Priloga I

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravil za uporabo
v veterinarski medicini, Zivalskih vrst in imetnikov dovoljenj
za promet z zdravilom v drzavah clanicah
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Avstrija Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Tylosin 20 g/100 g powder | predmesanica za | prasici,
Kaplanstrasse 10 Arzneimittel-Vormischung zu | tartarate zdravilno krmno pisc¢anci,
4600 Wels Herstellung von mesanico purani
Avstrija Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine, Hihner und
Puten
Avstrija Chevita Tierarzneimittel GmbH Chevi-Tyl 200 mg/g Pulver Tylosin 20 g/100 g powder | prasek za prasici,
Kaplanstrasse 10 zum Eingeben flir Schweine, | tartarate peroralno pisc¢anci,
4600 Wels Hihner und Puten raztopino purani
Avstrija
Avstrija Huvepharma NV Pharmasin 1g/g Granulat Tylosin 1 gtylosin (= 1.1 zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 zum Eingeben uber das g tylosin tartate) peroralno pis¢anci,
2600 Antwerp Trinkwasser fir Schweine, per 1.1 g of raztopino purani
Belgija Hihner, Puten und Kalber granules
Avstrija Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg tylosin as predmesanica za prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung tylosin phosphate zdravilno krmno pis¢anci,
2600 Antwerp zur Herstellung von per g mesSanico jarkice
Belgija Fltterungsarzneimitteln fir (= 100 000 IU)
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Avstrija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg tylosin as predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 Arzneimittel-Vormischung tylosin phosphate zdravilno krmno pis¢anci,
2600 Antwerp zur Herstellung von perg mesanico jarkice
Belgija Futterungsarzneimitteln fir (= 250 000 IU)
Schweine, Masthihner und
Junghennen
Avstrija Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg tylosin as zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granulat zum Eingeben fir tylosin phosphate peroralno
2600 Antwerp Schweine per g (= 20 000 IU) | raztopino

Belgija
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Avstrija Richter Pharma AG Tylan 20 mg/g - Tylosin 20 g/kg predmesanica za | prasici
Feldgasse 19 Arzneimittel-Vormischung phosphate zdravilno krmno
4600 Wels zur Herstellung von mesanico
Avstrija Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine
Avstrija Richter Pharma AG Tylan soluble - 1 g/g Pulver | Tylosin 110 g tylosin prasek za prasidi,
Feldgasse 19 zur Herstellung einer Lésung tartate per 110 g peroralno pis¢anci,
4600 Wels zum Eingeben flir Schweine, powder (= 100 g raztopino purani
Avstrija Hihner und Truthihner tylosin-activity)
Avstrija AniMed Service AG Tylosin-Phosphat “AniMed Tylosin 100 g tylosin (as prasek za prasici
Liebochstrasse 9 Service” 100mg/g - Pulver tylosin phophate) peroralno
8143 Dobl zum Eingeben fir Schweine per 1000 g powder | raztopino
Avstrija
Avstrija Vana GmbH Vanatyl-Pulver fir Tiere Tylosin 110 g tylosin prasek za prasici,
Wolfgang Schmalzlgasse 6 tartate per 110 g peroralno pis¢anci
1020 Vienna powder (= 100 g raztopino (pitovni),
Avstrija tylosin-base) purani
Avstrija AniMed Service AG Tylosintartrat PUR “AniMed Tylosin 1 g tylosin (as prasek za govedo
Liebochstrasse 9 Service” 1g/g — Pulver zum tylosin tartate) per | peroralno (teleta)
8143 Dobl Eingeben fir Tiere 1 g of powder raztopino pis¢anci
Avstrija prasici
purani
Belgija Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OG Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 phosphate (20000 IU) peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Belgija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g OG Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 1U) peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Belgija Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1ginl,1g zrnca za teleta
Uitbreidingstraat 80 tartarate granules peroralno prasici
2600 Antwerp (1,1 9) raztopino pis¢anci
Belgija purani
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska

clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta

EU/EGP zdravilom nelastnisko

ime)

Belgija Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix | Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici
Uitbreidingstraat 80 phosphate (100000 IU) zdravilno krmno pitovni
2600 Antwerp mesanico pis¢anci
Belgija jarkice

Belgija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix | Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici
Uitbreidingstraat 80 phosphate (250000 IU) zdravilno krmno pitovni
2600 Antwerp mesanico pis¢anci
Belgija jarkice

Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Granules Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Elanco Animal Health phosphate (20000 1U) peroralno pitovni
Markiesstraat 1 raztopino pis¢anci
1000 Brussel jarkice
Belgija

Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Granules Tylosin 100 mg/g zrnca za prasici
Elanco Animal Health phosphate (100000 1Y) peroralno pitovni
Markiesstraat 1 raztopino pis¢anci
1000 Brussel jarkice
Belgija

Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 20 Vet Premix Tylosin 20 mg/g predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health phosphate (20000 1U) zdravilno krmno pitovni
Markiesstraat 1 mesSanico pis¢anci
1000 Brussel jarkice
Belgija

Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 100 Vet Premix Tylosin 100 mg/g predmesanica za prasici
Elanco Animal Health phosphate (100000 1Y) zdravilno krmno pitovni
Markiesstraat 1 mesanico pis¢anci
1000 Brussel jarkice
Belgija

Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan 250 Vet Premix Tylosin 250 mg/g predmesanica za prasici
Elanco Animal Health phosphate (250000 IU) zdravilno krmno pitovni
Markiesstraat 1 mesSanico pis¢anci
1000 Brussel jarkice

Belgija
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clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
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Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Tylan Soluble Tylosin 108 (100 g)/lagena | prasek za teleta
Elanco Animal Health tartarate 10° (1000 g) peroralno prasici
Markiesstraat 1 /saccus raztopino pis¢anci
1000 Brussel (1000 mg/qg) purani
Belgija
Belgija Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosine 75% Kela Tylosin 750 mg/g prasek za prasici
Sint Lenaartseweg 48 tartarate (750000 1U/g) peroralno pis¢anci
2320 Hoogstraten raztopino
Belgija
Bolgarija Gabrofam OOD TUNO3WNH 60 % - BI Tylosin Tylosin tartarate prasek za kokosi in
7002 Russe BoaopastBopuM npax 60 mg/g peroralno prasici
16 Aleia Vazrajdane str., ap.42 raztopino
Bolgarija
Bolgarija Biovet JSC TUNOBET 10% rpaHynu 3a Tylosin Tylosin phosphate zrnca za svinje, prasici,
39 Petar Rakov Str nepopanHo npunoxeHue 3a 100 mg/g peroralno pis¢anci,
4550 Peshtera CBMHe, NpaceTa, nuneTa, raztopino purani,
Bolgarija ny"Kn, TeneTa 3a yrosieaHe pitovna teleta
Bolgarija Biovet JSC TWUNOBET 25% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate predmesanica za | svinje, prasici,
39 Petar Rakov Str MeAnKaMeHTo3eH ypax 3a 250 mg/g zdravilno krmno pisc¢anci,
4550 Peshtera CBWHe, NpaceTa, nuneTa, mesanico purani,
Bolgarija nynKkn, TeneTa 3a yrosBaHe pitovna teleta
Bolgarija Biovet JSC TWUNOBET 10% npeMukc 3a Tylosin Tylosin phosphate predmesanica za | svinje, prasici,
39 Petar Rakov Str MeAnKaMeHTo3eH ypax 3a 100 mg/g zdravilno krmno pisc¢anci,
4550 Peshtera CBWHe, npaceTta, NuneTa, mesanico purani,
Bolgarija nymkun, TeneTta 3a yrosieaHe pitovna teleta
Bolgarija Biovet JSC TWUNOBET nynBuc Tylosin Tylosin tartarate prasek za pisc¢anci,
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPMM Mnpax 3a 500 mg/g peroralno purani, prasici
4550 Peshtera nuneTta, Nymku, npaceta u raztopino in teleta

Bolgarija

TeneTta
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Bolgarija Biovet JSC Tunoset ®opTe Tylosin 200 mg/g zrnca za svinje
39 Petar Rakov Str BOAOPA3TBOPUMU FpaHynn 3a peroralno
4550 Peshtera CBUHE raztopino
Bolgarija
Bolgarija Pharma SIS OpaTun 100 Tylosin 108.18 g/110 g prasek za pisc¢anci,
4 San Stefano Str. peroralno purani in
Dobrich raztopino prasici
Bolgarija
Bolgarija Pharma SIS TwunosnH 100 npemunkc Tylosin 10 g/100 g predmesanica za svinje
4 San Stefano Str. zdravilno krmno
Dobrich mesanico
Bolgarija
Bolgarija Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g OpanHu | Tylosin 20 mg/g zrnca za svinje
Uitbreidingstraat 80 rpaHynu 3a CBUHe peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Bolgarija Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 NnpemMuKc 3a zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp MeAnKaMeHTo3eH ypax 3a mesanico jarkice
Belgija CcBuHe, 6ponnepun n nuneta,
OTrnexaaHun 3a Hocayku
Bolgarija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 NnpeMuKc 3a zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp MeaMKaMeHTOo3eH ypax 3a mesanico jarkice
Belgija CcBuHe, 6ponnepun n nuneta,
OTrnexaaHun 3a Hocayku
Bolgarija Pharma Vet TunodapmM BOAOPa3TBOPUM Tylosin 40 000 000 IU prasek za kokosi in
40 Otec Paisii Str. npax (509) peroralno prasici
Shumen raztopino
Bolgarija
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Bolgarija Zavet JSC Tuno3uH 50% Tylosin 500 000 IU/g prasek za prasici, svinje,
5 Kiril i Metodii Str. BOZAOPA3TBOPUM Mpax peroralno pitovni
Zavet raztopino pis¢anci,
Bolgarija purani,
piS¢anci in
starsi pitovnih
puranov
Hrvaska Medical Intertrade d.o.o. Tylan Soluble Tylosin bottle: 100 g prasek za pisc¢anci,
Dr. Franje Tudmana 3 bag: 1000g peroralno purani, prasici
10431, Sveta Nedelja raztopino
Hrvaska
Hrvaska GENERA d.d. Tilozin tartarat Tylosin Powder, prasek za pisc¢anci,
Svetonedeljska 2 1 bottle: 70 g peroralno purani, prasici
Kalinovica, 10436 Rakov Potok raztopino
Hrvaska
Ciper Huvepharma NV PHARMASIN 100% Kokkia TYLOSIN 1.1 g of granules zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 yla xopriynon HeE To noaoiho contains 1g of peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp VEPO YIa HOOXOUG, X0ipoug, tylosin raztopino purani
Belgija opviBia kal 1IvdopvIBEeg (corresponding to
1.1 g of tylosin
tartrate)
Ciper Eli Lilly Regional Operations GmbH | TYLAN G 100 PREMIX Tylosin 100.0 g/kg predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health 100g/kg phosphate zdravilno krmno
Kolblgasse 8-10 Mpouiypa yia pappakoUXeC mesanico
1030 Vienna {WOTPOYEG YIa X0ipoug.
Avstrija
Ciper DOX-AL ITALIA S.p.a. TYLOSINA BMP Powder Tylosin 200.0 g/kg predmesanica za | svinje, pitovni

