Priloha I

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarnych liekov,
druhy zvierat a drzitelia povolenia na uvedenie na trh

v Clenskych statoch
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Rakusko Chevita Tierarzneimittel GmbH | Chevi-Tyl 200 mg/g Tylosin 20 g/100 g powder Premix do lieCivej | OSipané,
Kaplanstrasse 10 Arzneimittel-Vormischung zu tartarate kfmnej zmesi kurcata,
4600 Wels Herstellung von morky
Rakusko Futterungsarzneimitteln fr
Schweine, Hihner und Puten
Rakusko Chevita Tierarzneimittel GmbH | Chevi-Tyl 200 mg/g Pulver zum | Tylosin 20 g/100 g powder Prasok Osipané,
Kaplanstrasse 10 Eingeben fir Schweine, Hihner | tartarate na peroralny kurcata,
4600 Wels und Puten roztok morky
Rakusko
Rakusko Huvepharma NV Pharmasin 1g/g Granulat zum Tylosin lgtylosin(=1.1g Granulat Telata,
Uitbreidingstraat 80 Eingeben (iber das Trinkwasser tylosin tartate) per na peroralny osipané,
2600 Antwerp fir Schweine, Hihner, Puten 1.1 g of granules roztok kurcata,
Belgicko und Kalber morky
Rakusko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg tylosin as Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate kfmnej zmesi brojlery,
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 100 000 sliepky
Belgicko Fltterungsarzneimitteln fir IU)
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Rakusko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg tylosin as Premix do liecivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung zur tylosin phosphate kfmnej zmesi brojlery,
2600 Antwerp Herstellung von per g (= 250 000 sliepky
Belgicko Fltterungsarzneimitteln fir IU)
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Rakusko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg tylosin as Granulat Osipané
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fiir Schweine tylosin phosphate na peroralny
2600 Antwerp per g (= 20 000 IU) | roztok
Belgicko
Rakusko Richter Pharma AG Tylan 20 mg/g - Arzneimittel- Tylosin 20 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung phosphate kfmnej zmesi

4600 Wels
Rakusko

von Fitterungsarzneimitteln fur
Schweine
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Rakusko Richter Pharma AG Tylan soluble - 1 g/g Pulver zur | Tylosin 110 g tylosin tartate | Prasok na Osipané,
Feldgasse 19 Herstellung einer Lésung zum per 110 g powder (= | peroralny roztok kurcata,
4600 Wels Eingeben fir Schweine, Hihner 100 g tylosin- morky
Rakusko und Truthlhner activity)
Rakusko AniMed Service AG Tylosin-Phosphat “AniMed Tylosin 100 g tylosin (as Prasok na Osipané
Liebochstrasse 9 Service” 100mg/g - Pulver zum tylosin phophate) peroralny roztok
8143 Dobl Eingeben flir Schweine per 1000 g powder
Rakusko
Rakusko Vana GmbH Vanatyl-Pulver fir Tiere Tylosin 110 g tylosin tartate | Prasok na Osipané,
Wolfgang Schmalzlgasse 6 per 110 g powder (= | peroralny roztok kurcata
1020 Vienna 100 g tylosin-base) (brojlery),
Rakusko morky
Rakusko AniMed Service AG Tylosintartrat PUR “AniMed Tylosin 1 g tylosin (as Prasok na Hovadzi
Liebochstrasse 9 Service” 1g/g - Pulver zum tylosin tartate) per 1 | peroralny roztok dobytok
8143 Dobl Eingeben fir Tiere g of powder (telatd)
Rakusko Kurcata
Osipané
Morky
Belgicko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OG Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 phosphate (20000 IU) peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Belgicko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g OG Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 1V) peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Belgicko Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1gin 1,1 ggranules | Granulat na Telata
Uitbreidingstraat 80 tartarate (1,1 9) peroralny roztok | OsSipané
2600 Antwerp Kurcata
Belgicko Morky
Belgicko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix Tylosin 100 mg/g Premix do liecCivej | OSipané
Uitbreidingstraat 80 phosphate (100000 IU) kfmnej zmesi Brojlery
2600 Antwerp Sliepky

Belgicko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

stat na uvedenie na trh zvierata
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Belgicko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix Tylosin 250 mg/g Premix do liecCivej | OSipané
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) kfmnej zmesi Brojlery
2600 Antwerp Sliepky
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Granules Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Elanco Animal Health phosphate (20000 I1U) peroralny roztok Brojlery
Markiesstraat 1 Sliepky
1000 Brussel
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Granules Tylosin 100 mg/g Granulat na Osipané
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) peroralny roztok Brojlery
Markiesstraat 1 Sliepky
1000 Brussel
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Vet Premix Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
Elanco Animal Health phosphate (20000 1U) kfmnej zmesi Brojlery
Markiesstraat 1 Sliepky
1000 Brussel
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Vet Premix Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
Elanco Animal Health phosphate (100000 IU) kfmnej zmesi Brojlery
Markiesstraat 1 Sliepky
1000 Brussel
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 250 Vet Premix Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
Elanco Animal Health phosphate (250000 IU) kfmnej zmesi Brojlery
Markiesstraat 1 Sliepky
1000 Brussel
Belgicko

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Tylan Soluble Tylosin 108 (100 g)/lagena Prasok na Telata
Elanco Animal Health tartarate 10° (1000 g)/saccus | peroralny roztok | Oipané
Markiesstraat 1 (1000 mg/qg) Kurcata
1000 Brussel Morky

Belgicko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
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Belgicko Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosine 75% Kela Tylosin 750 mg/g Prasok na Osipané
Sint Lenaartseweg 48 tartarate (750000 1U/qg) peroralny roztok Kurcata
2320 Hoogstraten
Belgicko
Bulharsko Gabrofam OOD TUNO3UH 60 % - Br Tylosin Tylosin tartarate Prasok na Sliepky a
7002 Russe Bonopa3TBopuM npax 60 mg/g peroralny roztok | oSipané
16 Aleia Vazrajdane str., ap.42
Bulharsko
Bulharsko Biovet JSC TWUNOBET 10% rpaHynu 3a Tylosin Tylosin phosphate Granulat na Svine,
39 Petar Rakov Str nepopasnHo NpuIoXeHue 3a 100 mg/g peroralny roztok | oSipané,
4550 Peshtera CBUWHe, npaceTa, nuneTa, kurcata,
Bulharsko ny"Kn, TeneTa 3a yrosieaHe morky, kfmne
telata
Bulharsko Biovet JSC TUNOBET 25% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix do lieCivej | Svine,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTo3eH ypax 3a 250 mg/g kfmnej zmesi oSipané,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, kurcata,
Bulharsko ny"Kn, TeneTa 3a yrosieaHe morky, kfmne
telatd
Bulharsko Biovet JSC TUNOBET 10% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate Premix do lieCivej | Svine,
39 Petar Rakov Str MeaMKaMeHTo3eH ypax 3a 100 mg/g kfmnej zmesi oSipané,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, kurcata,
Bulharsko ny"Kn, TeneTa 3a yrosBaHe morky, kfmne
telata
Bulharsko Biovet JSC TWUNOBET nynBeuc Tylosin Tylosin tartarate Prasok na Kurcata,
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMM Mpax 3a 500 mg/g peroralny roztok morky,
4550 Peshtera nuneta, Nyrku, Nnpaceta u oSipané a
Bulharsko Teneta telata
Bulharsko Biovet JSC TunoseTt dopTe Tylosin 200 mg/g Granulat na Svine
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMMM IFpaHy/n 3a peroralny roztok
4550 Peshtera CBUHe
Bulharsko
Bulharsko Pharma SIS OpaTun 100 Tylosin 108.18 g/110 g Prasok na Kurcata,
4 San Stefano Str. peroralny roztok morky a
Dobrich oSipané
Bulharsko
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Bulharsko Pharma SIS TwunosnH 100 npemunkc Tylosin 10 g/100 g Premix do lieCivej | Svine
4 San Stefano Str. kfmnej zmesi
Dobrich
Bulharsko

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OpanHu Tylosin 20 mg/g Granulat na Svine
Uitbreidingstraat 80 rpaHynn 3a CBUHE peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g npeMukc Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipanég,
Uitbreidingstraat 80 3a MegmkKaMeHTo3eH dypax 3a kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp CBUWHe, bpoiinepun n nuneTa, sliepky
Belgicko OTrNexaaHu 3a HOCauKun

Bulharsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g npeMukc Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 3a MegmKaMeHTo3eH dypax 3a kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp CBUWHe, bpoiinepun n nuneTa, sliepky
Belgicko oTrnexaaHu 3a HOCauku

Bulharsko Pharma Vet TunodapM BOAOPa3TBOPUM Tylosin 40 000 000 IU (50g) | Prasok na Sliepky a
40 Otec Paisii Str. npax peroralny roztok | oSipané
Shumen
Bulharsko

Bulharsko Zavet JSC Tuno3snH 50% BOAOPa3TBOPUM Tylosin 500 000 IU/g Prasok na Osipané,
5 Kiril i Metodii Str. npax peroralny roztok svine,
Zavet brojlery,
Bulharsko morky,

kurcata a
chovné morky

Chorvatsko Medical Intertrade d.o.o. Tylan Soluble Tylosin bottle: 100 g Prasok na Kurcata,
Dr. Franje Tudmana 3 bag: 1000g peroralny roztok morky,
10431, Sveta Nedelja oSipané
Chorvatsko

