mai indelungata,
deseori mentionata ca ,intreaga perioada de risc”. O strategie de tratament similara este recomandata
pentru formulele premix ale tilozinei pentru tratamentul dizenteriei porcine, in care se mentioneaza ca
tratamentul poate fi continuat ,pana la disparitia riscului”, ,cat timp este necesar” sau ,pana la
sacrificare”. In schimb, formulele premix autorizate pentru tratamentul si prevenirea ileitei (cauzate de
Lawsonia intracellularis) cel mai des recomand3 tratamentul pentru nu mai mult de trei s&ptdmani. In
mod similar, referitor la tilozina granule si pulbere destinata a fi amestecata in apa de baut pentru
porci, perioada de tratament recomandata poate fi extinsa la mai mult de 3 saptamani numai in cazuri
exceptionale, indiferent de indicatie.

Este recunoscut faptul ca multe formule orale ale tilozinei pentru porci, disponibile in prezent pe piata
UE, au fost autorizate in urma cu multi ani, in conformitate cu standarde de dozare considerate
acceptabile la acel moment si in contextul a ceea ce s-a considerat atunci a fi strategii acceptabile

! 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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pentru administrarea antimicrobienelor. Astfel, nu se poate astepta sa fie disponibile date care sa fie in
concordanta cu cerintele actuale, care ar furniza o sustinere convingatoare pentru strategii de dozare
specifice pentru indicatiile acceptate in prezent pentru formulele tilozinei orale pentru porci.

Dezbatere

Cunostintele despre riscurile de rezistenta la antimicrobiene au evoluat in timp si, de asemenea, se
acorda mai multa atentie corelarii strategiei de dozare cu un dublu scop: pe de o parte, ca
antimicrobienele sa fie administrate cat timp este necesar pentru obtinerea unui efect suficient al
tratamentului, si pe de alta parte sa se evite expunerea inutila care ar incuraja aparitia rezistentei.
Acceptarea generald a faptului ca tratamentul antimicrobian trebuie sa fie combinat intotdeauna cu
masuri sanitare si de gestionare adecvate in cadrul fermei, pentru a preveni raspandirea in continuare
a oricarui microb specific, pentru a reduce astfel riscul de noi cazuri clinice, face dificila sustinerea
necesitatii unor perioade de tratament foarte lungi. Riscul potential de dezvoltare a rezistentei este
evident gratie situatiei actuale privind rezistenta B. hyodysenteriae. Pentru a mentine tilozina orala ca
tratament eficace pentru celelalte indicatii autorizate in prezent pentru porci, trebuie evitata expunerea
inutila.

Avand in vedere, asa cum s-a precizat in documentul de reflectie al CVMP privind utilizarea
macrolidelor, lincosamidelor si a streptograminelor (MLS) la animalele de la care se obtin produse
alimentare in Uniunea Europeana: dezvoltarea rezistentei si impactul asupra sanatatii umane si
animale (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009), ca aceasta clasa de substante este de importanta majora
pentru medicina veterinara si pentru utilizarea la om si, in plus, ca este raportata dezvoltarea
rezistentei pentru agentii patogeni veterinari, precum si pentru agentii patogeni zoonotici, cum ar fi
Campylobacter spp, trebuie evitat tratamentul prelungit al porcilor dincolo de ceea ce poate fi
considerat ca fiind motivat din punct de vedere medical. Din motive similare, recomandarile de
reducere a dozei initiale pentru o perioada de tratament indelungata sunt inacceptabile.

Asa cum s-a mentionat anterior, majoritatea produselor cu administrare orala care contin tilozina au
fost autorizate in statele membre ale UE cu mult timp in urma, in conformitate cu cerintele pentru
autorizatia de introducere pe piata de la momentul respectiv. Posibil datorita in parte acestui fapt, in
prezent, pentru aceeasi indicatie si aceeasi formula orald, exista variatii semnificative intre produse in
durata tratamentului recomandat pentru porci. in aceast situatie, nu se preconizeazd c§ pot fi
obtinute justificari stiintifice bine fundamentate pentru duratele de tratament de la diferitii titulari ai
autorizatiilor de introducere pe piata pentru diferite indicatii la porci. Totusi, este recunoscut faptul ca,
in prezent, indiferent de indicatie, pentru cele mai multe formule ale tilozinei cu administrare orala
pentru porci, durata maxima recomandata a tratamentului este de trei saptamani, ceea ce indica faptul
ca in multe cazuri s-a dovedit a fi o perioada de tratament suficienta.