Via Mascagni 6
20884 Sulbiate (MB)
Italija

Tylosin (from tylosin
tartrate) 200 g/Kg
dapuakouxo NpouIyHa os
KOKKOUG YId Xoipoug Kai
KOTOMOUAA KPEWNAPAYWYNG

zdravilno krmno
mesanico

pis¢anci
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Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Cedka Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1g Tylosinum zrnca za teleta, prasidi,
republika Uitbreidingstraat 80 granules for oral (odpovidajici 1.1 g | peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp administration in drinking Tylosini raztopino purani
Belgija water for oral solution for tartaras)/1,1 g
pigs, chicken, turkey and
calves
Cedka Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut zrnca za prasici
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas) | peroralno
2600 Antwerp 20mgvilg raztopino
Belgija (odpovida
20 000 IV)
Cedka Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g oral Tylosin Tylosinum (ut zrnca za prasici
republika Uitbreidingstraat 80 granules for pigs Tylosini phosphas): | peroralno
2600 Antwerp 250 mg/g raztopino
Belgija (odpovida
250 000 IU.)
Cedka Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan powder for oral Tylosin Tylosinum (ut prasek za pitovni
republika Elanco Animal Health solution tylosini tartras) peroralno pis¢anci,
Koélblgasse 8-10 800 I.U./mg raztopino jarkice za
1030 Vienna razplod, kokosi
Avstrija nesnice,
proizvodne
jarkice, purani,
prasidi, teleta
Ceska Eli Lilly Regional Operations GmbH | TYLAN 100 mg/g granules Tylosin Tylosinum (ut zrnca za prasici
republika Elanco Animal Health for pigs phosphas) 100 mg | peroralno
Koélblgasse 8-10 aktivity (odpovida raztopino
1030 Vienna 100 000 IU)/g
Avstrija
Cedka Eli Lilly Regional Operations GmbH | TYLAN 100 mg/g medicated | Tylosin Tylosinum (ut predmesanica za | prasici
republika Elanco Animal Health pre-mix for pigs phosphas) 100 mg | zdravilno krmno

Kdlblgasse 8-10
1030 Vienna
Avstrija

aktivity (odpovida
100 000 IU)/g

mesanico
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clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
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ime)
Danska Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasici
Eli Lilly Danmark A/S zdravilno krmno
Lyskaer 3E, 2 tv. mesanico
2730 HERLEV
Danska
Danska Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% predmesanica za | prasici
Eli Lilly Danmark A/S zdravilno krmno
Lyskaer 3E, 2 tv. mesanico
2730 HERLEV
Danska
Danska Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin No information prasek za prasici,
Eli Lilly Danmark A/S available peroralno perutnina
Lyskaer 3E, 2 tv. raztopino
2730 HERLEV
Danska
Danska Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 2% prasek za prasici
Eli Lilly Danmark A/S peroralno
Lyskaer 3E, 2 tv. raztopino
2730 HERLEV
Danska
Danska Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tylosin 10% prasek za prasici
Eli Lilly Danmark A/S peroralno
Lyskaer 3E, 2 tv. raztopino
2730 HERLEV
Danska
Danska Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Danska Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
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Danska Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 1g/g zrnca za teleta, prasidi,
Uitbreidingstraat 80 peroralno perutnina
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Danska Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 100 mg/g predmesanica za perutnina,
Uitbreidingstraat 80 zdravilno krmno prasici
2600 Antwerp mesanico
Belgija
Danska Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g predmesanica za perutnina,
Uitbreidingstraat 80 zdravilno krmno prasici
2600 Antwerp mesanico
Belgija
Danska Ceva Animal Health A/S Tylosin "Ceva" Vet Tylosin No information prasek za perutnina,
Ladegardsvej 2 available peroralno prasici
DK-7100 Vejle raztopino
Danska
Danska ScanVet Animal Health A/S Tylocure Tylosin 14g/g zrnca za peroralno| prasici
Kongevejen 66 raztopino
DK-3480 Fredensborg
Danska
Estonija Huvepharma NV Pharmasin 500WSP Tylosin 500 mg/g prasek za govedo,
Uitbreidingstraat 80 peroralno prasidi,
2600 Antwerp raztopino pisc¢anci,
Belgija purani
Estonija Huvepharma NV Pharmasin 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g zrnca za peroralno| govedo,
Uitbreidingstraat 80 granules for use in drinking raztopino prasidi,
2600 Antwerp water for pigs, chickens, pisc¢anci,
Belgija turkeys and calves purani
Finska Elanco Animal Health A/S Tylan Premix vet Tylosin 20 mg/g predmesanica za | prasici
Eli Lilly Danmark A/S 20 mg/g esisekoite phosphate zdravilno krmno

Lyskaer 3E, 2 tv.
2730 HERLEV
Danska

ladkerehua varten

mesanico
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Finska Elanco Animal Health A/S Tylan vet jauhe oraaliliuosta | Tylosin 1 g oral powder prasek za prasidi,
Eli Lilly Danmark A/S varten tartarate contains 1 g tylosin | peroralno perutnina
Lyskaer 3E, 2 tv. tartrate resp raztopino
2730 HERLEV 800mg tylosin
Danska
Francija SOGEVAL CONCENTRAT V007 TYLAN Tylosin 20 000 IU/g predmesanica za prasici
200 AVENUE DE MAYENNE 100 phosphate zdravilno krmno perutnina
ZONE INDUSTRIELLE DES mesanico
TOUCHES
53000 LAVAL
Francija
Francija VIRBAC AXENTYL Tylosin 80 mg/g prasek za prasici
lere avenue 2065 m L. I. D. tartarate peroralno
06516 Carros raztopino
Francija
Francija Lilly France S.A.S. TYLAN 20 PREMIX Tylosin 20 000 1U/g predmesanica za | prasici
24 bld Vital Bouhot phosphate zdravilno krmno perutnina
CS 50004 mesanico
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francija
Francija QALIAN COMPOMIX VT Tylosin 92 000 IU/g prasek za prasici
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralno
ZI D'ETRICHE raztopino
49500 SEGRE
Francija
Francija QALIAN SANTAMIX TYLO 20 Tylosin 20 000 1U/g predmesanica za | prasici
34 RUE JEAN MONNET phosphate zdravilno krmno perutnina
ZI D'ETRICHE mesanico
49500 SEGRE
Francija
Francija QALIAN TYLORAL Tylosin 100 000 000 1U/ prasek za purani
34 RUE JEAN MONNET tartarate sachet or jar peroralno prasici
ZI D'ETRICHE raztopino krave
49500 SEGRE perutnina

Francija
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Francija QALIAN TYLOSINE BUVABLE NOE Tylosin 100 000 000 1U/ prasek za purani
34 RUE JEAN MONNET tartarate sachet peroralno prasici
ZI D'ETRICHE raztopino krave
49500 SEGRE perutnina
FRANCIJA
Francija LABORATOIRES BIOVE TYLOLIDE Tylosin 100 000 000 IU/jar | prasek za purani
3 RUE DE LORRAINE tartarate peroralno prasici
62510 ARQUES raztopino krave
Francija perutnina
Francija Lilly France S.A.S. TYLAN SOLUBLE 100 % Tylosin 100 000 000 IU/jar | prasek za prasici
24 bld Vital Bouhot tartarate peroralno krave
CS 50004 raztopino perutnina
92521 Neuilly sur Seine cedex
Francija
Francija SOGEVAL SOGETYL 100 MUI POUDRE | Tylosin 100 000 000 IU/jar | prasek za prasici
200 AVENUE DE MAYENNE POUR SOLUTION BUVABLE tartarate peroralno krave
ZONE INDUSTRIELLE DES POUR VEAUX PORCINS ET raztopino perutnina
TOUCHES VOLAILLE
53000 LAVAL
Francija
Francija QALIAN TYLO 20 PM PORC VOLAILLE | Tylosin 20 000 1U/g predmesanica za | prasici
34 RUE JEAN MONNET phosphate zdravilno krmno perutnina
ZI D'ETRICHE mesanico
49500 SEGRE
Francija
Francija Huvepharma NV PHARMASIN 20 G/KG Tylosin 20 000 1U/g predmesanica za | prasici
Uitbreidingstraat 80 PREMELANGE phosphate zdravilno krmno perutnina
2600 Antwerp MEDICAMENTEUX VOLAILLE mesanico
Belgija PORCS
Francija QALIAN TYLOSOL 9,2 Tylosin 92 000 IU/g prasek za prasici
34 RUE JEAN MONNET tartarate peroralno
ZI D'ETRICHE raztopino

49500 SEGRE
Francija
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Francija DELTAVIT PM 21 TYLOSINE 20 PORC- Tylosin 20 000 1U/g predmesanica za | prasici
ZONE D'ACTIVITES DU BOIS DE VOLAILL E phosphate zdravilno krmno perutnina
TEILLAY mesanico
35150 JANZE
Francija

Francija Huvepharma NV TYLMASIN Tylosin 100 000 000 IU/jar | zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralno krave
2600 Antwerp raztopino perutnina
Belgija