Chorvatsko GENERA d.d. Tilozin tartarat Tylosin Powder, Prasok na Kurcata,
Svetonedeljska 2 1 bottle: 70 g peroralny roztok morky,
Kalinovica, 10436 Rakov Potok oSipané

Chorvatsko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Cyprus Huvepharma NV PHARMASIN 100% Kokkia yia TYLOSIN 1.1 g of granules Granulat na Telatd,
Uitbreidingstraat 80 Xoprynon He To noaiho vepod contains 1g of peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp yla pdéoxoug, xoipoug, opvidia tylosin kurcata,
Belgicko Kai IvOopvIBeC (corresponding to morky
1.1 g of tylosin
tartrate)
Cyprus Eli Lilly Regional Operations TYLAN G 100 PREMIX Tylosin 100.0 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
GmbH 100g/kg phosphate kfmnej zmesi
Elanco Animal Health MpouiyHa yia ¢papuakoUxXeg
Kolblgasse 8-10 {wOTPOPEG YIa X0ipoug.
1030 Vienna
Rakusko
Cyprus DOX-AL ITALIA S.p.a. TYLOSINA BMP Powder Tylosin 200.0 g/kg Premix do lieCivej | Svine, brojlery
Via Mascagni 6 Tylosin (from tylosin tartrate) kfmnej zmesi
20884 Sulbiate (MB) 200 g/Kg
Taliansko dappakoUxo NpoulyHa os
KOKKOUG YIa Xoipoug Kai
KOTOMOUAQ KPEWNAPAywyng
Ceska Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w granules | Tylosin 1g Tylosinum Granulat na Telata,
republika Uitbreidingstraat 80 for oral administration in (odpovidajici 1.1 g peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp drinking water for oral solution Tylosini kurcata,
Belgicko for pigs, chicken, turkey and tartaras)/1,1 g morky
calves
Ceska Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granulat na Osipané
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas) peroralny roztok
2600 Antwerp 20mgv1lg
Belgicko (odpovida 20 000
IU)
Ceska Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut Granulat na Osipané
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas): peroralny roztok

2600 Antwerp
Belgicko

250 mg/g (odpovida
250 000 1U.)
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Ceska Eli Lilly Regional Operations Tylan powder for oral solution Tylosin Tylosinum (ut Prasok na Kurcata
republika GmbH tylosini tartras) 800 | peroralny roztok brojlery,
Elanco Animal Health I.U./mg chovné sliepky
Kdélblgasse 8-10 a nosnice,
1030 Vienna produkcéné
Rakusko sliepky,
morky,
oSipané,
telatd
Ceska Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g granules for Tylosin Tylosinum (ut Granulat na Osipané
republika GmbH pigs phosphas) 100 mg peroralny roztok
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Rakusko
Ceska Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g medicated Tylosin Tylosinum (ut Premix do lieCivej | OSipané
republika GmbH pre-mix for pigs phosphas) 100 mg kfmnej zmesi
Elanco Animal Health aktivity (odpovida
Kdlblgasse 8-10 100 000 IU)/g
1030 Vienna
Rakusko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 100 g/kg Premix do liecCivej | OSipané
Eli Lilly Danmark A/S kfmnej zmesi
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Premix do lieCivej | OSipané
Eli Lilly Danmark A/S kfmnej zmesi
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin K dispozicii nie su Prasok na Osipané,
Eli Lilly Danmark A/S Ziadne informéacie peroralny roztok hydina

Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

stat na uvedenie na trh zvierata

EU/EHP

Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% Prasok na Osipané
Eli Lilly Danmark A/S peroralny roztok
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko

Dansko Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 10% Prasok na Osipané
Eli Lilly Danmark A/S peroralny roztok
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 1g/g Granulat na Telata,
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp hydina
Belgicko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | Hydina,
Uitbreidingstraat 80 kfmnej zmesi oSipané
2600 Antwerp
Belgicko

Dansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | Hydina,
Uitbreidingstraat 80 kfmnej zmesi oSipané
2600 Antwerp
Belgicko

Dansko Ceva Animal Health A/S Tylosin "Ceva" Vet Tylosin K dispozicii nie su Prasok na Hydina,
Ladegardsvej 2 Ziadne informéacie peroralny roztok | oSipané

DK-7100 Vejle
Dansko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Dansko ScanVet Animal Health A/S Tylocure Tylosin 1g/g Granulat na Osipané
Kongevejen 66 peroralny roztok
DK-3480 Fredensborg
Dansko
Estonsko Huvepharma NV Pharmasin 500WSP Tylosin 500 mg/g Prasok na Hovadzi
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok dobytok,
2600 Antwerp osipané,
Belgicko kurcata,
morky
Estonsko Huvepharma NV Pharmasin 1000 mg/g granules | Tylosin 1000 mg/g Granulat na Hovadzi
Uitbreidingstraat 80 for use in drinking water for peroralny roztok dobytok,
2600 Antwerp pigs, chickens, turkeys and osipané,
Belgicko calves kurcata,
morky
Finsko Elanco Animal Health A/S Tylan Premix vet Tylosin 20 mg/g Premix do liecCivej | OSipané
Eli Lilly Danmark A/S 20 mg/g esisekoite laakerehua phosphate kfmnej zmesi
Lyskaer 3E, 2 tv. varten
2730 HERLEV
Dansko
Finsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet jauhe oraaliliuosta Tylosin 1 g oral powder Prasok na Osipané,
Eli Lilly Danmark A/S varten tartarate contains 1 g tylosin peroralny roztok hydina
Lyskaer 3E, 2 tv. tartrate resp 800mg
2730 HERLEV tylosin
Dansko
Francuzsko SOGEVAL CONCENTRAT V007 TYLAN 100 | Tylosin 20 000 IU/g Premix do lieCivej | OSipané
200 AVENUE DE MAYENNE phosphate kfmnej zmesi Hydina
ZONE INDUSTRIELLE DES
TOUCHES
53000 LAVAL
Francluzsko
Francluzsko VIRBAC AXENTYL Tylosin 80 mg/g Prasok na Osipané
lere avenue 2065 m L. I. D. tartarate peroralny roztok

06516 Carros
Francuzsko
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Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Francuzsko Lilly France S.A.S. TYLAN 20 PREMIX Tylosin 20 000 IU/g Premix do lieCivej | OSipané
24 bld Vital Bouhot phosphate kfmnej zmesi Hydina
CS 50004
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francuzsko
Francuzsko QALIAN COMPOMIX VT Tylosin 92 000 1U/g Prasok na Osipané
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralny roztok
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francluzsko
Francuzsko QALIAN SANTAMIX TYLO 20 Tylosin 20 000 IU/g Premix do liecCivej | OSipané
34 RUE JEAN MONNET phosphate kfmnej zmesi Hydina
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francuzsko
Francuzsko QALIAN TYLORAL Tylosin 100 000 000 Prasok na Morky
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet or jar peroralny roztok | Osipané
ZI D'ETRICHE Kravy
49500 SEGRE Hydina
Francluzsko
Francuzsko QALIAN TYLOSINE BUVABLE NOE Tylosin 100 000 000 Prasok na Morky
34 RUE JEAN MONNET tartarate IU/sachet peroralny roztok | Osipané
ZI D'ETRICHE Kravy
49500 SEGRE Hydina
Francuzsko LABORATOIRES BIOVE TYLOLIDE Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasok na Morky
3 RUE DE LORRAINE tartarate peroralny roztok | OSipané
62510 ARQUES Kravy
Francuzsko Hydina
Francuzsko Lilly France S.A.S. TYLAN SOLUBLE 100 % Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasok na Osipané
24 bld Vital Bouhot tartarate peroralny roztok Kravy
CS 50004 Hydina
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francluzsko
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Francuzsko SOGEVAL SOGETYL 100 MUI POUDRE Tylosin 100 000 000 IU/jar Prasok na Osipané
200 AVENUE DE MAYENNE POUR SO LUTION BUVABLE tartarate peroralny roztok Kravy
ZONE INDUSTRIELLE DES POUR VEAUX PORCINS ET Hydina
TOUCHES VOLAILLE
53000 LAVAL
Francluzsko

Francuzsko QALIAN TYLO 20 PM PORC VOLAILLE Tylosin 20 000 1U/g Premix do lieCivej | OSipané
34 RUE JEAN MONNET phosphate kfmnej zmesi Hydina
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francluzsko

Francuzsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 G/KG Tylosin 20 000 1U/g Premix do lieCivej | OSipané
Uitbreidingstraat 80 PREMELANGE M phosphate kfmnej zmesi Hydina
2600 Antwerp EDICAMENTEUX VOLAILLE
Belgicko PORCS

Francuzsko QALIAN TYLOSOL 9,2 Tylosin 92 000 1U/g Prasok na Osipané
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralny roztok
ZI D'ETRICHE
49500 SEGRE
Francuzsko

Francuzsko DELTAVIT PM 21 TYLOSINE 20 PORC- Tylosin 20 000 1U/g Premix do lieCivej | OSipané
ZONE D'ACTIVITES DU BOIS VOLAILL E phosphate kfmnej zmesi Hydina
DE TEILLAY
35150 JANZE
Francuzsko