Astfel, mentionarea faptului ca administrarea tilozinei orale pentru porci nu trebuie sa depaseasca trei
saptamani este probabil sa asigure o eficacitate suficienta a tratamentului pentru indicatiile autorizate
in prezent la porci, iar aceasta masura ar satisface, de asemenea, cerinta de evitare a expunerii inutile
si astfel ar reduce riscul de dezvoltare a rezistentei. Pentru produsele pentru care este recomandata o
perioada de tratament mai scurta de 3 saptamani, aceasta trebuie mentinuta in informatiile referitoare
la produs.

2.1.2. Indicatia pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de
Brachyspira hyodysenteriae

Tilozina cu administrare orala a avut o utilizare la scara mare, de zeci de ani, in cresterea porcilor in
statele membre ale UE pentru tratamentul si prevenirea bolilor inainte de intrarea in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, ca promotor de crestere. Utilizarea excesiva de-a lungul timpului
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poate explica proportia ridicata a rezistentei tulpinilor de B. hyodysenteriae, care sunt cauza pentru
dizenteria porcina, raportata astazi de multe tari europene. Documentul de reflectie al CVMP privind
utilizarea macrolidelor, lincosamidelor si a streptograminelor (MLS) la animalele de la care se obtin
produse alimentare in Uniunea Europeana: dezvoltarea rezistentei si impactul asupra sanatatii umane
si animale (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) mentioneaza, folosind date de sustinere obtinute din
FINRES-Vet (1999)2, SVARM (2002-2009)3, Vyt si Hommez (2006)*, MARAN (2008)° si Hidalgo et al.
(2009)®, c& 90-100 % din izolatele de Brachyspira demonstreazd rezistentd in vitro. intr-un studiu
privind sensibilitatea antimicrobiana a B. hyodysenteriae izolata din 21 de ferme poloneze, s-a
concluzionat ca activitatea antimicrobiana cea mai scazuta a fost demonstrata pentru tilozina si
lincomicing, cu inhibarea proliferarii bacteriene la folosirea concentratiilor > 128 ug/ml si, respectiv,
32 pg/ml [Zmudzki et al. (2012)]’. Un raport recent provenit din Spania [Alvarez et al. (2013)]®
confirma aceasta situatie prin raportarea unei rezistente in vitro de 100 % la 78 de izolate de la porci
cu diaree. In mod similar, a fost raportatd o rezistentd in vitro aproape totald la 32 de izolate de
Brachyspira din Republica Cehd [Sperling et al. (2011)]°. Desi a fost remarcat un risc de dezvoltare a
rezistentei mai scazut la tulpinile suedeze prelevate in perioada 1990-2010, mai mult de 75 % din
izolate demonstreaza o concentratie minima inhibitorie (CMI) cu mult peste valoarea epidemiologica de
referintd propusd de > 16 pg/ml [Pringle et al. (2012)]%°. In conformitate cu aceste observatii, in
cursul celei de-a sasea conferinte internationale privind infectiile spirochetale la nivelul colonului la
animale si om, care a avut loc in Regatul Unit, in septembrie 2013, s-a mentionat intr-o prezentare
principala ca: ,tilozina a devenit total ineficace prin utilizarea la scara larga de-a lungul anilor pentru
medicatia inclusd in furaje” [Thomson (2013)].

Cauza pentru rata mare de rezistenta poate fi identificatd in mecanismele care reglementeaza
dezvoltarea rezistentei cu transfer non-orizontal. Resistenta este determinata de mutatiile punctuale
ale ADNr 23S. Intrucat pentru B. hyodysenteriae operonul ARNr existd intr-o singurd copie, este
suficienta o mutatie de baza unica pentru a obtine clone rezistente la macrolide [Zuerner si Stanton
(1994)'2, Karlsson et al. (1999)*3].