Francija LABORATORIOS MAYMO MAYLOSINE Tylosin No information prasek za perutnina
VIA AUGUSTA 302 tartarate available peroralno prasici
08017 BARCELONA raztopino govedo
Spanija

Nemcija aniMedica GmbH Tylosin G 5% AMV Tylosin 50 g/ 1 kg predmesanica za | prasici
Im Sidfeld 9 phosphate zdravilno krmno
D-48308 Senden-Bosensell mesanico
Nemdcija

Nemcija aniMedica GmbH Tylenterol Tylosin 20 mg/g predmesanica za | prasici
Im Sidfeld 9 phosphate zdravilno krmno
D-48308 Senden-Bosensell mesanico
Nemdcija

Nemcija aniMedica GmbH TP 10 % AMV Tylosin 100.000 IU/g predmesanica za | prasici
Im Sudfeld 9 phosphate zdravilno krmno pis¢anci
D-48308 Senden-Bosensell mesanico
Nemdcija

Nemcija aniMedica GmbH Klato lan Tylosin 1000 mg/g prasek za prasici
Im Sudfeld 9 tartarate peroralno pis¢anci
D-48308 Senden-Bdsensell raztopino
Nemdcija

Nemcija bela-pharm GmbH & Co. KG Tylosintartrat 100% Tylosin 1000 mg/g zrnca za prasici
Lohner Str. 19 Kompaktat tartarate peroralno pis¢anci
D-49377 Vechta raztopino

Nemdcija
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Nemcija bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Tylosin 1000 mg/g zrnca za prasici
Lohner Str. 19 Kompaktat tartarate peroralno pis¢anci
D-49377 Vechta raztopino purani
Nemdcija
Nemcija bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 25 Tylosin 250 mg/g prasek za prasici
Lohner Str. 19 tartarate peroralno pis¢anci
D-49377 Vechta raztopino
Nemdcija
Nemcija bioptivet Tierarzneimittel GmbH & | Tylogran WSP, 1000 mg/g Tylosin 1000 mg/g zrnca za prasici
Co. tartarate peroralno pis¢anci
Im Landwehrwinkel 22 raztopino
D-59073 Hamm
Nemcdija
Nemcija Dopharma Research B.V. TP 25 % Pulver Tylosin 250 mg/g prasek za prasici
Zalmweg 24 phosphate peroralno
NL-4941 VX Raamsdonksveer raztopino
Nizozemska
Nemcija Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 1,0g/1,1g zrnca za govedo
Uitbreidingstraat 80 Granulat zum Eingeben Uber | tartarate peroralno (teleta)
2600 Antwerp das Trinkwasser flr raztopino prasici
Belgija Schweine, Hiihner, Puten pis¢anci
und Kalber purani
Nemcija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granulat zum Eingeben fir peroralno
2600 Antwerp Schweine raztopino
Belgija
Nemcija Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granulat zum Eingeben fir peroralno
2600 Antwerp Schweine raztopino

Belgija
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Nemcija KLAT-Chemie GmbH Klato lan feed Tylosin 1000 mg/g prasek za prasici
Visbeker Str. 12 phosphate peroralno pis¢anci
D-26197 Ahlhorn raztopino
Nemdcija

Nemcija Kon-Pharma GmbH Tylosintartrat 100% Tylosin 1g/g prasek za prasici
Senator-Bauer-Str. 34 tartarate peroralno pis¢anci
D-30625 Hannover raztopino
Nemdcija

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Tylan Mix 2% Tylosin 20 g/kg predmesanica za | prasici
Abt. Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno
Werner-Reimers-StraBe 2-4 mesanico
D-61352 Bad Homburg
Nemdcija

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Tylan soluble Tylosin 100 g/110g prasek za govedo
Abt. Elanco Animal Health tartarate peroralno (teleta)
Werner-Reimers-StraBe 2-4 raztopino prasici
D-61352 Bad Homburg pis¢anci
Nemdcija purani

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Tylan G 25% Tylosin 250 mg/g prasek za prasici
Abt. Elanco Animal Health phosphate peroralno
Werner-Reimers-StrafBBe 2-4 raztopino
D-61352 Bad Homburg
Nemdcija

Nemcija bela-pharm GmbH & Co. KG Tylo-Suscit 100% Tylosin 1g/g zrnca za prasici
Lohner Str. 19 Kompaktat tartarate peroralno pis¢anci
D-49377 Vechta raztopino purani
Nemdcija

Grcija Huvepharma NV PHARMASIN 2% Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 peroralno
2600 Antwerp raztopino

Belgija
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Grdija Huvepharma NV PHARMASIN 100% Tylosin 1g zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp raztopino purani
Belgija

Grcija Huvepharma NV PHARMASIN 10% premix Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 zdravilno krmno piscanci in
2600 Antwerp mesanico jarkice
Belgija

Grcija Huvepharma NV PHARMACIN 25% premix Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 zdravilno krmno piscanci in
2600 Antwerp mesanico jarkice
Belgija

Madzarska Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici in
Uitbreidingstraat 80 gyoégypremix sertések, phosphate zdravilno krmno pis¢anci
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék mesanico
Belgija szamara A.U.V.

MadzZarska Huvepharma NV Pharmasin 100 % Tylosin 100% zrnca za prasici,
Uitbreidingstraat 80 granuldtum ivévizbe tartarate peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp keveréshez raztopino purani in
Belgija sertés, hazityuk, pulyka és teleta

borju szamara A.U.V.

Madzarska Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 granulatum sertések phosphate peroralno
2600 Antwerp szamara A.U.V. raztopino
Belgija

Madzarska Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici in
Uitbreidingstraat 80 gyogypremix sertések, phosphate zdravilno krmno pis¢anci
2600 Antwerp broilercsirkék és jércék mesanico
Belgija szamara A.U.V.

MadzZarska Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan G 100 gyogypremix Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasidi in
Elanco Animal Health A.U.V. phosphate zdravilno krmno pis¢anci
Kolblgasse 8-10 mesanico
1030 Vienna
Avstrija
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Madzarska Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan vizoldékony por A.U.V. | Tylosin 100% prasek za prasici,
Elanco Animal Health tartarate peroralno pisc¢anci,
Kdlblgasse 8-10 raztopino purani in
1030 Vienna teleta
Avstrija
Madzarska Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75% Kela oral por | Tylosin 750 mg/g prasek za prasici in
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tartarate peroralno pis¢anci
2320 Hoogstraten raztopino
Belgija
Irska Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 20 g/kg predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health medicated feedingstuff zdravilno krmno
Lilly House mesanico
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo
Irska Eli Lilly & Company Ltd Tylan G100 Premix Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health zdravilno krmno
Lilly House mesanico
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo
Irska Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 250 g/kg predmesanica za prasici, pitovni
Elanco Animal Health medicated feedingstuff zdravilno krmno piscanci in
Lilly House mesanico jarkice
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo
Irska Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Tylosin 50 g/kg predmesanica za prasici
Elanco Animal Health medicated feedingstuff phosphate zdravilno krmno
Lilly House mesanico
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo

17/45




Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska

clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta

EU/EGP zdravilom nelastnisko

ime)

Irska Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Tylosin 100 g prasek za teleta, prasici
Elanco Animal Health Oral Solution tartarate peroralno in perutnina
Lilly House raztopino
Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo

Irska Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granules for pigs peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija

Irska Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix | Tylosin 100 mg/g predmesanica za prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 for medicated feeding stuff zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp for pigs, broilers and pullets mesanico jarkice
Belgija

Irska Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix | Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 for medicated feeding stuff zdravilno krmno piscanci in
2600 Antwerp for pigs, broilers and pullets mesanico jarkice
Belgija

Irska Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 100% w/w zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 Granules for use in Drinking | tartarate peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp Water for pigs, chickens, raztopino purani
Belgija turkeys and calves

Italija Vetoquinol Italia ASCOTYL 200 MP Tylosin 200 mg/g predmesanica za | prasici,
Via Piana, 265 zdravilno krmno pis¢anci
47032 Bertinoro (FC) mesanico
Italija

Italija LABORATORIO VACCINOGENO BRONCOTYL 100 Tylosin 100 g/kg predmesanica za | govedo,
PAGNINI SNC zdravilno krmno prasici,
Via A. Diaz 147/149 mesanico pis¢anci
Portici (NA)
Italija

Italija Eli Lilly Italia S.p.A. NEO TYLAN G250 PREMIX Tylosin 250 mg/g predmesanica za | pis¢anci,
Via A. Gramsci, 731-733 phosphate zdravilno krmno prasici

50019 Sesto Fiorentino (IT)
Italija

mesanico
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Italija Sintofarm PHARMASIN 100 Tylosin 100 g/g zrnca za prasidi,
Via P. Togliatti, 5 peroralno piscanci,
Guastalla (RE) raztopino purani in
Italija teleta

Italija DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL Tylosin 1g/g prasek za govedo,
Via Mascagni 6 peroralno pisc¢anci,
20884 Sulbiate (MB) raztopino purani in
Italija prasici

Italija Medilabor Tilosina 10% Tylosin 100 g/kg prasek za teleta, prasici,
Via Cuneo, 17 tartarate peroralno pis¢anci
Cuneo raztopino
Italija

Italija Filozoo Srl Tilosina 20% Filozoo Tylosin 200 g/kg prasek za teleta,
V. del Commercio 28/30 tartarate peroralno pis¢anci,
41012 Carpi (MO) raztopino prasici
Italija

Italija Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 200 mg/g peroralna teleta,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate raztopina pisc¢anci,
47122 Forli, Forli-Cesena prasici
Italija

Italija Neofarma Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g peroralna teleta,
Via Emilia Km.18 Neofarma tartarate raztopina pis¢anci,
1854 - 47020 Longiano (FC) prasici
Italija

Italija TREI Tilosina 20% liquida Trel Tylosin 200 mg/g peroralna teleta,
Via Affarosa, 4 tartarate raztopina pisc¢anci,
42010 Rio Saliceto (RE) prasici
Italija