Francuzsko Huvepharma NV TYLMASIN Tylosin 100 000 000 IU/jar | Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralny roztok Kravy
2600 Antwerp Hydina
Belgicko

Francuzsko LABORATORIOS MAYMO MAYLOSINE Tylosin K dispozicii nie su Prasok na Hydina
VIA AUGUSTA 302 tartarate Ziadne informacie peroralny roztok | Osipané
98017 BARCELONA Hovadzi
Spanielsko dobytok
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Nemecko aniMedica GmbH Tylosin G 5% AMV Tylosin 50 g/ 1 kg Premix do liecCivej | OSipané
Im Sudfeld 9 phosphate kfmnej zmesi
D-48308 Senden-Bodsensell
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Tylenterol Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
Im Sudfeld 9 phosphate kfmnej zmesi
D-48308 Senden-Bodsensell
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH TP 10 % AMV Tylosin 100.000 IU/g Premix do lieCivej | OSipané
Im Sudfeld 9 phosphate kfmnej zmesi kurcata
D-48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Klato lan Tylosin 1000 mg/g Prasok na Osipané
Im Sudfeld 9 tartarate peroralny roztok kurcata
D-48308 Senden-Bodsensell
Nemecko

Nemecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylosintartrat 100% Kompaktat | Tylosin 1000 mg/g Granulat na Osipané
Lohner Str. 19 tartarate peroralny roztok kurcata
D-49377 Vechta
Nemecko

Nemecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1000 mg/g Granulat na Osipané
Lohner Str. 19 tartarate peroralny roztok kurcata
D-49377 Vechta morky
Nemecko

Nemecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 25 Tylosin 250 mg/g Prasok na Osipané
Lohner Str. 19 tartarate peroralny roztok kurcata
D-49377 Vechta
Nemecko

Nemecko bioptivet Tierarzneimittel GmbH | Tylogran WSP, 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g Granulat na Osipané
& Co. tartarate peroralny roztok kurcata

Im Landwehrwinkel 22
D-59073 Hamm
Nemecko
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Nemecko Dopharma Research B.V. TP 25 % Pulver Tylosin 250 mg/g Prasok na Osipané
Zalmweg 24 phosphate peroralny roztok
NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
Nemecko Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granulat | Tylosin 1,0g/1,1g Granulat na Hovadzi
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben uber das tartarate peroralny roztok dobytok
2600 Antwerp Trinkwasser fir Schweine, (telatd)
Belgicko HUhner, Puten und Kalber oSipané
kurcata
morky
Nemecko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Granulat Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fiir Schweine peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Nemecko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Granulat Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben fir Schweine peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Nemecko KLAT-Chemie GmbH Klato lan feed Tylosin 1000 mg/g Prasok na Osipané
Visbeker Str. 12 phosphate peroralny roztok kurcata
D-26197 Ahlhorn
Nemecko
Nemecko Kon-Pharma GmbH Tylosintartrat 100% Tylosin 1g/g Prasok na Osipané
Senator-Bauer-Str. 34 tartarate peroralny roztok kurcata
D-30625 Hannover
Nemecko
Nemecko Lilly Deutschland GmbH Tylan Mix 2% Tylosin 20 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
Abt. Elanco Animal Health phosphate kfmnej zmesi

Werner-Reimers-Stral3e 2-4
D-61352 Bad Homburg
Nemecko
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Nemecko Lilly Deutschland GmbH Tylan soluble Tylosin 100 g/110g Prasok na Hovadzi
Abt. Elanco Animal Health tartarate peroralny roztok dobytok
Werner-Reimers-StraBe 2-4 (telatd)
D-61352 Bad Homburg oSipané
Nemecko kurcata

morky

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Tylan G 25% Tylosin 250 mg/g Prasok na Osipané
Abt. Elanco Animal Health phosphate peroralny roztok
Werner-Reimers-StraBe 2-4
D-61352 Bad Homburg
Nemecko

Nemecko bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Kompaktat Tylosin 1g/g Granulat na Osipané
Lohner Str. 19 tartarate peroralny roztok kurcata
D-49377 Vechta morky
Nemecko

Grécko Huvepharma NV PHARMASIN 2% Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Grécko Huvepharma NV PHARMASIN 100% Tylosin 1g Granulat na Telata,
Uitbreidingstraat 80 peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp kurcata,
Belgicko morky

Grécko Huvepharma NV PHARMASIN 10% premix Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp sliepky
Belgicko

Grécko Huvepharma NV PHARMACIN 25% premix Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp sliepky.
Belgicko

Madarsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané a
Uitbreidingstraat 80 gyoégypremix sertések, phosphate kfmnej zmesi kurcata

2600 Antwerp
Belgicko

broilercsirkék és jércék
szamara A.U.V.
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Madarsko Huvepharma NV Pharmasin 100 % granulatum Tylosin 100% Granulat na Osipané,
Uitbreidingstraat 80 ivovizbe keveréshez tartarate peroralny roztok kurcata,
2600 Antwerp sertés, hazityuk, pulyka és morky a telata
Belgicko borju szdmara A.U.V.

Madarsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulatum | Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 sertések szamara A.U.V. phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Madarsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané a
Uitbreidingstraat 80 gydégypremix sertések, phosphate kfmnej zmesi kurcata
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék
Belgicko szamara A.U.V.

Madarsko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 gyogypremix Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané a
GmbH A.U.V. phosphate kfmnej zmesi kurcata
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakusko

Madarsko Eli Lilly Regional Operations Tylan vizoldékony por A.U.V. Tylosin 100% Prasok na Osipané,
GmbH tartarate peroralny roztok kurcata,
Elanco Animal Health morky a telatd
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakusko

Madarsko Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75% Kela oral por Tylosin 750 mg/g Prasok na Osipané a
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tartarate peroralny roztok kurcata
2320 Hoogstraten
Belgicko

Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 20 g/kg Premix do lieCivej | OSipané

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo

medicated feedingstuff

kfmnej zmesi
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Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan G100 Premix Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
Elanco Animal Health kfmnej zmesi
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 250 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff kfmnej zmesi brojlery a
Lilly House sliepky
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Tylosin 50 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
Elanco Animal Health medicated feedingstuff phosphate kfmnej zmesi
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Irsko Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral Tylosin 100 g Prasok na Telata,
Elanco Animal Health Solution tartarate peroralny roztok | oSipané a
Lilly House hydina
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Irsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 Granules for pigs peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Irsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets sliepky
Belgicko
Irsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 medicated feeding stuff for kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp pigs, broilers and pullets sliepky

Belgicko

17/45




Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

stat na uvedenie na trh zvierata

EU/EHP

Irsko Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 100% w/w Granulat na Telat],
Uitbreidingstraat 80 Granules for use in Drinking tartarate peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp Water for pigs, chickens, kurcata,
Belgicko turkeys and calves morky

Taliansko Vetoquinol Italia ASCOTYL 200 MP Tylosin 200 mg/g Premix do liecivej | OSipané,
Via Piana, 265 kfmnej zmesi kurcata
47032 Bertinoro (FC)
Taliansko

Taliansko LABORATORIO VACCINOGENO BRONCOTYL 100 Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | Hovadzi
PAGNINI SNC kfmnej zmesi dobytok,
Via A. Diaz 147/149 oSipané,
Portici (NA) kurcata
Taliansko

Taliansko Eli Lilly Italia S.p.A. NEO TYLAN G250 PREMIX Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | Kurcat],
Via A. Gramsci, 731-733 phosphate kfmnej zmesi Osipané
50019 Sesto Fiorentino (IT)
Taliansko

Taliansko Sintofarm PHARMASIN 100 Tylosin 100 g/g Granulat na Osipané,
Via P. Togliatti, 5 peroralny roztok kurcata,
Guastalla (RE) morky a telata
Taliansko

Taliansko DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL Tylosin 1g/g Prasok na Hovadzi
Via Mascagni 6 peroralny roztok dobytok,
20884 Sulbiate (MB) kurcata,
Taliansko morky a

oSipané

Taliansko Medilabor Tilosina 10% Tylosin 100 g/kg Prasok na Telata,
Via Cuneo, 17 tartarate peroralny roztok | oSipané,
Cuneo kurcata
Taliansko

Taliansko Filozoo Srl Tilosina 20% Filozoo Tylosin 200 g/kg Prasok na Telata,
V. del Commercio 28/30 tartarate peroralny roztok kurcata,
41012 Carpi (MO) oSipané