Dezbatere

Rapoartele stiintifice publicate privind cazul rezistentei B. hyodysenteriae ofera o imagine
descurajanta, in care astazi rezistenta la tilozina este aproape completa in multe zone din Uniunea
Europeana. Desi situatia rezistentei nu a fost investigata in fiecare tara in care tilozina este utilizata
impotriva dizenteriei porcine, constientizarea faptului ca rezistenta la tilozina se dezvolta cu rapiditate

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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si ca volumul de date in vitro acopera mai multe izolate in teren din zone diferite ofera suficiente
informatii pentru a concluziona ca nu se poate preconiza ca rata de eficienta sa fie suficienta pentru a
garanta o indicatie pentru tratamentul acestei boli. Data fiind rata foarte mare de rezistenta, nu se
considera ca fiind o masura suficienta numai introducerea de fraze de avertisment sau de precautie
care sa indice ca tratamentul dizenteriei porcine cu tilozina trebuie sa se bazeze pe testarea
sensibilitatii. Riscul asociat cu intarzierea initierii unui tratament eficace cu timpul necesar pentru
testarea sensibilitatii nu se considera ca depaseste beneficiile asociate posibilitatii de utilizare cu succes
a tilozinei in cateva cazuri. Este recunoscut faptul ca, pentru anumite ferme in care sensibilitatea

B. hyodysenteriae la tilozina este inca evidentd, eliminarea acestei indicatii ar limita disponibilitatea
optiunilor de tratament. Cu toate acestea, sunt disponibile alternative eficace (de exemplu,
pleuromutilinele) si, deoarece exista doar foarte putine focare sensibile, se considera ca riscul de
tratament inadecvat depdseste posibilul beneficiu al unei optiuni de tratament suplimentare in
eventualitatea putin probabild a sensibilitatii confirmate.

3. Evaluarea raportului beneficiu/risc

Evaluarea beneficiului

Aceste produse sunt medicamente eficace pentru tratamentul mai multor boli, cum ar fi bolile
respiratorii si ileita/adenopatia intestinala porcina (cauzata de Lawsonia intracellularis).

Evaluarea riscurilor

Expunerea prelungita a porcilor la tilozina este asociata riscului de aparitie a rezistentei la
antimicrobiene. Deoarece macrolidele sunt antimicrobiene cu importanta majora pentru porci,
expunerea inutild care sa duca la rezistenta ulterioara la patogenii animalelor tinta ar reprezenta un
risc grav pentru sdndtatea animald. in plus, expunerea prelungitd la doze mici de tilozin& este asociaté
cu o crestere a numarului de Campylobacter coli rezistente si medicatia de grup cu antibiotice
reprezinta un factor de risc pentru propagarea Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (SAMR) la
porci.

Masuri de gestionare sau de reducere a riscurilor

Pentru a limita presiunea de selectie pentru bacterii, trebuie evitata utilizarea inutila. Limitarea utilizarii
tilozinei cu administrare orala la porci la maximum trei saptamani ar reduce riscul de selectie a
rezistentei fara a afecta utilizarea eficace a acestor produse in indicatiile justificate si autorizate in
prezent.

Evaluare si concluzii privind raportul beneficiu-risc

Tilozina cu administrare orala este considerata ca fiind un medicament eficace impotriva mai multor
boli la porci. Totusi, din cauza aparitiei rezistentei in ultimele decenii, in prezent se considera ca
tilozina nu asigura o eficacitate suficienta impotriva dizenteriei porcine (B. hyodysenteriae) si, prin
urmare, substanta nu trebuie utilizata pentru aceasta boald. Perioadele de tratament extinse si vag
definite prezinta un risc din perspectiva rezistentei si nu ar fi justificate din punct de vedere stiintific
tindnd cont de epidemiologia bolii, precum si de gradul de constientizare actual privind necesitatea de
a combina intotdeauna utilizarea antibioticelor cu masuri sanitare corespunzatoare.