Italija Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% liquida Tylosin 200 mg/g peroralna teleta,
Via Don Eugenio Servadei 16 Chemifarma tartarate raztopina pisc¢anci,
47122 Forli, Forli-Cesena prasici

Italija
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Italija LABORATORIO VACCINOGENO Tilosina 20% Pagnini Tylosin 200 mg/g prasek za teleta, prasidi,

PAGNINI SNC tartarate peroralno pitovni

Via A. Diaz 147/149 raztopino pis¢anci (ki ne

Portici (NA) proizvajajo

Italija jajc za
prehrano
ljudi)

Italija TREI Tilosina 20% Trel Tylosin 200 g/kg prasek za teleta, prasici,

Via Affarosa, 4 tartarate peroralno pitovni pis¢anci

42010 Rio Saliceto (RE) raztopino (ki ne

Italija proizvajajo jajc
za prehrano
ljudi)

Italija Vetoquinol Italia Tilosina 20% Vetoquinol Tylosin 200 mg/g prasek za prasici,

Via Piana, 265 tartarate peroralno pis¢anci

47032 Bertinoro (FC) raztopino

Italija

Italija Filozoo Srl Tilosina 200 premix Tylosin 200 g/kg predmesanica za | prasici,

V. del Commercio 28/30 zdravilno krmno pis¢anci

41012 Carpi (MO) mesanico

Italija

Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 liquido Tylosin 200 g/kg prasek za teleta, prasici,

Viale Colleoni, 15 peroralno pitovni

20864 Agrate Brianza (MB) raztopino pisc¢anci,

Italija purani (ki ne
proizvajajo jajc
za prehrano
ljudi)

Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200 solubile Tylosin 200 g/kg prasek za teleta, prasici,

Viale Colleoni, 15 peroralno pitovni pis¢anci

20864 Agrate Brianza (MB) raztopino (ki ne

Italija

proizvajajo jajc
za prehrano
ljudi)
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Italija Eli Lilly Italia S.p.A. Tylan solubile Tylosin 100 g/g prasek za teleta, prasici,
Via A. Gramsci, 731-733 tartarate peroralno pitovne
50019 Sesto Fiorentino (IT) raztopino kokosi, purani
Italija
Italija Huvepharma NV Tylmasin Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici in
Uitbreidingstraat 80 phosphate zdravilno krmno piS¢anci (ki ne
2600 Antwerp mesanico proizvajajo jajc
Belgija za prehrano
ljudi)
Italija Huvepharma NV Tylmasin 20mg/g granulato | Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 per uso orale per suini phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Italija Huvepharma NV Tylmasin 250mg/g Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 granulato per uso orale per phosphate peroralno
2600 Antwerp suini raztopino
Belgija
Italija Medilabor Tylomed 100 Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasici in
Via Cuneo, 17 phosphate zdravilno krmno piscanci (ki ne
12030 Cavallermaggiore (CN) mesanico proizvajajo jajc
Italija za prehrano
ljudi)
Italija DOX-AL ITALIA S.p.a. Tyloplus 200 Tylosin 200 g/kg predmesanica za | prasici in
Via Mascagni 6 zdravilno krmno pis¢anci (ki ne
20884 Sulbiate (MB) mesSanico proizvajajo jajc
Italija za prehrano
ljudi)
Italija Chemifarma S.p.A. Tylosin 200 premix Tylosin 200 g/kg predmesanica za | prasici in

Via Don Eugenio Servadei 16
47122 Forli, Forli-Cesena
Italija

zdravilno krmno
mesanico

piscanci (ki ne
proizvajajo jajc
za prehrano
ljudi)
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Italija TREI Tylox 100 premix Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasidi in
Via Affarosa, 4 phosphate zdravilno krmno piscanci (ki ne
42010 Rio Saliceto (RE) mesanico proizvajajo jajc
Italija za prehrano

ljudi)

Latvija Magnum Veterinarija SIA Tylokel 75 MV 750 mg/g Tylosin 750 mg/g prasek za prasici in
Ulbrokas iela 23 Skidinamais pulveris iekskigi | tartarate peroralno perutnina
Riga, LV-1021 lietojama Skiduma raztopino
Latvija pagatavosanai ciikam un

majputniem

Latvija Huvepharma NV Pharmasin 500 WSP 500 Tylosin 500 mg/g prasek za govedo,
Uitbreidingstraat 80 mg/g Gdeni skistosSs pulveris | tartarate peroralno prasici,
2600 Antwerp iekskigai lietoSanai clikam, raztopino pisc¢anci,
Belgija liellopiem, vistam un purani

titariem

Latvija Vet Line SIA Macrolan WS pulveris Tylosin 1000 mg/g prasek za govedo, koze,
M. Ramavas 2 iekskigai lietosanai teliem, tartarate peroralno ovce, prasici,
Valdlauci, Kekavas pag.,LV-1076 kazam, aitam, cukam un raztopino perutnina
Latvija majputniem

Litva bela-pharm GmbH & Co. KG TYLO-SUSCIT 100 % Tylosin 1000 mg/g prasek za prasidi in
Lohner Str. 19 Kompaktat, geriamieji tartarate peroralno pis¢anci
D-49377 Vechta milteliai raztopino
Nemdcija

Litva Chemifarma S.p.A. TILOSINA 20 % Tylosin 200 mg/g prasek za teleta, ki Se ne
Via Don Eugenio Servadei 16 CHEMIFARMA, geriamiegji tartarate peroralno prezvekujejo,
47122 Forli, Forli-Cesena milteliai raztopino prasidi,
Italija perutnina

Litva Dopharma Research B.V. Tylogran WSP, granules Tylosin 1000 mg/g zrnca za teleta, svinje,
Zalmweg 24, 4941 VX geriamajam tirpalui tartarate peroralno pisc¢anci,
Raamsdonksveer, raztopino purani
Nizozemska
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Litva Huvepharma NV PHARMASIN 500 mg/g Tylosin 500 mg/g prasek za svinje, teleta,
Uitbreidingstraat 80 vandenyije tirpts milteliai tartarate peroralno pis¢anci in
2600 Antwerp kiauléms, verseliams, raztopino purani
Belgija vistoms ir kalakutams

Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. TILOSINA 20 % LIQUIDA, Tylosin 200 g/kg peroralna teleta, svinje
Via Mascagni 6 geriamasis tirpalas raztopina in pitovni
20884 Sulbiate (MB) pis¢anci
Italija

Litva Franvet, TYLORAL, geriamieji milteliai | Tylosin 100 000 000 1U/ prasek za perutnina,
Zone Industrielle d'Etriché, tartarate sachet peroralno svinje, teleta
49500 Segré, raztopino
Francija

Litva DOX-AL ITALIA S.p.a. PURTYL, geriamieji milteliai | Tylosin 1000 mg/g prasek za pis¢anci,
Via Mascagni 6 tartarate peroralno purani, svinje
20884 Sulbiate (MB) raztopino in teleta
Italija

Litva Kela NV (Kela Laboratoria NV) TYLOSIN 75 %, geriamieji Tylosin 750 mg/g prasek za svinje,
Sint Lenaartseweg 48 milteliai tartarate peroralno pis¢anci
2320 Hoogstraten raztopino
Belgija

Malta Industrial Veterinaria, S.A - TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 100 mg/g prasek za perutnina,
INVESA peroralno purani, svinje
Esmeralda 19 raztopino
E-08950 Esplugues de Llobregat,
Barcelona
Spanija

Nizozemska Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Orale | Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino

Belgija
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Nizozemska Huvepharma NV PHARMASIN 100 mg/g Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici,
Uitbreidingstraat 80 premix voor gemedicineerd phosphate zdravilno krmno pis¢anci
2600 Antwerp voer voor varkens, mesanico (pitovni,
Belgija slachtkuikens en prihodnje
opfokleghennen nesnice/starsi
pis€ancev)
Nizozemska Huvepharma NV Pharmasin 100% W/W Tylosin 1g/1,1g zrnca za govedo
Uitbreidingstraat 80 Water Oplosbare Granules tartarate peroralno (teleta),
2600 Antwerp raztopino prasici,
Belgija pis¢anci,
purani
Nizozemska Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Orale Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granules voor varkens phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Nizozemska Huvepharma NV PHARMASIN 250 mg/g Tylosin 250 mg/g predmesanica za prasici,
Uitbreidingstraat 80 premix voor gemedicineerd phosphate zdravilno krmno pis¢anci
2600 Antwerp voer voor varkens, mesanico (pitovni,
Belgija slachtkuikens en prihodnje
opfokleghennen nesnice/starsi
piS¢ancev)
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN G250 PREMIX 25% Tylosin 250 g/kg predmesanica za | prasici,
Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno pis¢anci
Grootslag 1-5 mesanico (pitovni,
3991 RA Houten prihodnje
Nizozemska nesnice/starsi
piS¢ancev)
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN W.O., poeder voor Tylosin Unadulterated prasek za govedo
Elanco Animal Health oraal gebruik bij kippen, tartarate peroralno (teleta),
Grootslag 1-5 kalkoenen, varkens en raztopino prasici,
3991 RA Houten kalveren pis¢anci,
Nizozemska purani

24/45




Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 100 PREMIX 10% Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasici,
Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno pis¢anci
Grootslag 1-5 mesanico (pitovni,
3991 RA Houten prihodnje
Nizozemska nesnice/starsi
pis€ancev)
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 2% TOPDRESSING Tylosin 20 g/kg prasek za prasici
Elanco Animal Health phosphate peroralno
Grootslag 1-5 raztopino
3991 RA Houten
Nizozemska
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. TYLAN 20 PREMIX 2% Tylosin 20 g/kg predmesanica za | prasici,
Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno pis¢anci
Grootslag 1-5 mesanico (pitovni,
3991 RA Houten prihodnje
Nizozemska nesnice/starsi
piS¢ancev)
Nizozemska Dopharma Reasearch B.V. TYLOGRAN WSP Tylosin Unadulterated prasek za govedo
Zalmweg 24 tartarate peroralno (teleta),
4941 VX Raamsdonkveer raztopino prasici,
Nizozemska pisc¢anci,
purani
Nizozemska Eli Lilly Nederland B.V. Tylosinetartraat 100% Tylosin Unadulterated prasek za govedo
Elanco Animal Health tartarate peroralno (teleta),
Grootslag 1-5 raztopino prasidi,
3991 RA Houten pis¢anci
Nizozemska (pitovni,
prihodnje
nesnice/starsi
pis¢ancev),
purani
Poljska Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 Premiks do sporzadzania phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp paszy leczniczej dla $win, mesanico jarkice