Taliansko
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Taliansko Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 200 mg/g Peroralny roztok Telata,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate kurcata,
47122 Forli, Forli-Cesena oSipané
Taliansko
Taliansko Neofarma Tilosina 20% liquida Neofarma Tylosin 200 mg/g Peroralny roztok Telata,
Via Emilia Km.18 tartarate kurcata,
1854 - 47020 Longiano (FC) oSipané
Taliansko
Taliansko TREI Tilosina 20% liquida Trel Tylosin 200 mg/g Peroralny roztok Telata,
Via Affarosa, 4 tartarate kurcata,
42010 Rio Saliceto (RE) oSipané
Taliansko
Taliansko Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g Peroralny roztok Telata,
Via Don Eugenio Servadei 16 Chemifarma tartarate kurcata,
47122 Forli, Forli-Cesena oSipané
Taliansko
Taliansko LABORATORIO VACCINOGENO | Tilosina 20% Pagnini Tylosin 200 mg/g Prasok na Telata,
PAGNINI SNC tartarate peroralny roztok | oSipané,
Via A. Diaz 147/149 kurcata-
Portici (NA) brojlery
Taliansko (neprodukujuc
€ vajcia na
lfudsku
spotrebu)
Taliansko TREI Tilosina 20% Trel Tylosin 200 g/kg Prasok na Telata,
Via Affarosa, 4 tartarate peroralny roztok | oSipané,
42010 Rio Saliceto (RE) kurcata-
Taliansko brojlery
(neprodukujuc
€ vajcia na
lfudsku
spotrebu)
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Taliansko Vetoquinol Italia Tilosina 20% Vetoquinol Tylosin 200 mg/g Prasok na Osipané,
Via Piana, 265 tartarate peroralny roztok kurcata
47032 Bertinoro (FC)
Taliansko
Taliansko Filozoo Srl Tilosina 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
V. del Commercio 28/30 kfmnej zmesi kurcata
41012 Carpi (MO)
Taliansko
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 liquido Tylosin 200 g/kg Prasok na Telata,
Viale Colleoni, 15 peroralny roztok | oSipané,
20864 Agrate Brianza (MB) kurcata-
Taliansko brojlery,
morky
(neprodukujic
e vajcia na
lfudsku
spotrebu)
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 solubile Tylosin 200 g/kg Prasok na Telata,
Viale Colleoni, 15 peroralny roztok | oSipané,
20864 Agrate Brianza (MB) kurcata-
Taliansko brojlery
(neprodukujuc
€ vajcia na
fudsku
spotrebu)
Taliansko Eli Lilly Italia S.p.A. Tylan solubile Tylosin 100 g/g Prasok na Telata,
Via A. Gramsci, 731-733 tartarate peroralny roztok | oSipané,
50019 Sesto Fiorentino (IT) sliepky-
Taliansko brojlery,
morky
Taliansko Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané a
Uitbreidingstraat 80 phosphate kfmnej zmesi kurcata
2600 Antwerp (neprodukujic
Belgicko € vajcia na
lfudsku
spotrebu)
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Taliansko Huvepharma NV Tylmasin 20mg/g granulato per | Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 uso orale per suini phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Taliansko Huvepharma NV Tylmasin 250mg/g granulato Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Taliansko Medilabor Tylomed 100 Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané a
Via Cuneo, 17 phosphate kfmnej zmesi kurcata
12030 Cavallermaggiore (CN) (neprodukujic
Taliansko € vajcia na
lfudsku
spotrebu)
Taliansko DOX-AL ITALIA S.p.a. Tyloplus 200 Tylosin 200 g/kg Premix do lie¢ivej | OSipané a
Via Mascagni 6 kfmnej zmesi kurcata
20884 Sulbiate (MB) (neprodukujuc
Taliansko e vajcia na
fudsku
spotrebu)
Taliansko Chemifarma S.p.A. Tylosin 200 premix Tylosin 200 g/kg Premix do lieCivej | OSipané a
Via Don Eugenio Servadei 16 kfmnej zmesi kurcata
47122 Forli, Forli-Cesena (neprodukujic
Taliansko € vajcia na
lfudsku
spotrebu)
Taliansko TREI Tylox 100 premix Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané a
Via Affarosa, 4 phosphate kfmnej zmesi kurcata
42010 Rio Saliceto (RE) (neprodukujuc
Taliansko e vajcia na
fudsku
spotrebu)
LotySsko Magnum Veterinarija SIA Tylokel 75 MV 750 mg/g Tylosin 750 mg/g Prasok na Osipané a
Ulbrokas iela 23 Skidinamais pulveris iekskigi tartarate peroralny roztok hydina

Riga, LV-1021
LotySsko

lietojama Skiduma
pagatavosanai ciikam un
majputniem
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Lotyssko Huvepharma NV Pharmasin 500 WSP 500 mg/g | Tylosin 500 mg/g Prasok na Hovadzi
Uitbreidingstraat 80 tdent Skistoss pulveris iekskigai | tartarate peroralny roztok | dobytok,
2600 Antwerp lietosanai cikam, liellopiem, osipané,
Belgicko vistdm un titariem kurcata,

morky

LotySsko Vet Line SIA Macrolan WS pulveris iekskigai | Tylosin 1000 mg/g Prasok na Hovadzi
M. Ramavas 2 lietosanai teliem, kazam, tartarate peroralny roztok dobytok, kozy,
Valdlauci, Kekavas pag.,LV- aitam, ctikam un majputniem ovce, osipanég,
1076 hydina
LotysSsko

Litva bela-pharm GmbH & Co. KG TYLO-SUSCIT 100 % Tylosin 1000 mg/g Prasok na Osipané a
Lohner Str. 19 Kompaktat, geriamieji milteliai | tartarate peroralny roztok kurcata
D-49377 Vechta
Nemecko

Litva Chemifarma S.p.A. TILOSINA 20 % CHEMIFARMA, | Tylosin 200 mg/g Prasok na Neruminujlce
Via Don Eugenio Servadei 16 geriamieji milteliai tartarate peroralny roztok telata,
47122 Forli, Forli-Cesena oSipané,
Taliansko hydina

Litva Dopharma Research B.V. Tylogran WSP, granulés Tylosin 1000 mg/g Granulat na Telata, svine,
Zalmweg 24, 4941 VX geriamajam tirpalui tartarate peroralny roztok kurcata,
Raamsdonksveer, morky
Holandsko

Litva Huvepharma NV PHARMASIN 500 mg/g Tylosin 500 mg/g Prasok na Svine, telat3,
Uitbreidingstraat 80 vandenyije tirpts milteliai tartarate peroralny roztok kurcata a
2600 Antwerp kiauléms, verseliams, vistoms morky
Belgicko ir kalakutams

Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. TILOSINA 20 % LIQUIDA, Tylosin 200 g/kg Peroralny roztok Telata, svine a
Via Mascagni 6 geriamasis tirpalas brojlery.
20884 Sulbiate (MB)
Taliansko

Litva Franvet, TYLORAL, geriamieji milteliai Tylosin 100 000 000 Prasok na Hydina, svine,
Zone Industrielle d'Etriché, tartarate IU/sachet peroralny roztok | telatd

49500 Segré,
Francuzsko
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Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL, geriamieji milteliai Tylosin 1000 mg/g Prasok na Kurcata,
Via Mascagni 6 tartarate peroralny roztok morky, svine
20884 Sulbiate (MB) a telata
Taliansko
Litva Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75 %, geriamieji Tylosin 750 mg/g Prasok na Svine, kurcata
Sint Lenaartseweg 48 milteliai tartarate peroralny roztok
2320 Hoogstraten
Belgicko
Malta Industrial Veterinaria, S.A - TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 100 mg/g Prasok na Hydina,
INVESA peroralny roztok morky, svine
Esmeralda 19
E-08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanielsko
Holandsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Orale Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Holandsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate kfmnej zmesi kurcata
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en (brojlery,
Belgicko opfokleghennen buduce
nosnice/
chovné
zvieratd)
Holandsko Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Water Tylosin 1g/1,1g Granulat na Hovadzi
Uitbreidingstraat 80 Oplosbare Granules tartarate peroralny roztok dobytok
2600 Antwerp (telatd),
Belgicko osipané,
kurcata,
morky
Holandsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Orale Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralny roztok

2600 Antwerp
Belgicko
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Holandsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g premix Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 voor gemedicineerd voer voor phosphate kfmnej zmesi kurcata
2600 Antwerp varkens, slachtkuikens en (brojlery,
Belgicko opfokleghennen buduce
nosnice/chovn
é zvieratd)
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN G250 PREMIX 25% Tylosin 250 g/kg Premix do liecivej | OSipané,
Elanco Animal Health phosphate kfmnej zmesi kurcata
Grootslag 1-5 (brojlery,
3991 RA Houten buduce
Holandsko nosnice/chovn
€ zvierata)
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN W.O., poeder voor oraal | Tylosin Unadulterated Prasok na Hovadzi
Elanco Animal Health gebruik bij kippen, kalkoenen, tartarate peroralny roztok dobytok
Grootslag 1-5 varkens en kalveren (telatd),
3991 RA Houten oSipané,
Holandsko kurcata,
morky
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 100 PREMIX 10% Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
Elanco Animal Health phosphate kfmnej zmesi kurcata
Grootslag 1-5 (brojlery,
3991 RA Houten buduce
Holandsko nosnice/chovn
€ zvierata)
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 2% TOPDRESSING Tylosin 20 g/kg Prasok na Osipané
Elanco Animal Health phosphate peroralny roztok
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Holandsko
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 20 PREMIX 2% Tylosin 20 g/kg Premix do lie¢ivej | OSipané,
Elanco Animal Health phosphate kfmnej zmesi kurcata
Grootslag 1-5 (brojlery,
3991 RA Houten buduce
Holandsko nosnice/chovn
é zvieratd)