Cu conditia ca dizenteria porcina sa fie exclusa din indicatiile pentru formulele tilozinei cu administrare
orala pentru porci si ca perioada maxima de tratament sa fie limitata la trei saptamani, raportul
beneficiu-risc pentru aceste produse ar putea continua sa fie considerat pozitiv.
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Motive pentru modificarea rezumatelor caracteristicilor
produselor, etichetarii si prospectelor

Intrucat:

e cele mai multe formule ale tilozinei cu administrare orald pentru porci sunt autorizate cu
recomandarea de tratament pentru pana la trei saptamani, CVMP a concluzionat ca aceasta durata
maxima de tratament ar asigura o eficacitate suficienta. Tindnd cont de aspectele privind
eficacitatea, precum si de riscul de aparitie a rezistentei, se considera ca o perioada de tratament
de trei saptamani cu utilizarea aceleiasi concentratii a dozei pe parcursul intregii perioade de
tratament este adecvata indiferent de boal3;

e in conformitate cu datele privind sensibilitatea recent publicate, tilozina nu va avea o eficacitate
suficienta impotriva B. hyodysenteriae si, prin urmare, CVMP a concluzionat ca indicatia dizenterie
porcina nu mai poate fi mentinuta;

e CVMP a considerat ca raportul general beneficiu-risc este pozitiv pentru medicamentele de uz
veterinar care contin tilozina pentru administrare orala in furaje sau in apa de baut la porci, sub
rezerva modificarilor informatiilor referitoare la produs;

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru toate medicamentele de
uz veterinar care contin tilozina pentru administrare orald in furaje sau in apa de baut la porci (vezi
Anexa I) in vederea modificarii rezumatelor caracteristicilor produsului, etichetarii si prospectelor in
conformitate cu modificarile recomandate in informatiile referitoare la produs stabilite in Anexa III.
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Anexa III

Modificari ale punctelor relevante din rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetare si prospect
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Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Stergeti, unde este cazul, indicatia , Dizenterie porcina cauzata de Brachyspira hyodysenteriae”.

In cazul in care indicatia (indicatiile) pentru un anumit produs nu specificd dizenteria porcina, insa nu
exclud(e) aceasta utilizare, trebuie adaugata o trimitere la punctul 4.5: Vezi pct. 4.5 pentru informatii
privind dizenteria porcina.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care indicatia (indicatiile) pentru un anumit produs nu specificd dizenteria porcina, insd nu
exclud(e) aceasta utilizare, trebuie adaugata urmatoarea propozitie la punctul 4.5: La tulpinile
europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstratd o ratd mare a rezistentei in vitro, ceea ce
sugereaza ca produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Stergeti, unde este cazul, orice recomandare de dozare specifica in legatura cu dizenteria porcina
cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Inlocuiti, unde este cazul, recomandérile de tratament care se prelungesc peste 3 saptimani sau in
care nu este data nicio durata de tratament, cu urmatoarea precizare: Durata de tratament nu trebuie
sa depaseasca 3 saptamani.

Recomandarile de tratament specifice mai scurte de 3 saptamani trebuie mentinute.

Stergeti, unde este cazul, orice recomandare de reducere a dozei dupa o perioada initiala de tratament
cu o doza mai mare.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Stergeti, unde este cazul, orice referire la dizenteria porcina cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Etichetarea:

6. INDICATIE (INDICATII)

Stergeti, unde este cazul, indicatia dizenterie porcina cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Prospect

4. INDICATIE (INDICATII)
Stergeti, unde este cazul, indicatia , Dizenterie porcina cauzata de Brachyspira hyodysenteriae”.

In cazul in care indicatia (indicatiile) pentru un anumit produs nu specificd dizenteria porcina, insd nu
exclud(e) aceasta utilizare, trebuie adaugata o trimitere la punctul 12: Vezi pct. 12 pentru informatii
privind dizenteria porcina.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Stergeti, unde este cazul, orice recomandare de dozare specifica in legatura cu dizenteria porcina
cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Inlocuiti, unde este cazul, recomandérile de tratament care se prelungesc peste 3 saptimani sau in
care nu este data nicio durata de tratament, cu urmatoarea precizare: Durata de tratament nu trebuie
sa depaseasca 3 saptamani.

Recomandarile de tratament specifice mai scurte de 3 saptamani trebuie mentinute.

Stergeti, unde este cazul, orice recomandare de reducere a dozei dupa o perioada initiald de tratament
cu o doza mai mare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care indicatia (indicatiile) pentru un anumit produs nu specificd dizenteria porcina, insa nu
exclud(e) aceasta utilizare, trebuie adaugata urmatoarea propozitie la punctul 12: La tulpinile
europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrata o ratd mare a rezistentei in vitro, ceea ce
sugereaza ca produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.
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