Belgija

brojleréw i mtodych kur
rzeznych
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Poljska Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g granulat | Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 doustny dla swin phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija

Poljska Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g predmesanica za prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 premiks do sporzadzania phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp paszy leczniczej dla $win, mesanico jarkice
Belgija brojleréw i mtodych kur

rzeznych

Poljska Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 granulat doustny dla swin phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino
Belgija

Poljska Huvepharma NV Pharmasin 1 g/g granulat do | Tylosin 1g/g zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 podania w wodzie do picia tartarate peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp dla $win, cielat, kur i raztopino purani
Belgija indykow

Poljska Ceva Salute Animale S.p.A. Tilsol 200, 200 g/1000g Tylosin 200 g/1000 g prasek za pisc¢anci,
Viale Colleoni, 15 peroralno prasici
20864 Agrate Brianza (MB) raztopino
Italija

Poljska Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan Soluble Powder Tylosin 1000 g/kg prasek za pisc¢anci,
Elanco Animal Health peroralno purani,
Kolblgasse 8-10 raztopino prasici,
1030 Vienna govedo
Avstrija

Poljska Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan G 100 Premix Tylosin 100 mg/kg predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health zdravilno krmno
Kolblgasse 8-10 mesanico
1030 Vienna
Avstrija

Poljska P.F.H.U. "Veta" Mariusz Hotownia Tylo-Kel 75 proszek do Tylosin 750 mg/g prasek za pisc¢anci,
Kownaty 74 sporzadzania roztworu tartarate peroralno prasici
18-421 Kownaty doustnego dla kur i $win raztopino
Poljska
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Poljska Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne FARMATYL, tylozyny winian Tylosin 1000 g/kg prasek za purani,
Okoniewscy "VETOS FARMA" 1000 g/kg proszek do tartarate peroralno kokosi, prasici
Sp. z 0.0. sporzadzania roztworu raztopino
ul. Dzierzoniowska 21 doustnego dla kur, indykow
58-260 Bielawa i Swin
Poljska
Poljska Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Tylbian, 110 mg/g Tylosin 110 mg/g zrnca za kokosi
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14 tartarate peroralno purani
66-400 Gorzow Wielkopolski raztopino prasici
Poljska govedo
Portugalska Huvepharma NV Pharmasin 100 g/g Granulos | Tylosin 1.1 g of granules zrnca za teleta, prasidi,
Uitbreidingstraat 80 para administracdo na agua contains 1 g of peroralno pisc¢anci,
2600 Antwerp de bebida para suinos, tylosin raztopino purani
Belgija galinhas e frangos, perus e
vitelos.
Portugalska Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Pré- Tylosin 250 mg per g. predmesanica za prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 mistura para alimento (equivalent to zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp medicamentoso para suinos, 250 000 IU) mesanico jarkice
Belgija galinhas e frangos de
engorda
Portugalska Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Pré- Tylosin 100 mg per g. predmesanica za prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 mistura medicamentosa (equivalent to zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp para alimento 100 000 IU) mesanico jarkice
Belgija medicamentoso para suinos,
frangos de engorda e
galinhas
Portugalska Huvepharma NV PHARMASIN 20 mg/g Tylosin 20 mg per g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 Granulos Orais para suinos (equivalent to peroralno
2600 Antwerp 20 000 IU) raztopino
Belgija
Portugalska REPRESENTAGRO - ORATIL 100 P, pé para Tylosin 1000 mg prasek za prasici, pitovni
REPRESENTACOES LDA solucdo oral para suinos, peroralno pisc¢anci,
Estrada da Lapa 1 frangos e perus raztopino purani

2665-507 Venda do Pinheiro
Portugalska

27/45




Drzava Predlagatelj/imetnik Ime zdravila INN Jakost Farmacevtska Zivalska
clanica dovoljenja za promet z (mednarodno oblika vrsta
EU/EGP zdravilom nelastnisko
ime)
Portugalska PRODIVET, Comércio de Produtos PRODITYL, P6 para solucao Tylosin 1,19 prasek za prasici, pitovni
Quimicos, Farmacéuticos e oral para administragdo na peroralno pisc¢anci,
Cosméticos, SA agua de bebida para suinos, raztopino purani
Av. Infante D. Henrique n° 333-H frangos e perus
39 piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalska
Portugalska Ceva Saude Animal Produtos TILPLUS 100 PO para Tylosin 100 g prasek za prasici, pitovni
Farmacéuticos e Imunoldgicos, solucdo oral para suinos, peroralno pisc¢anci,
Lda. frangos e perus raztopino purani
Rua Doutor Antdnio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés
Portugalska
Portugalska Lilly Portugal - Produtos Tylan 100 g/Kg Pré mistura | Tylosin 100 g/kg predmesanica za | praSici, pitovni
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para zdravilno krmno pisc¢anci,
Torre Occidente alimento medicamentoso mesanico pis¢anci
Rua Galileu Galilei, n.° 2 para suinos e frangos de
Piso 7 fracao A/D, carne, reprodutoras e
1500-392 Lisboa poedeiras
Portugalska
Portugalska Lilly Portugal - Produtos Tylan 20 g/Kg Pré mistura TYLOSIN 20 g/kg predmesanica za | prasici, pitovni
Farmaceuticos, Lda. medicamentosa para zdravilno krmno pisc¢anci,
Torre Occidente alimento medicamentoso mesanico pis¢anci
Rua Galileu Galilei, n.° 2 para suinos e frangos de
Piso 7 fracao A/D, carne, reprodutoras e
1500-392 Lisboa poedeiras
Portugalska
Portugalska Lilly Portugal - Produtos Tylan 250 g/Kg Pré mistura | TYLOSIN 250 g/kg predmesanica za | prasici, pitovni

Farmaceuticos, Lda.
Torre Occidente

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

medicamentosa para
alimento medicamentoso
para Suinos e frangos de
carne

zdravilno krmno
mesanico

pisc¢anci,
piscanci
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Portugalska | Lilly Portugal - Produtos TYLAN PO SOLUVEL TYLOSIN 100 g per bottle pradek za prasici, pitovni
Farmaceuticos, Lda. peroralno pisc¢anci,
Torre Occidente raztopino purani
Rua Galileu Galilei, n.° 2
Piso 7 fragao A/D,
1500-392 Lisboa
Portugalska
Portugalska ZOOPAN Produtos Pecuarios S.A. TYLOSIN 750 mg/g P oral TYLOSIN 750 mg/g prasek za prasici, pitovni
Rua da Liberdade, n° 77 para administracdo na agua peroralno pis¢anci
2050-023 Aveiras de Baixo de bebida para suinos e raztopino
Portugalska frangos
Romunija S.C. PASTEUR -FILIALA FILIPESTI | Tilozina 100 Tylosin 10 g/100 g predmesanica za perutnina,
Str. Principala, nr. 944 phosphate zdravilno krmno prasici
Filipestii de Padure, Jud. Prahova mesanico
Romunija
Romunija S.C. PASTEUR -FILIALA FILIPESTI | Tilozina Tylosin 0,58 g/g prasek za govedo,
Str. Principala, nr. 944 tartarate peroralno prasici,
Filipestii de Padure, Jud. Prahova raztopino perutnina
Romunija
Romunija Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp mesanico jarkice
Belgija
Romunija Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
2600 Antwerp mesanico jarkice
Belgija
Romunija Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 phosphate peroralno
2600 Antwerp raztopino

Belgija
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Romunija Huvepharma NV Pharmasin 100% Tylosin 1g/g zrnca za teleta, prasici,
Uitbreidingstraat 80 tartarate peroralno perutnina
2600 Antwerp raztopino
Belgija
Romunija Eli Lilly Regional Operations GmbH | Tylan G 100g/kg Tylosin 100 g/kg predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno
Kolblgasse 8-10 mesanico
1030 Vienna
Avstrija
Romunija Crida Pharm SRL Tylosin 60% Tylosin 60 g/100 g prasek za prasici, pitovni
str. Intrarea Vagonetului nr.2, tartarate peroralno pis¢anci
bl.101, ap.47, parter, sector 6 raztopino
Bucharest
Romunija
Romunija SC Delos Impex 96 SRLStr Tilodem 50 Tylosin 500 mg/g prasek za prasici,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralno perutnina
judetul Ilfov raztopino (pitovni
Romunija pis¢anci,
pitovni pis¢anci
za razplod,
kokosi nesnice,
nadomestne
jarkice)
Romunija SC Delos Impex 96 SRLStr Tilosin 10% Tylosin 100 mg/g prasek za prasici,
Horia, Closca si Crisan, Otopeni tartarate peroralno perutnina
judetul Ilfov raztopino
Romunija
Romunija Chemifarma S.p.A. Tilosina 20% Chemifarma Tylosin 20 g/100 g prasek za govedo,
Via Don Eugenio Servadei 16 tartarate peroralno prasidi,
47122 Forli, Forli-Cesena raztopino perutnina
Italija (pitovni
pisc¢anci,
purani)
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Romunija Anupco LTd. Tylosin 75 Tylosin 825 mg/g prasek za prasici,
Crockatt Road tartarate peroralno perutnina
Lady Lane Industrial Estate, raztopino (piscanci,
Hadleigh purani)
Ipswich, Suffolk, IP7 6RD
Zdruzeno kraljestvo
Romunija Kela NV (Kela Laboratoria NV) Tylosin 75% Kela Tylosin 750 mg/g prasek za prasici,
Sint Lenaartseweg 48 tartarate peroralno perutnina
2320 Hoogstraten raztopino
Belgija
Slovaska Pharmagal spol. s.r.o. RESETYL prasok na Tylosin 1000 g/1100 g prasek za pis¢anci
Murgasova 5 peroralny roztok tartarate peroralno (pitovni
949 01 Nitra raztopino pis¢anci,
Slovaska jarkice, kokosi
nesnice),
purani, prasidi,
teleta
Slovaska Eli Lilly Regional Operations GmbH | TYLAN vodorozpustny Tylosin 1000 g/1100 g prasek za pis¢anci
Elanco Animal Health prasok tartarate peroralno (pitovni
Kolblgasse 8-10 raztopino pisc¢anci,
1030 Vienna jarkice, kokosi
Avstrija nesnice),
purani, prasidi,
teleta
Slovaska Eli Lilly Regional Operations GmbH | TYLAN 100 mg/g premix Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici
Elanco Animal Health phosphate zdravilno krmno
Kolblgasse 8-10 mesanico
1030 Vienna
Avstrija
Slovenija IRIS Mednarodna trgovina d.o.0., TYLAN SOLUBLE prasek za Tylosin 100 g prasek za prasici,
Cesta v Gorice 8 peroralno raztopino za peroralno pisc¢anci,
1000 Ljubljana prasice, kokosi in purane raztopino purani