24/45




Clensky Ziadatel'/ drzitel' povolenia Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh
stat na uvedenie na trh zvierata
EU/EHP
Holandsko Dopharma Reasearch B.V. TYLOGRAN WSP Tylosin Unadulterated Prasok na Hovadzi
Zalmweg 24 tartarate peroralny roztok | dobytok
4941 VX Raamsdonkveer (telatd),
Holandsko oSipané,
kurcata,
morky
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. Tylosinetartraat 100% Tylosin Unadulterated Prasok na Hovadzi
Elanco Animal Health tartarate peroralny roztok dobytok
Grootslag 1-5 (telatd),
3991 RA Houten osipané,
Holandsko kurcata
(brojlery,
buduce
nosnice/chovn
é zvierata),
morky
Pol'sko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premiks Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipanég,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i sliepky
Belgicko mtodych kur rzeznych
Pol'sko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulat Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 doustny dla $win phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Pol'sko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g premiks Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 do sporzadzania paszy phosphate kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp leczniczej dla $win, brojlerow i sliepky
Belgicko mtodych kur rzeznych
Polsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g granulat Tylosin 250 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 doustny dla swin phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko
Polsko Huvepharma NV Pharmasin 1 g/g granulat do Tylosin 14g/g Granulat na Telata,
Uitbreidingstraat 80 podania w wodzie do picia dla tartarate peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp $win, cielat, kur i indykow kurcata,
Belgicko morky
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Polsko Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200, 200 g/1000g Tylosin 200 g/1000 g Prasok na Kurcata,
Viale Colleoni, 15 peroralny roztok | oSipané
20864 Agrate Brianza (MB)
Taliansko

Polsko Eli Lilly Regional Operations Tylan Soluble Powder Tylosin 1000 g/kg Prasok na Kurcata,
GmbH peroralny roztok morky,
Elanco Animal Health oSipané,
Koélblgasse 8-10 hovadzi
1030 Vienna dobytok
Rakusko

Pol'sko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100 Premix Tylosin 100 mg/kg Premix do lieCivej | OSipané
GmbH kfmnej zmesi
Elanco Animal Health
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakusko

Polsko P.F.H.U. "Veta" Mariusz Tylo-Kel 75 proszek do Tylosin 750 mg/g Prasok na Kurcata,
Hotownia sporzadzania roztworu tartarate peroralny roztok | oSipané
Kownaty 74 doustnego dla kur i swin
18-421 Kownaty
Polsko

Pol'sko Przedsiebiorstwo FARMATYL, tylozyny winian Tylosin 1000 g/kg Prasok na Morky,
Farmaceutyczne Okoniewscy 1000 g/kg proszek do tartarate peroralny roztok sliepky,
"VETOS FARMA" Sp. z o.0. sporzadzania roztworu oSipané
ul. Dzierzoniowska 21 doustnego dla kur, indykow i
58-260 Bielawa $win
Polsko

Polsko Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Tylbian, 110 mg/g Tylosin 110 mg/g Granulat na Sliepky
ul. Kosynierow Gdynskich 13- tartarate peroralny roztok morky
14 oSipané
66-400 Gorzéw Wielkopolski hovadzi
Pol'sko dobytok

Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 100 g/g Granulos Tylosin 1.1 g of granules Granulat na Telata,
Uitbreidingstraat 80 para administracdo na agua de contains 1 g of peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp bebida para suinos, galinhas e tylosin kurcata,
Belgicko frangos, perus e vitelos. morky
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Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Pré- Tylosin 250 mg per g. Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 mistura para alimento (equivalent to 250 kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp medicamentoso para suinos, 000 IU) sliepky
Belgicko galinhas e frangos de engorda

Portugalsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Pré- Tylosin 100 mg per g. Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 mistura medicamentosa para (equivalent to 100 kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp alimento medicamentoso para 000 IU) sliepky
Belgicko suinos, frangos de engorda e

galinhas

Portugalsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Granulos | Tylosin 20 mg per g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 Orais para suinos (equivalent to 20 peroralny roztok
2600 Antwerp 000 IU)
Belgicko

Portugalsko REPRESENTAGRO - ORATIL 100 P, pé para solucdo | Tylosin 1000 mg Prasok na Osipané,
REPRESENTACOES LDA oral para suinos, frangos e peroralny roztok brojlery,
Estrada da Lapa 1 perus morky
2665-507 Venda do Pinheiro
Portugalsko

Portugalsko PRODIVET, Comércio de PRODITYL, P4 para solugdo oral | Tylosin 1,19 Prasok na Osipané,
Produtos Quimicos, para administracdo na agua de peroralny roztok brojlery,
Farmacéuticos e Cosméticos, bebida para suinos, frangos e morky
SA perus
Av. Infante D. Henrique n©°
333-H 39 piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalsko

Portugalsko Ceva Saude Animal Produtos TILPLUS 100 PO para solucéo Tylosin 100 g Prasok na Osipané,
Farmacéuticos e Imunoldgicos, | oral para suinos, frangos e peroralny roztok brojlery,
Lda. perus morky

Rua Doutor Anténio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés
Portugalsko
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Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 100 g/Kg Pré mistura Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento kfmnej zmesi brojlery,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e kurcata
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne, reprodutoras
Piso 7 fracao A/D, e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 20 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 20 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento kfmnej zmesi brojlery,
Torre Occidente medicamentoso para suinos e kurcata
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne, reprodutoras
Piso 7 fragao A/D, e poedeiras
1500-392 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Tylan 250 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 250 g/kg Premix do lieCivej | OSipané,
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para alimento kfmnej zmesi brojlery,
Torre Occidente medicamentoso para Suinos e kurcata
Rua Galileu Galilei, n.° 2 frangos de carne
Piso 7 fracao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko | Lilly Portugal - Produtos TYLAN PO SOLUVEL TYLOSIN 100 g per bottle Prasok na Osipané,
Farmaceuticos, Lda. peroralny roztok brojlery,
Torre Occidente morky
Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fracao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko ZOOPAN Produtos Pecuarios TYLOSIN 750 mg/g P oral TYLOSIN 750 mg/g Prasok na Osipané,
S.A. para administracdo na agua de peroralny roztok brojlery

Rua da Liberdade, n° 77
2050-023 Aveiras de Baixo
Portugalsko

bebida para suinos e frangos
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Rumunsko S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina 100 Tylosin 10 g/100 g Premix do liecivej | Hydina,
FILIPESTI phosphate kfmnej zmesi oSipané
Str. Principala, nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova
Rumunsko

Rumunsko S.C. PASTEUR -FILIALA Tilozina Tylosin 0,58 g/g Prasok na Hovadzi
FILIPESTI tartarate peroralny roztok dobytok,
Str. Principala, nr. 944 oSipané,
Filipestii de Padure, Jud. hydina
Prahova
Rumunsko

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipanég,
Uitbreidingstraat 80 phosphate kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp sliepky
Belgicko

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 phosphate kfmnej zmesi brojlery a
2600 Antwerp sliepky
Belgicko

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp
Belgicko

Rumunsko Huvepharma NV Pharmasin 100% Tylosin 14g/g Granulat na Telata,
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralny roztok | oSipané,
2600 Antwerp hydina
Belgicko

Rumunsko Eli Lilly Regional Operations Tylan G 100g/kg Tylosin 100 g/kg Premix do lieCivej | OSipané
GmbH phosphate kfmnej zmesi
Elanco Animal Health
Koélblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakusko
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Rumunsko Crida Pharm SRL Tylosin 60% Tylosin 60 g/100 g Prasok na Osipané,
str. Intrarea Vagonetului nr.2, tartarate peroralny roztok brojlery
bl.101, ap.47, parter, sector 6
Bucharest
Rumunsko
Rumunsko SC Delos Impex 96 SRLStr Tilodem 50 Tylosin 500 mg/g Prasok na Osipané,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralny roztok hydina
judetul Ilfov (brojlery,
Rumunsko chovné
brojlery,
nosnice,
nahradné
sliepky)
Rumunsko SC Delos Impex 96 SRLStr Tilosin 10% Tylosin 100 mg/g Prasok na Osipané,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralny roztok hydina
judetul Ilfov
Rumunsko
Rumunsko Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 20g/100 g Prasok na Hovadzi
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate peroralny roztok dobytok,
47122 Forli, Forli-Cesena oSipané,
Taliansko hydina
(brojlery,
morky)
Rumunsko Anupco LTd. Tylosin 75 Tylosin 825 mg/g Prasok na Osipané,
Crockatt Road tartarate peroralny roztok hydina
Lady Lane Industrial Estate, (kurcata,
Hadleigh morky)
Ipswich, Suffolk, IP7 6RD
Spojené kralovstvo
Rumunsko Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosin 75% Kela Tylosin 750 mg/g Prasok na Osipané,
Sint Lenaartseweg 48 tartarate peroralny roztok hydina
2320 Hoogstraten
Belgicko
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Slovensko Pharmagal spol. s.r.o. RESETYL prasok na peroralny Tylosin 1000 g/1100 g Prasok na Kurcata
Murgasova 5 roztok tartarate peroralny roztok (brojlery,
949 01 Nitra sliepky,
Slovensko nosnice),
morky,
oSipané,
telatd
Slovensko Eli Lilly Regional Operations TYLAN vodorozpustny prasok Tylosin 1000 g/1100 g Prasok na Kurcata
GmbH tartarate peroralny roztok (brojlery,
Elanco Animal Health sliepky,
Kdélblgasse 8-10 nosnice),
1030 Vienna morky,
Rakusko oSipané,
telatd
Slovensko Eli Lilly Regional Operations TYLAN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
GmbH phosphate kfmnej zmesi
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Rakusko
Slovinsko IRIS Mednarodna trgovina TYLAN SOLUBLE prasek za Tylosin 100 g Prasok na Osipané,
d.o.o., peroralno raztopino za prasice, peroralny roztok kurcata,
Cesta v Gorice 8 kokosi in purane morky
1000 Ljubljana
Slovinsko
Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 250 PREMEZCLA Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Avda. de la Industria, n° 30 kfmnej zmesi hydina