Slovenija
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Spanija Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 250 Tylosin 250 mg/g predmesanica za | prasici,
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA zdravilno krmno perutnina
Poligono Industrial de Alcobendas mesanico
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija
Spanija Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 50 PREMEZCLA | Tylosin 50 mg/g predmesanica za | prasici,
Avda. de la Industria, n° 30 zdravilno krmno perutnina
Poligono Industrial de Alcobendas mesanico
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija
Spanija Huvepharma NV PHARMASIN 100 MG/G Tylosin 100 mg/g predmesanica za | praSici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA zdravilno krmno pisc¢anci,
2600 Antwerp MEDICAMENTOSA PARA mesanico jarkice
Belgija PORCINO POLLOS DE
ENGORDE
Spanija Huvepharma NV PHARMASIN 250 MG/G Tylosin 250 mg/g predmesanica za | praSici, pitovni
Uitbreidingstraat 80 PREMEZCLA phosphate zdravilno krmno pis¢anci,
2600 Antwerp MEDICAMENTOSA PARA mesanico jarkice
Belgija PORCINO POLLOS DE
ENGORDE
Spanija S.P. VETERINARIA, S.A. HIDROTIL POLVO ORAL Tylosin 100 g/100 g prasek za pitovni
CTRA. REUS-VINYOLS, KM.4,1. tartarate peroralno pisc¢anci,
RIUDOMS (Tarragona) raztopino kokosi nesnice
Spanija in prihodnje
jarkice
nesnice,
purani, prasici
ter govedo
(teleta)
Spanija Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 20 G/KG Tylosin 20 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
Poligono Industrial de Alcobendas MEDICAMENTOSA mesanico nadomestne
28108 Alcobendas (Madrid) jarkice

Spanija
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Spanija Elanco Valquimica, S.A. TRELACON G 100 G/KG Tylosin 100 mg/g predmesanica za | prasici, pitovni
Avda. de la Industria, n° 30 PREMEZCLA phosphate zdravilno krmno pis¢anci in
Poligono Industrial de Alcobendas MEDICAMENTOSA mesanico nadomestne
28108 Alcobendas (Madrid) jarkice
Spanija
Spanija Huvepharma NV PHARMASIN 1G/G Tylosin 14g/g zrnca za prasici, teleta,
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO PARA tartarate peroralno pis¢anci,
2600 Antwerp ADMINISTRACION EN AGUA raztopino purani
Belgija DE BEBIDA
Spanija Huvepharma NV PHARMASIN 20 MG/G Tylosin 20 mg/g zrnca za prasici
Uitbreidingstraat 80 GRANULADO ORAL PARA phosphate peroralno
2600 Antwerp PORCINO raztopino
Belgija
Spanija Elanco Valquimica, S.A. TAILAN Tylosin 1g/g prasek za prasici,
Avda. de la Industria, n° 30 peroralno perutnina
Poligono Industrial de Alcobendas raztopino (pitovni
28108 Alcobendas (Madrid) pisc¢anci,
Spanija jarkice,
nesnice in
purani),
govedo (teleta,
ki Se ne
prezvekujejo)
Spanija S.P. VETERINARIA, S.A. ORATIL - 100 Tylosin 1g/g prasek za prasici,
Ctra. Reus-Vinyols, km.4,1. tartarate peroralno pisc¢anci,
Riudoms (Tarragona) raztopino purani, teleta
Spanija
épanija INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. TILOSINA 100 GANADEXIL Tylosin 1g/g prasek za prasidi,
Esmeralda 19. tartarate peroralno pisc¢anci,
08950 Esplugues de Llobregat raztopino purani

(Barcelona)
Spanija
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Spanija MEVET, S. A.U. TILOVALL PREMEZCLA Tylosin 20 mg/g predmesanica za prasici,
Poligono Industrial El Segre phosphate zdravilno krmno perutnina in
parcela 409-410. mesanico govedo
25191 Lérida
Spanija

Spanija LABORATORIOS CALIER, S.A. GANAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g predmesanica za prasici,
BARCELONES, 26. PREMEZCLA phosphate zdravilno krmno perutnina in
08520 Les Franqueses del Valles mesanico govedo
(Barcelona)

Spanija

Spanija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRAMIX-TIL Tylosin 20 mg/g predmesanica za prasici,
Avda. La Selva, 135. phosphate zdravilno krmno perutnina in
17170 Amer (Girona) mesanico govedo
Spanija

Spanija ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX TILOSINA 10% Tylosin 10 mg/g predmesanica za prasici,

Pol. Industrial Agro-Reus phosphate zdravilno krmno perutnina in
c/ Prudenci Bertrana 5. mesanico govedo
43206 Reus (Tarragona)

Spanija

Spanija MEVET, S. A.U. TILOVALL POLVO Tylosin 1g/g prasek za prasici,
Poligono Industrial El Segre tartarate peroralno pis¢anci,
parcela 409-410. raztopino teleta
25191 Lérida
Spanija

Spanija SUPER 'S DIANA, S.L. TILOSAN Tylosin 20 mg/g predmesanica za | prasici
Ctra. C-17, km 17. phosphate zdravilno krmno
08150 Parets del Valles mesanico
(Barcelona)

Spanija

Svedska Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.83 prasek za prasidi in
Eli Lilly Danmark A/S peroralno domace ptice
Lyskaer 3E, 2 tv. raztopino

2730 HERLEV
Danska
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Svedska Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.02 predmesanica za | prasici
Eli Lilly Danmark A/S zdravilno krmno
Lyskaer 3E, 2 tv. mesanico
2730 HERLEV
Danska
Svedska Elanco Animal Health A/S Tylan vet. Tylosin 0.1 predmesanica za | prasici
Eli Lilly Danmark A/S zdravilno krmno
Lyskaer 3E, 2 tv. mesanico
2730 HERLEV
Danska
Zdruzeno Huvepharma NV Pharmasin 100 mg/g Premix | Tylosin 100 mg/g predmesanica za prasici
kraljestvo Uitbreidingstraat 80 for Medicated Feeding Stuff zdravilno krmno perutnina
2600 Antwerp for Pigs, Broilers and Pullets mesanico
Belgija
Zdruzeno Huvepharma NV Pharmasin 100% w/w Tylosin 100% w/w zrnca za govedo
kraljestvo Uitbreidingstraat 80 Granules for Use in Drinking peroralno piscanci
2600 Antwerp Water for Pigs, Chickens, raztopino prasici
Belgija Turkeys and Calves purani
Zdruzeno Huvepharma NV Pharmasin 20 mg/g Oral Tylosin 20 mg/mg predmesanica za prasici
kraljestvo Uitbreidingstraat 80 Granules for Pigs zdravilno krmno
2600 Antwerp mesanico
Belgija
Zdruzeno Huvepharma NV Pharmasin 250 mg/g Premix | Tylosin 250 mg/g predmesanica za prasici
kraljestvo Uitbreidingstraat 80 for Medicated Feeding Stuff zdravilno krmno perutnina
2600 Antwerp for Pigs, Broilers and Pullets mesanico
Belgija
Zdruzeno Eli Lilly & Company Ltd Tylan G20 Premix for Tylosin 2.00 % w/w predmesanica za prasici
kraljestvo Elanco Animal Health Medicated Feedingstuff zdravilno krmno

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, RG24 9NL
Zdruzeno kraljestvo

mesanico
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Zdruzeno Eli Lilly & Company Ltd Tylan G250 Premix for Tylosin 25 % w/w predmesanica za | piS¢anci
kraljestvo Lilly House Medicated Feedingstuff zdravilno krmno prasici

Priestley Road mesanico

Basingstoke, RG24 9NL

Zdruzeno kraljestvo
Zdruzeno Eli Lilly & Company Ltd Tylan G50 Premix for Tylosin 5.00 % w/w predmesanica za | prasici
kraljestvo Lilly House Medicated Feedingstuff zdravilno krmno

Priestley Road mesanico

Basingstoke, RG24 9NL

Zdruzeno kraljestvo
Zdruzeno Eli Lilly & Company Ltd Tylan Soluble Powder for Tylosin 10 % w/w prasek za govedo
kraljestvo Lilly House Oral Solution peroralno pis¢anci

Priestley Road raztopino prasici

Basingstoke, RG24 9NL purani

Zdruzeno kraljestvo
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Priloga II

Znanstveni zakljucki in razlogi za spremembo povzetkov
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za

uporabo
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Splosni povzetek znanstvenega vrednotenja zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tilozin in se
dajejo peroralno v krmo ali vodo za pitje prasicev (glejte
Prilogo I)

1. Uvod

Tilozin je makrolidni antibiotik, ki ga proizvaja Streptomyces fradiae. VeCinoma deluje proti
grampozitivnim bakterijam in mikoplazmam. Ni ucinkovit proti enterobakterijam. Tilozin in njegove soli
(fosfat ter tartrat) se uporabljajo pri vrstah, namenjenih proizvodnji hrane, za zdravljenje bolezni, ki jih
povzrocajo obcCutljivi organizmi. Uporablja se lahko peroralno ali parenteralno. Tilozin se ne uporablja
pri ¢loveku.

V dokumentu CVMP za razmislek o uporabi makrolidov, linkozamidov in streptograminov (MLS) pri
zivalih za proizvodnjo hrane v Evropski uniji: razvoj odpornosti in vpliv na zdravje ljudi in zivali
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)?, priporotila odbora CVMP glede makrolidov navajajo, da ,bo morda
treba pregledati nekatere povzetke glavnih znacilnosti zdravil, da se skrajSa odobreno trajanje
zdravljenja, kadar ni potrebno, da je zdravljenje dolgo glede na resnost bolezni.". Poleg tega so nedavni
podatki pokazali, da je odpornost in vitro proti makrolidom pri izolatih Brachyspira hyodysenteriae
(povzroditelj prasi¢je dizenterije) v Evropski uniji zelo velika, zato tilozin morda ne bo vec¢ ucinkovit
proti temu patogenu.

Svedska je zato 30. oktobra 2013 agenciji predloZila obvestilo o napotitvi v skladu s ¢lenom 35
Direktive 2001/82/ES za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tilozin in se dajejo
peroralno v krmo ali vodo za pitje prasicev. Odbor CVMP so prosili, naj potrdi, ali je trajanje zdravljenja
z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tilozin, ki je daljSe od treh tednov, upravi¢eno
in ali so ta zdravila Se udinkovita proti prasicji dizenteriji, ki jo povzroca B. hyodysenteriae.

2. Razprava

2.1.1. Trajanje zdravljenja, daljse od treh tednov

Za bolezni dihal pri prasicih so formulacije predmesanic s tilozinom trenutno pogosto odobrene za
zdravljenje z vecjim odmerkom prva dva do tri tedne zdravljenja, ki mu sledi dolgotrajno zdravljenja z
manjsim odmerkom (navadno 40 % zacetnega odmerka), pogosto imenovano ,celotno obdobje
tveganja“. Podobna strategija zdravljenja je priporoCena za formulacije predmesanice z tilozinom pri
zdravljenju prasicje dizenterije, pri Cemer je omenjeno, da se lahko zdravljenje nadaljuje ,do konca
tveganja"“, ,dokler je potrebno" ali ,do zakola®. V nasprotju je pri formulacijah predmesanic, odobrenih
za zdravljenje in preprecevanije ileitisa (ki ga povzroCa Lawsonia intracellularis), pogosto priporoceno
zdravljenje, ki ni daljSe od treh tednov. Pri zrncih in praskih s tilozinom, namenjenih dajanju v vodo za
pitje prasicev, je priporoceno obdobje zdravljenja samo v izjemnih primerih daljSe od 3 tednov, ne
glede na indikacijo.

Znano je, da so bile mnoge peroralne formulacije tilozina za prasice, ki so trenutno na voljo na trgu EU,
odobrene pred vec leti v skladu s standardi za utemeljevanje odmerjanja, ki so bili sprejemljivi v tistem
Casu, in v sklopu takrat sprejemljivih strategij za uporabo antibiotikov. Torej ni mogoce pricakovati, da
bodo na voljo podatki, ki bi jih bilo mogoce uporabiti skupaj s trenutnimi potrebami in ki bi omogocili

! 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 gquideline/2011/11/WC500118230.pdf
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prepricljivo podporo za posamezne strategije odmerjanja pri trenutno odobrenih indikacijah za
peroralne formulacije tilozina pri prasicih.

Razprava

Znanje o tveganju odpornosti proti antibiotikom se je povecalo in prisotna je vedno vecja
osredotocCenost na vzpostavitev strategije odmerjanja, ki bi okrepila cilj uporabe antibiotikov, ki bi
trajala tako dolgo, da bi prislo do zadostnega ucinka zdravljenja, in bi so¢asno preprecila nepotrebno
izpostavljenost, ki spodbuja razvoj odpornosti. Zaradi splosno sprejetega dejstva, da je treba
antimikrobno zdravljenje vedno kombinirati z ustrezno obravnavo ter sanitarnimi ukrepi na kmetiji, da
bi preprecili nadaljnje Sirjenje posameznih mikrobov in tako zmanjsali tveganje novih klini¢nih
primerov, je tezko zagovarjati potrebo po zelo dolgem zdravljenju. Morebitno tveganje za razvoj
odpornosti so pokazali s trenutno situacijo glede odpornosti B. hyodysenteriae. Za vzdrzevanje
ucinkovitega zdravljenja s peroralnim tilozinom pri drugih trenutno odobrenih indikacijah pri prasicih se
je treba izogibati nepotrebni izpostavljenosti.

Ker je odbor CVMP v zgoraj omenjenem dokumentu za razmislek o uporabi makrolidov, linkozamidov in
streptograminov (MLS) pri zivalih za proizvodnjo hrane v Evropski uniji: razvoj odpornosti in vpliv na
zdravije ljudi in Zivali (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009), navedel, da je ta razred ucinkovin izjemno
pomemben za veterinarsko medicino ter uporabo pri ljudeh, in ker so o razvoju odpornosti porocali pri
veterinarskih patogenih in zoonozah, kot je Campylobacter spp., se je treba dolgotrajnemu zdravljenju
prasiCev, ki je daljSe od medicinsko potrebnega, izogibati. Zaradi podobnih razlogov priporocilo za
zmanjSanje zacetnega odmerka za namene dolgotrajnega zdravljenja ni sprejemljivo.

Kot je bilo omenjeno, je bila velina peroralnih zdravil s tilozinom v drzavah ¢lanicah EU odobrena pred
vec leti in skladno s takratnimi zahtevami za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom. To je lahko
delni razlog za velika trenutna odstopanja med zdravili glede priporo¢enega trajanja zdravljenja pri
prasicih pri isti indikaciji in isti peroralni formulaciji. V takih okolis¢inah ni pri¢akovati, da bi lahko
znanstveno dobro utemeljene dokaze za trajanje zdravljenja pri razli¢nih indikacijah pri prasicih pridobili
od razli¢nih imetnikov dovoljenj za promet z zdravili. Ne glede na indikacijo je znano, da je trenutno
najdaljSe priporoc¢eno trajanje zdravljenja pri vecini peroralnih formulacij tilozina, odobrenih pri prasicih,
tri tedne, kar kaze, da so v mnogih primerih potrdili, da je to zadostno trajanje.

Torej bo navedba, naj se peroralni tilozin pri prasic¢ih ne uporablja dlje kot tri tedne, verjetno
zagotovila zadostno ucinkovitost zdravljenja pri trenutno odobrenih indikacijah pri prasicih, ta ukrep pa
bo prav tako zagotovil, da se prepreci nepotrebna izpostavljenost in posledi¢no zmanjsa tveganje
razvoja odpornosti. Pri zdravilih, pri katerih je katero koli navedeno trajanje zdravljenja krajSe od

3 tednov, je priporocljivo, da se to ohrani v informacijah o zdravilu.

2.1.2. Indikacija za zdravljenje prasicje dizenterije, ki jo povzroca
Brachyspira hyodysenteriae

Peroralni tilozin se Ze desetletja obsezno uporablja v prasi¢jereji v mnogih drzavah clanicah EU za
zdravljenje in preprecevanje bolezni, pred veljavnostjo Uredbe (ES) st. 1831/2003 pa se je uporabljal
tudi kot promotor rasti. Cezmerna uporaba v desetletjih je lahko razlog za velik delez odpornosti sevov
B. hyodysenteriae, ki povzroCajo prasi¢jo dizenterijo, o kateri danes porocajo v mnogih evropskih
drzavah. Dokument CVMP za razmislek o uporabi makrolidov, linkozamidov in streptograminov (MLS)
pri zivalih za proizvodnjo hrane v Evropski uniji: razvoj odpornosti in vpliv na zdravje ljudi in zivali
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009), skupaj s podpornimi podatki iz publikacij FINRES-Vet (1999)2,

2 FINRES-Vet 1999. Finnish veterinary antimicrobial resistance monitoring and consumption of antimicrobial agents in 1999
(Finnish Ministry of Agriculture and Forestry).
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SVARM (2002-2009)3, Vyt in Hommez (2006)*, MARAN (2008)° ter Hidalgo in sod. (2009)° navaja, da
odpornost in vitro kaze 900100 % izolatov Brachyspira. V studiji obCutljivosti B. hyodysenteriae,
izoliranega iz 21 poljskih kmetij, za antibiotike so ugotovili, da je antimikrobna dejavnost najmanjsa pri
tilozinu in linkomicinu, saj so zaviranje rasti bakterij dosegli pri koncentracijah > 128 pug/ml oziroma
32 pg/ml (Zmudzki in sod. (2012))’. Nedavno porocilo iz Spanije (Alvarez in sod. (2013))2 potrjuje to
situacijo, saj so pri 78 izolatih pri prasicih z drisko porocali o 100-odstotni odpornosti in vitro. O
podobni, skoraj popolni odpornosti in vitro so porocali pri 32 izolatih Brachyspira iz Ce$ke republike
(Sperling in sod. (2011))°. Ceprav so pri $vedskih sevih, pridobljenih med letoma 1990-2010, opazili
nekoliko manjsi delez odpornosti, je imelo vec kot 75 % izolatov minimalno inhibitorno koncentracijo
(MIK), ki je bila precej vecja od predlagane epidemioloske mejne vrednosti > 16 pug/ml (Pringle in sod.
(2012))9. Skladno s temi opazanji so med 6. mednarodno konferenco o okuzbah debelega &revesa s
spirohetami pri zivalih in ljudeh v ZdruZzenem kraljestvu septembra 2013 v klju¢nem sporocilu omenili,
da: ,je zaradi obsezne uporabe kot zdravilo za dajanje v krmo z leti tilozin postal popolnoma
neuéinkovit" (Thomson (2013))!,

Vzrok za velik delez odpornosti je lahko mehanizem, ki nadzira razvoj nehorizontalno prenosljive
odpornosti. Odpornost povzroc¢ajo tockovne mutacije rDNA 23S. Ker je operon rRNA za B.
hyodysenteriae prisoten v obliki ene kopije, je mutacija ene same baze zadostna za ustvarjanje klonov,
odpornih proti makrolidom (Zuerner in Stanton (1994)!2, Karlsson in sod. (1999)*%).