Poligono Industrial de
Alcobendas

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanielsko
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Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 50 PREMEZCLA Tylosin 50 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Avda. de la Industria, n° 30 kfmnej zmesi hydina
Poligono Industrial de
Alcobendas
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanielsko
Spanielsko Huvepharma NV PHARMASIN 100 MG/G Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA kfmnej zmesi brojlery,
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE sliepky
Belgicko ENGORDE
Spanielsko Huvepharma NV PHARMASIN 250 MG/G Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate kfmnej zmesi brojlery,
2600 Antwerp PARA PORCINO POLLOS DE sliepky
Belgicko ENGORDE
Spanielsko S.P. VETERINARIA, S.A. HIDROTIL POLVO ORAL Tylosin 100 g/100 g Prasok na Brojlery,
CTRA. REUS-VINYOLS, KM.4,1. tartarate peroralny roztok nosnice a
RIUDOMS (Tarragona) buduce
Spanielsko nosnice,
morky,
oSipané a
hovadzi
dobytok
(telatd)
Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 20 G/KG Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate kfmnej zmesi brojlery a
Poligono Industrial de nahradné
Alcobendas sliepky
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanielsko
Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 100 G/KG Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipanég,
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA phosphate kfmnej zmesi brojlery a
Poligono Industrial de nahradné
Alcobendas sliepky

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanielsko
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Spanielsko Huvepharma NV PHARMASIN 1G/G GRANULADO | Tylosin 1g/g Granulat na Osipané,
Uitbreidingstraat 80 PARA ADMINISTRACION EN tartarate peroralny roztok telata,
2600 Antwerp AGUA DE BEBIDA kurcata,
Belgicko morky
Spanielsko Huvepharma NV PHARMASIN 20 MG/G Tylosin 20 mg/g Granulat na Osipané
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO ORAL PARA phosphate peroralny roztok
2600 Antwerp PORCINO
Belgicko
Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. TAILAN Tylosin 1g/g Prasok na Osipané,
Avda. de la Industria, n°® 30 peroralny roztok hydina
Poligono Industrial de (brojlery,
Alcobendas sliepky,
28108 Alcobendas (Madrid) nosnice a
Spanielsko morky),
hovadzi
dobytok
(preruminantn
é telata).
Spanielsko S.P. VETERINARIA, S.A. ORATIL - 100 Tylosin 1g/g Prasok na Osipané,
Ctra. Reus-Vinyols, km.4,1. tartarate peroralny roztok kurcata,
Riudoms (Tarragona) morky, telata
Spanielsko
Spanielsko INDUSTRIAL VETERINARIA, TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 1g/g Prasok na Osipané,
S.A. tartarate peroralny roztok kurcata,
Esmeralda 19. morky
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)
Spanielsko
Spanielsko MEVET, S. A.U. TILOVALL PREMEZCLA Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipanég,
Poligono Industrial El Segre phosphate kfmnej zmesi hydina a
parcela 409-410. hovadzi
25191 Lérida dobytok

Spanielsko
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Spanielsko LABORATORIOS CALIER, S.A. GANAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
BARCELONES, 26. PREMEZCLA phosphate kfmnej zmesi hydina a
08520 Les Franqueses del hovadzi
Valles (Barcelona) dobytok
Spanielsko

Spanielsko LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRAMIX-TIL Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Avda. La Selva, 135. phosphate kfmnej zmesi hydina a
17170 Amer (Girona) hovadzi
Spanielsko dobytok

Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g Premix do lieCivej | OSipané,
Pol. Industrial Agro-Reus phosphate kfmnej zmesi hydina a
¢/ Prudenci Bertrana 5. hovadzi
43206 Reus (Tarragona) dobytok
Spanielsko

Spanielsko MEVET, S. A.U. TILOVALL POLVO Tylosin 1g/g Prasok na Osipané,
Poligono Industrial El Segre tartarate peroralny roztok kurcata, telata
parcela 409-410.
25191 Lérida
Spanielsko

Spanielsko SUPER 'S DIANA, S.L. TILOSAN Tylosin 20 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
Ctra. C-17, km 17. phosphate kfmnej zmesi
08150 Parets del Valles
(Barcelona)
Spanielsko

Svédsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.83 Prasok na Osipané a
Eli Lilly Danmark A/S peroralny roztok | domace vtaky
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko

Svédsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.02 Premix do lieCivej | OSipané
Eli Lilly Danmark A/S kfmnej zmesi
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
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Svédsko Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.1 Premix do lieCivej | OSipané
Eli Lilly Danmark A/S kfmnej zmesi
Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Dansko
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix for | Tylosin 100 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for kfmnej zmesi Hydina
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets
Belgicko
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Granules | Tylosin 100% w/w Granulat na Hovadzi
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 for Use in Drinking Water for peroralny roztok dobytok
2600 Antwerp Pigs, Chickens, Turkeys and Kurcata
Belgicko Calves Osipané
Morky
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/mg Premix do lieCivej | OSipané
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 Granules for Pigs kfmnej zmesi
2600 Antwerp
Belgicko
Spojené Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix for | Tylosin 250 mg/g Premix do lieCivej | OSipané
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 Medicated Feeding Stuff for kfmnej zmesi Hydina
2600 Antwerp Pigs, Broilers and Pullets
Belgicko
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Medicated | Tylosin 2,00 % w/w Premix do lie¢ivej | OSipané
kralovstvo Elanco Animal Health Feedingstuff kfmnej zmesi
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 25 % w/w Premix do lie¢ivej | Kurcata
kralovstvo Lilly House Medicated Feedingstuff kfmnej zmesi Osipané

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
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Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Medicated | Tylosin 5.00 % w/w Premix do liecCivej | OSipané
kralovstvo Lilly House Feedingstuff kfmnej zmesi
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Spojené kralovstvo
Spojené Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Oral Tylosin 10 % w/w Prasok na Hovadzi
kralovstvo Lilly House Solution peroralny roztok dobytok
Priestley Road Kurcata
Basingstoke, RG24 9NL Osipané
Spojené kralovstvo Morky
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien a doplneni v sihrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'a
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujicich tylozin na peroralne podavanie v kimnej zmesi
alebo v pitnej vode osSipanym (pozri prilohu I)

1. Uvod

Tylozin je makrolidové antibiotikum, ktoré produkuje mikroorganizmus Streptomyces fradiae. U&inkuje
vacsinou proti grampozitivnym baktériam a mykoplazmam. Neucinkuje proti Celadi Enterobacteriaceae.
Tylozin a jeho fosfatové a tartaratové soli sa pouzivaju u druhov uréenych na produkciu potravin na
lie¢bu stavov zapri¢inenych citlivymi organizmami. Liek sa mdZe poddvat perordine alebo parenteralne.
Tylozin sa nepouziva v humannej medicine.

V diskusnom dokumente vyboru CVMP o pouziti makrolidov, linkozamidov a streptograminov (MLS)

v pripade zvierat uré¢enych na produkciu potravin v Eurdpskej unii: rozvoj rezistencie a vplyv na
zdravie ludi a zvierat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)! sa v odport&aniach vyboru CVMP pre
makrolidy uvédza, Zze ,moZno bude potrebné preskimat niektoré sihrny charakteristickych viastnosti
lieku, aby sa skrétila schvélend diZka lie¢by v pripadoch, ked'sa zistilo, Ze je zbytocne dlhd v pomere

k zavaZnosti ochorenia’. Z nedavnych Udajov tiez vyplyva, Ze rezistencia voc¢i makrolidom in vitro v
pripade izolatov z mikroorganizmu Brachyspira hyodysenteriae (organizmus, ktory sposobuje
dyzentériu osipanych) z Eurdpskej Unie je velmi vysoka a tylozin by uZ nemusel G¢inkovat proti tomuto
patogénu.

Svédsko preto 30. oktdbra 2013 predlozilo agenttre ozndmenie o postupeni veci podla

¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin na peroralne podavanie

v kfmnej zmesi alebo v pitnej vode osipanym. Vybor CVMP bol poziadany, aby posudil, i je trvanie
lieCby veterindrnymi liekmi obsahujicimi tylozin dlhsie ako tri tyzdne od6vodnené a ¢i su tieto lieky
stale ucinné proti dyzentérii oSipanych zapric¢inenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae.