Razprava

Objavljena znanstvena porocila o stanju odpornosti B. hyodysenteriae kazejo neugodno sliko, saj je
danes odpornost proti tilozinu na mnogih obmo¢&jih v Evropski uniji skoraj popolna. Ceprav stanja
odpornosti niso raziskali v vseh drzavah, kjer se tilozin uporablja za zdravljenje prasiCje dizenterije, so
znanje o hitrem razvoju odpornosti proti tilozinu in obsezni podatki in vitro, ki vkljuCujejo mnoge
terenske izolate z razli¢nih obmocij, zadostni, da lahko sklenemo, da ni mogoce pri¢akovati, da je delez
uspesnosti zadosten, da bi upravicil indikacijo za zdravljenje in preprecevanje te bolezni. Zaradi zelo
velikega deleza odpornosti ukrep, ki vkljuCuje samo dodajanje opozoril ali previdnostnih ukrepov, ki
navajajo, da mora zdravljenje prasi¢je dizenterije s tilozinom vedno temeljiti na testiranju obcutljivosti,
ni zadosten. Tveganje, povezano z zapoznelim zaCetkom ucinkovitega zdravljenja, ki je posledica
testiranja obcutljivosti, ne odtehta koristi, povezane z moznostjo uspesne uporabe tilozina pri nekaterih
primerih. Upostevali smo, da bi odstranitev te indikacije pri nekaterih gospodarstvih, kjer je obCutljivost
B. hyodysenteriae za tilozin Se vedno ocitna, omejila razpolozljivost moznosti zdravljenja. Vendar so na
voljo ucinkovite alternative (npr. plevromutilini). Ker je zelo malo izbruhov z obcutljivimi bakterijami,

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

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

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

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

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

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

13 Karlsson, M., Fellstrém, C., Heldtander, M. U., Johansson, K. E., Franklin, A., 1999. Genetic basis of macrolide and
lincosamide resistance in Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae. FEMS Microbiol Lett 172, 255-260.
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tveganje neprimernega zdravljenja odtehta morebitno korist dodatne moznosti zdravljenja v malo
verjetnem primeru potrjene obcutljivosti.

3. Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Ocena koristi

Ta zdravila so ucinkovita za zdravljenje vec bolezni, kot so bolezni dihal in ileitis/prasicja ¢revesna
adenopatija (ki jo povzroca Lawsonia intracellularis).

Ocena tveganja

Velika izpostavljenost tilozina prasi¢em je povezana s tveganjem razvoja antimikrobne odpornosti. Ker
so makrolidi kriticno pomembni antibiotiki pri prasic¢ih, bi nepotrebna izpostavljenost, ki bi povzrocila
dodatno odpornost v patogenih pri ciljnih zivalskih vrstah, predstavljala resno tveganje za zdravje
zivali. Poleg tega je dolgotrajna izpostavljenost majhnim odmerkom tilozina povezana s povecanjem
Stevila odpornih sevov Campylobacter coli, skupinsko zdravljenje z antibiotiki pa je dejavnik tveganja
za Sirjenje proti meticilinu rezistentnega Staphylococcus aureus (MRSA) pri prasicih.

Ukrepi za obvladovanje ali zmanjsanje tveganja

Da bi omejili selektivni pritisk za bakterije, se je treba izogibati nepotrebni uporabi. Omejitev uporabe
peroralnega tilozina pri prasi¢ih na najvec tri tedne bo zmanjsala tveganje selekcije odpornosti, ne da
bi pri tem ovirala ucinkovito uporabo teh zdravil pri trenutno odobrenih in upravicenih indikacijah.

Vrednotenje in zakljuéek o razmerju med koristmi in tveganji

Peroralni tilozin je ucinkovito zdravilo proti vec¢ boleznim pri prasicih. Zaradi razvoja odpornosti v
zadnjih desetletjih pa tilozin danes ni dovolj ucinkovit proti prasicji dizenteriji (B. hyodysenteriae), zato
se ucinkovina za to bolezen ne sme uporabljati. Dolgotrajno in slabo opredeljeno obdobje zdravljenja
predstavlja tveganje z vidika odpornosti, zato z znanstvenega vidika ni upraviceno, upostevajoc
epidemiologijo bolezni in trenutno znanje, da je treba antibiotike vedno uporabljati v kombinaciji z
ustreznimi sanitarnimi ukrepi.

Ker je prasi¢ja dizenterija izkljuCena iz indikacij za peroralne formulacije tilozina pri prasicih in je
najdaljSe zdravljenje omejeno na tri tedne, se lahko razmerje med tveganji in koristmi teh zdravil Se
vedno obravnava kot pozitivno.

Razlogi za spremembo povzetka glavnih znadilnosti zdravila,
oznacevanja in navodil za uporabo

Ob upostevanju naslednjega:

e ker je vecina peroralnih formulacij tilozina za prasi¢e odobrena s priporocilom, naj zdravljenje ne
preseze treh tednov, je odbor CVMP sklenil, da bo tako najdaljSe zdravljenje omogocilo zadostno
ucinkovitost. UpoStevajoc vidike ucinkovitosti in tveganje pojava odpornosti je odbor menil, da je
omejitev najdaljSega zdravljenja na tri tedne (ob uporabi istega odmerjanja med celotnim
obdobjem zdravljenja) ustrezno ne glede na bolezen;

e glede na nedavno objavljene podatke o obcutljivosti tilozin ne bo zadostno ucinkovit proti
B. hyodysenteriae, zato je odbor CVMP sklenil, da se indikacija prasi¢je dizenterije ne sme ohraniti;

e CVMP je menil, da je splosno razmerje med tveganiji in koristmi za peroralna zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, ki vsebujejo tilozin in se prasi¢em dajejo v krmo ali vodo za pitje, pozitivno,
Ce se upostevajo spremembe v informacijah o zdravilu;
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je CVMP priporocil spremembe dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki
vsebujejo tilozin in se prasiCcem peroralno dajejo v krmo ali vodo za pitje (glejte Prilogo I), s katerimi
se bodo spremenili povzetki glavnih znacilnosti zdravila, oznaevanje in navodila za uporabo skladno s
priporoCenimi spremembami v informacijah o zdravilu, kot so navedena v Prilogi III.

42/45



Priloga III

Dopolnila zadevnih poglavij povzetka glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanja in navodila za uporabo
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Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah
Ce je primerno, izbrisite indikacijo »Prasi¢ja dizenterija, ki jo povzroCa Brachyspira hyodysenteriae«.

Ce indikacija(e) za neko zdravilo ne vklju¢uje(jo) prasi¢je dizenterije, vendar ne izkljucuje(jo) take
uporabe, je treba dodati referenco na poglavje 4.5: Za informacije o prasicji dizenteriji glejte
poglavje 4.5.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce indikacija(e) za neko zdravilo ne vkljucuje(jo) prasi¢je dizenterije, vendar ne izkljuuje(jo) take
uporabe, je treba poglavju 4.5 dodati naslednji stavek: Pri evropskih sevih Brachyspira hyodysenteriae
so ugotovili velik delez odpornosti in vitro, kar kaZe, da zdravilo ne bo dovolj ucinkovito proti prasicji
dizenteriji.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Ce je primerno, izbridite morebitno posebno priporocilo za odmerjanje, povezano s prasi¢jo dizenterijo,
ki jo povzroCa Brachyspira hyodysenteriae.

Ce je primerno, zamenjajte priporodilo glede zdravljenja, daljSega od treh tednov, ali odsotnost
priporocCila glede trajanja zdravljenja z naslednjim stavkom: Zdravljenje ne sme trajati vec kot
3 tedne.

Posebna priporocila glede zdravljenja, krajSega od 3 tednov, je treba ohraniti.

Ce je primerno, izbrisite morebitno priporo¢ilo za zmanj$anje odmerka po za¢etnem obdobju
zdravljenja z vecdjim odmerkom.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Ce je primerno, izbriSite morebitno referenco na prasicjo dizenterijo, ki jo povzro¢a Brachyspira
hyodysenteriae.

Oznacevanje:

6. INDIKACIJA(E)

Ce je primerno, izbrisite indikacijo za prasSi¢jo dizenterijo, ki jo povzroCa Brachyspira hyodysenteriae«.

Navodilo za uporabo

4. INDIKACIJA(E)
Ce je primerno, izbrisite indikacijo »Prasicja dizenterija, ki jo povzroCa Brachyspira hyodysenteriae«.

Ce indikacija(e) za neko zdravilo ne vklju¢uje(jo) prasi¢je dizenterije, vendar ne izkljucuje(jo) take
uporabe, je treba dodati referenco na poglavje 12: Za informacije o prasicji dizenteriji glejte
poglavje 12.
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8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Ce je primerno, izbrisite morebitno posebno priporocilo za odmerjanje, povezano s prasicjo dizenterijo,
ki jo povzroCa Brachyspira hyodysenteriae.

Ce je primerno, zamenjajte priporodilo glede zdravljenja, daljSega od treh tednov, ali odsotnost
priporocCila glede trajanja zdravljenja z naslednjim stavkom: Zdravijenje ne sme trajati vec kot
3 tedne.

Posebna priporocila glede zdravljenja, krajSega od 3 tednov, je treba ohraniti.

Ce je primerno, izbrigite morebitno priporocilo za zmanj$anje odmerka po zacetnem obdobju
zdravljenja z vecdjim odmerkom.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce indikacija(e) za neko zdravilo ne vkljucuje(jo) prasi¢je dizenterije, vendar ne izkljuuje(jo) take
uporabe, je treba poglavju 12 dodati naslednji stavek: Pri evropskih sevih Brachyspira hyodysenteriae
so ugotovili velik delez odpornosti in vitro, kar kaZe, da zdravilo ne bo dovolj ucinkovito proti prasSicji
dizenteriji.
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