2. Diskusia

2.1.1. Trvanie liecby dlhsie ako tri tyzdne

Pokial ide o respiracné ochorenie u osipanych, premixové formy tylozinu su v stcasnosti ¢asto
povolené na liecbu s pouzitim vyssej davky pocas prvych dvoch az troch tyzdfiov a potom nasleduje
nizsia davka (zvycajne 40 % povodnej davky) pocas dlhsieho obdobia, ktoré sa ¢asto oznacuje ako tzv.
celkové rizikové obdobie. Podobna lieCebna stratégia sa odporica pre premixovu formu tylozinu na
lie¢bu dyzentérie odipanych, ked sa uvadza, Ze lietcba mbze pokracovat ,az do skonéenia rizika", ,tak
dlho ako je potrebné" alebo ,az do porazky". Na druhej strane, v pripade premixovych foriem
povolenych na liecbu a prevenciu ileitidy (zapri¢inenej mikroorganizmmom Lawsonia intracellularis) sa
najcastejsie odporaca liecba v trvani maximalne tri tyZzdne. Pokial' ide o tylozinovy granulat a prasky,
ktoré sa miesaju do pitnej vody pre osipané, odporucana doba liecby len vo vynimocnych pripadoch
prekracuje 3 tyzdne nezavisle od indikacie.

Uznava sa, ze vela peroralnych tylozinovych foriem pre oSipané, ktoré su v sucasnosti k dispozicii na
trhu v EU, bolo povolenych pred mnohymi rokmi podla noriem pre dévkovanie, ktoré sa v tom case
povazovali za prijatelné a v kontexte ktorych sa vtedy povaZovali za prijatelné stratégie na podavanie
antimikrobidlnych liekov. Preto sa nemdze olakdavat, Ze budl k dispozicii Udaje, ktoré sa zhoduju so

! 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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sucasnymi poziadavkami, ¢o by presvedcivo podporilo konkrétne davkovacie stratégie pre indikacie,
ktoré su v sliCasnosti akceptované pre peroralne formy tylozinu pre osipané.

Diskusia

Poznatky o rizikdch antimikrobidlnej rezistencie v priebehu ¢asu pribudaju a zlepsSuje sa tiez snaha
prispbsobit stratégiu tykajicu sa davkovania dvom cielom: podavat antimikrobidlne lieky tak dlho, ako
je nevyhnutné na dosiahnutie dostatoéného G¢inku lieby, ale zabranit zbytoénému vystaveniu, ktoré
by podporilo rozvoj rezistencie. VSeobecné prijatie skutocnosti, ze antimikrobidlna liecba sa vzdy musi
kombinovat s prisluSnym manazmentom a hygienickymi opatreniami na farme, aby sa zabranilo
dalSiemu sireniu konkrétneho mikrébu a znizilo sa tak riziko vyskytu novych klinickych pripadov,
staZuje obhdjenie potreby velmi dlhych obdobi lie¢by. Potencidlne riziko rozvoja rezistencie je zjavné
zo sucasnej situacie ohladom rezistencie mikroorganizmu B. hyodysenteriae. Na zachovanie Gcinnosti
lieCby peroralnym tylozinom v pripade dalSich indikacii pre osipané, ktoré su v sucasnosti schvalené, sa
treba vyhnut zbytoénému vystavovaniu lieku.

Ako uzZ bolo uvedené v ¢lanku Gvah vyboru CVMP o pouziti makrolidov, linkozamidov a streptograminov
(MLS) v pripade zvierat uréenych na produkciu potravin v Eurépskej unii: rozvoj rezistencie a vplyv na
zdravie ludi a zvierat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009), tato trieda latok je mimoriadne dblezita pre
veterinarne a humanne pouzitie, pricom rozvoj rezistencie je hlaseny v pripade veterinarnych
patogénov, ako aj zoonotickych patogénov, ako je napriklad kampylobakter a liecbe oSipanych
trvajlucej dlhsie ako sa mbze povazovat za medicinsky odévodnené sa treba vyhnut. Z podobnych
dovodov nie su prijatelné odportcania znizit pociatoént ddvku pocas predizeného obdobia lie¢by.

Ako uz bolo uvedené, vacsina peroralnych liekov obsahujucich tylozin, bola povolena v ¢lenskych
tatoch EU uz davno podla vtedajdich poZiadaviek pre povolenia na uvedenie na trh. Je mozné, ze
CiastoCne z tohto dovodu sa v sucasnosti v pripade rovnakej indikacie a rovnakej peroralnej formy
pozoruje vyrazna variabilita medzi liekmi, pokial' ide o odporG¢ant dizku lie¢by pre odipané. V tejto
situacii sa nepredpokladd, Ze nalezité vedecké oddvodnenia dizky lie¢by sa mozu ziskat od rdoznych
drzitelov povolenia na uvedenie na trh pre rézne indikacie pre oSipané. Uznava sa vsSak, Ze v pripade
vacsiny peroralnych tylozinovych foriem povolenych pre osipané je v sti¢asnosti maximalna dizka
liecby tri tyzdne bez ohladu na indikaciu, ¢o naznacuje, ze v mnohych pripadoch sa to povazovalo za
dostatoc¢nu dobu liecby.

Teda vyrok, Ze podavanie peroralneho tylozinu pre o$ipané nema prekrodit dobu tri tyZdne,
pravdepodobne zabezpeéi dostatoéni Uéinnost lie¢by pre indikacie, ktoré s v siasnosti schvédlené
u oSipanych a toto opatrenie splini tiez poziadavku, aby sa predislo zbyto¢nému vystavovaniu lieku
a znizilo sa tak riziko rozvoja rezistencie. V pripade liekov, pre ktoré sa odporica konkrétna dizka
lie¢by krat$ia ako 3 tyZdne, sa to ma zachovat v informaciach o lieku.

2.1.2. Indikacia na liecbu dyzentérie osSipanych zapricinenej
mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae

Perordlny tylozin sa niekolko desatroci bezne pouzival na farméach s chovom o$ipanych v mnohych
¢lenskych étatoch EU na lie¢bu a prevenciu ochorenia ako podpora rastu edte predtym, ako nadobudlo
Gcéinnost nariadenie (ES) ¢. 1831/2003. Nadmerné pouzivanie lieku v priebehu ¢asu méze vysvetlit
vysokU mieru rezistencie kmefnov mikroorganizmu B. hyodysenteriae, pric¢inu dyzentérie oSipanych,
ktord je v sucasnosti hldsend z mnohych eurdpskych krajin. Cldnok Gvah vyboru CVMP o pouZiti
makrolidov, linkozamidov a streptograminov (MLS) u zvierat ur¢enych na produkciu potravin

v Eurdpskej unii: rozvoj rezistencie a vplyv na zdravie ludi a zvierat (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)
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uvadza podporné tdaje FINRES-Vet (1999)2, SVARM (2002-2009)3, Vyt a Hommez (2006)*, MARAN
(2008)° a Hidalgo a kol. (2009)°, Ze 90-100 % izolatov mikroorganizmu Brachyspira prejavuje
rezistenciu v podmienkach in vitro. V stadii antimikrobialnej citlivosti mikroorganizmu B.

ucinok sa prejavuje v pripade tylozinu a linkomycinu s inhibiciou bakteridlneho rastu pri koncentraciach
>128 pg/ml, respektive 32 pg/ml (Zmudzki a kol. (2012))’. Nedavna sprava zo Spanielska (Alvarez

a kol. (2013))8 potvrdzuje tato situdciu a uvadza 100 % rezistenciu v podmienkach in vitro v pripade
78 izolatov z osSipanych s hnackou. Takmer Uplna rezistencia v podmienkach in vitro bola tiez hldsena
v pripade 32 izolatov mikroorganizmu Brachyspira z Ceskej republiky (Sperling a kol. (2011))°. Aj ked'
sa v pripade kmeriov ziskanych vo Svédsku v rokoch 1990-2010 zaznamenala trochu nizsia miera
rezistencie, viac ako 75 % izolatov prejavuje ovela vyssiu minimalnu inhibi¢nd koncentraciu (MIC) ako
je navrhnuty epidemiologicky limit >16 pug/ml (Pringle a kol. (2012))!°. V sGlade s tymito
pozorovaniami sa na 6. medzinarodnej konferencii o ¢revnych infekcidch zapric¢inenych spirochétami

u zvierat a ludi, ktora sa konala v Spojenom kralovstve v septembri 2013, uviedlo v hlavhom prejave,
ze: ,tylozin sa preukazal ako uplne neucinny pri castom pouzivani v medikovanej kFimnej zmesi

v priebehu rokov* (Thomson (2013)).

Pri¢ina vysokej miery rezistencie mdze spocdivat v mechanizmoch riadiacich rozvoj nehorizontalnej
prenosnej rezistencie. Rezistencia je zapri¢inena bodovymi mutaciami 23S rDNA. KedZe v pripade
mikroorganizmu B. hyodysenteriae rRNA operdn existuje len v jednej kopii, jedna mutacia jedinej bazy
je dostato€na na vytvorenie klonov rezistentnych vo¢i makrolidom (Zuerner a Stanton (1994)!?,
Karlsson a kol. (1999)3).

Diskusia

Publikované vedecké spravy o situacii ohladom rezistencie mikroorganizmu B. hyodysenteriae
vykresluju odstrasujici obraz, ze rezistencia voci tylozinu je v sucasnosti takmer Uplnd v mnohych
oblastiach Eurdpskej Unie. Aj ked' sa situacia ohladom rezistencie neskimala v kazdej krajine, v ktorej
sa tylozin pouziva proti dyzentérii oSipanych, povedomie, Ze rezistencia voci tylozinu sa vyvija rychlo
a vacsina udajov in vitro sa tyka mnohych terénnych izolatov z réznych oblasti, poskytuje dostato¢né
informacie na vyvodenie zaveru, ze sa nemdze predpokladat, Ze miera Udinnosti je dostato¢na na
odovodnenie indikacie na lieCbu a prevenciu tohto ochorenia. Vzhladom na velmi vysokd mieru
rezistencie sa nepovazuje za dostatoéné uviest iba upozornenia alebo bezpeénostné opatrenia na
pouzivanie, z ktorych vyplyva, Ze lie¢ba dyzentérie odipanych tylozinom ma byt vZdy zaloZzend na

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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testovani citlivosti. Nepredpoklada sa, ze riziko suvisiace s oddialenim ucinnej lieCby do casu
potrebného na testovanie citlivosti prevysi prinos v slvislosti s moznostou Uspe$ného pouZitia tylozinu
v niekolkych pripadoch. Uzndva sa, ze v pripade niektorych fariem, na ktorych je citlivost
mikroorganizmu B. hyodysenteriae na tylozin stale zjavna, by odstranenie tejto indikacie obmedzilo
dostupnost moznosti lie€by. SU v8ak k dispozicii G€inné alternativy (napr. pleuromutiliny) a kedZe
citlivost mikroorganizmu sa vyskytuje velmi zriedkavo, predpoklada sa, Ze riziko neprimeranej lie¢by
prevysi mozny prinos dalSej lieCebnej moznosti v nepravdepodobnom pripade potvrdenej citlivosti.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Tieto lieky st Ucinné na liecbu niektorych ochoreni, ako je napriklad respiracné ochorenie
a ileitida/Crevna adenopatia oSipanych (zapri¢inenych mikroorganizmmom Lawsonia intracellularis).

Posudenie rizik

Predizené vystavenie odipanych tylozinu stvisi s rizikom rozvoja antimikrobialnej rezistencie. Kedze
makrolidy st mimoriadne doblezité antimikrobialne lieky pre oSipané, zbytoc¢né vystavenie vedlce

k dalsej rezistencii cielovych zivociSnych patogénov by predstavovalo vazne riziko pre zdravie zvierat.
Okrem toho, dlhodobé vystavenie nizkym davkam tylozinu je spojené so zvySenym poctom
rezistentnych mikroorganizmov Campylobacter coli a skupinova lieCba antibiotikami je rizikovy faktor
pre Sirenie mikroorganizmu Staphylococcus aureus rezistentného voci meticilinu (MRSA) u oSipanych.

Riadenie rizik alebo opatrenia na zmiernenie rizik

Zbytoénému pouZitiu sa treba vyhnut, aby sa obmedzil selekény tlak baktérii. Obmedzenie podavania
peroralneho tylozinu oSipanym maximalne na tri tyzdne by znizilo riziko selekcie rezistencie bez
narusenia Uc¢inného pouzivania tychto liekov proti indikaciam, ktoré su v stcasnosti schvalené

a odovodnitelné.

Hodnotenie a zaver v stvislosti s pomerom prinosu a rizika

Peroralny tylozin sa povaZzuje za Ucinny liek proti niektorym ochoreniam u osSipanych. Vzhladom na
rozvoj rezistencie v poslednych desatrodiach sa v$ak tylozin v siéasnosti nepovaZuje za dostato¢ne
Gcinny proti dyzentérii o$ipanych (B. hyodysenteriae) a tato latka sa preto nema pouzivat na toto
ochorenie. Predizené a nejasne definované obdobia lie¢by predstavuju riziko z hladiska rezistencie
a nie su odovodnitelné z vedeckého hladiska vzhladom na epidemioldgiu ochorenia, ako aj stcasnu
informovanost o potrebe vZdy kombinovat pouZivanie antibiotik s prislusnymi hygienickymi
opatreniami.

Ak sa dyzentéria oSipanych odstrani z indikacii pre peroralne formy tylozinu pre oSipané a maximalna
diZka lie¢by sa obmedzi na tri tyzdne, pomer prinosu a rizika pre tieto lieky by sa mohol nadalej
povazovat za pozitivny.

Odovodnenie zmien a doplneni v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach
pre pouzivatel'ov

Kedze

e vacsina peroralnych foriem tylozinu pre osipané je povolena spolu s odporucanim lieCby trvajlicej
maximalne tri tyzdne, vybor CVMP dospel k zaveru, ze tadto maximéalna dizka lie¢by poskytne
dostatoéntl ucinnost. Vzhladom na aspekty Gcéinnosti, ako aj riziko vzniku rezistencie, maximalna
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doba lieéby tri tyZzdne, ktord sa vztahuje na rovnakl davkovd hladinu podas celého obdobia lieéby,
sa povazuje za primeranu nezavisle od ochorenia,

e podla nedavnych publikovanych Udajov o citlivosti tylozin nebude dostatocne ucinny proti
mikroorganizmu B. hyodysenteriae a vybor CVMP preto dospel k zaveru, Ze indikacia pri dyzentérii
o$ipanych sa uZ nema podporovat,

e vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin na
peroralne podévanie v kfmnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym je pozitivny a podlieha zmenam
a doplneniam v informaciach o lieku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujuce tylozin
na peroralne podavanie v kimnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym (pozri prilohu I) , aby zmeny

a doplnenia v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach
pre pouzivatela boli v stlade s odporucanymi zmenami v informaciach o lieku uvedenych v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny a doplnenia v prislusnych castiach sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnej informacie pre pouzivatela
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Indikacie pre pouzitie so sSpecifikovanim ciel'ového druhu

V pripade potreby vypustite indikaciu ,dyzentéria oSipanych zapric¢inena mikroorganizmom Brachyspira
hyodysenteriae".

V pripade indikéacie (indikacii) pre konkrétny liek nespecifikujte dyzentériu osipanych, ale nevylucte
takéto pouzitie; ma byt pridany krizovy odkaz na cast 4.5: Informacie tykajlce sa dyzentérie
osipanych su uvedené v Casti 4.5.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade indikéacie (indikacii) pre konkrétny liek nespecifikujte dyzentériu osipanych, ale nevylucte
takéto pouZitie; v asti 4.5 ma byt pridand nasledujlica veta: V eurdpskych kmerioch mikroorganizmu
Brachyspira hyodysenteriae sa preukadzala vysoka miera rezistencie v podmienkach in vitro, ¢o
naznacuje, Ze liek nebude dostatocCne ucinny proti dyzentérii oSipanych.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

V pripade potreby vypustite konkrétne odporucanie tykajlce sa davkovania pri dyzentérii oSipanych
zapricinenej mikroorganizmmom Brachyspira hyodysenteriae.

V pripade potreby nahradte odporucania tykajlce sa lieCby, ktoré odporucaju dihsiu lieCbu ako
3 tyzdne, alebo ak nie je uvedené Ziadne odportcanie ohfadom trvania lie¢by, tymto vyrokom: Dizka
lie¢by nema prekrodit 3 tyZdne.

Konkrétne odporucania ohladom lie¢by krat$ej ako 3 tyZzdne sa maju zachovat.

V pripade potreby vypustite odporucanie tykajlce sa zniZzenia davky po uvodnom obdobi liecby
s pouzitim vyssej davky.
5.1 Farmakodynamické viastnosti

V pripade potreby vypustite vSetky odkazy na dyzentériu oSipanych zapri¢inent mikroorganizmom
Brachyspira hyodysenteriae.

Oznacenie obalu:

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

V pripade potreby vypustite indikaciu dyzentéria oSipanych zapri¢inend mikroorganizmom Brachyspira
hyodysenteriae.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

V pripade potreby vypustite indikaciu ,dyzentéria oSipanych zapri¢inend mikroorganizmom Brachyspira
hyodysenteriae".
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V pripade indikéacie (indikacii) pre konkrétny liek nespecifikujte dyzentériu osipanych, ale nevylucte
takéto pouZitie; ma byt pridany krizovy odkaz na &ast 12: Informdcie tykajlce sa dyzentérie osipanych
su uvedené v cCasti 12.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pripade potreby vypustite konkrétne odporucanie tykajlce sa davkovania pri dyzentérii osipanych
zapricinenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae.

V pripade potreby nahradte odporucania tykajuce sa lieCby, ktoré odporacaju dlhsiu lieCbu ako

3 tyzdne, alebo ak nie je uvedené ziadne odporicanie ohlfadom trvania lieCby, nasledujicim vyrokom:
DiZka lie¢by nemd prekrocit 3 tyZdne.

Konkrétne odporucania ohladom lie¢by krat$ej ako 3 tyZdne sa maju zachovat.

V pripade potreby vypustite odporucanie tykajluce sa znizenia davky po uvodnom obdobi lieCby

s pouzitim vyssej davky.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade indikacie (indikacii) pre konkrétny liek nespecifikujte dyzentériu osipanych, ale nevylucte
takéto pouzitie; v ¢asti 12 ma byt pridana nasledujlca veta: V eurépskych kmerioch mikroorganizmu

Brachyspira hyodysenteriae sa preukazala vysoka miera rezistencie v podmienkach in vitro, ¢o
naznacuje, Ze liek nebude dostatocne ucinny proti dyzentérii oSipanych.
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