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ULOTKA INFORMACYJNA
Pharmasin 20 000 IU/g granulat doustny dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera, Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pharmasin 20 000 IU/g granulat doustny dla $win
Fosforan tylozyny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna (jako fosforan tylozyny): 20 000 IU.

Sypki granulat koloru jasnobrazowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa objawow klinicznych rozrostowego zapalenia jelit u
swin (adenomatozy jelitowej, rozrostowej krwotocznej enteropatii, ileitis) zwigzanego z zakazeniem
bakteriami Lawsonia intracellularis, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na tylozyng i inne makrolidy.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia oporno$ci krzyzowej na inne makrolity (opornosci na MLS).
Nie stosowac u zwierzat zaszczepionych szczepionkg wrazliwg na tylozyng, zarowno w czasie
szczepienia jak i na tydzien przed.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia watrobowe.

Nie stosowac u koni — ryzyko zapalenia jelita $lepego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U $win zaobserwowano dziatania niepozadane, takie jak biegunka, §wiad, rumien, obrzek odbytu

i wypadanie odbytnicy.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Doustnie.

Stosowac indywidualnie u $win na fermach, na ktérych lek ma otrzymywac niewielka liczba zwierzat.
Wigksze grupy powinny by¢ leczone paszami leczniczymi zawierajgcymi premiks.

Swinie powinny otrzymywaé indywidualnie 5000 IU tylozyny na 1 kg masy ciata raz dziennie przez
3 tygodnie, co odpowiada 250 mg produktu Pharmasin 20 000 [U/g granulat doustny na 1 kg masy
ciata. Dla uzyskania odpowiedniej dawki nalezy doktadnie wymiesza¢ produkt z dzienng racjg paszy
kazdego indywidualnego zwierzgcia. Odpowiednig ilos¢ produktu nalezy dodac¢ do znajdujace;j sie

w wiadrze lub podobnym pojemniku dziennej szacowanej racji paszy kazdej Swini i doktadnie
wymieszaé. Produkt nalezy dodawac¢ jedynie do suchej, niegranulowanej paszy.

Aby unikng¢ podawania niedostatecznych dawek nalezy zwazy¢ zwierze przed leczeniem.

Gdyby w ciagu 3 dni leczenia nie wystapita zdecydowana reakcja, nalezy ponownie rozwazy¢ sposoby
dalszego leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Niniejszy produkt leczniczy przeznaczony jest jedynie do indywidualnego podawania zwierzetom

w matych porcjach paszy do natychmiastowego spozycia.

Zwierzeta w ostrej fazie choroby mogg pobiera¢ mniej paszy i dlatego powinny by¢ najpierw leczone

odpowiednimi produktami w formie iniekcji.

W zwiazku z prawdopodobng zmienng (okresowg lub geograficzng) wrazliwos$cig bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ przeprowadzenie badania bakteriologicznego i testow w celu oznaczenia wrazliwosci.

Nieprawidtowe stosowanie niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢
prewalencj¢ bakterii opornych na tylozyne i inne makrolidy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie (tkanki jadalne): 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w loddwce ani
nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Tylozyna moze wywotywaé podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga rowniez wywoltywac
nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwo$¢ na tylozyne moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikaé¢ z nimi
bezposredniego kontaktu.

Aby podczas mieszania lub przenoszenia tego leczniczego produktu weterynaryjnego unikna¢
narazenia na jego dzialanie nalezy nosi¢ okulary ochronne i r¢kawice nieprzepuszczalne oraz
jednorazowe pdtmaski odpowiadajgce europejskiej normie EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku
odpowiadajace normie EN 140 z filtrem EN 143. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie kontaktu produktu ze skora, skorg nalezy doktadnie umy¢ woda z mydtem. W przypadku
dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duzg iloScig czystej, biezacej wody.

Osoby z alergig na sktadniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapity objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdci¢ si¢ po pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejszg ulotke informacyjng. W razie wystgpienia
powazniejszych objawow, jak np. opuchni¢cie twarzy, ust i oczu lub problemy z oddychaniem nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:

Wielopokoleniowe badania teratologiczne nie wykazaly negatywnego wplywu tylozyny na ptodnos$¢.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Linkozamidy i antybiotyki aminoglikozydowe antagonizuja dziatanie tylozyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawdw ubocznych podczas podawania §winiom w paszy dawki 600 ppm (3-6
razy wyzszej od dawki zalecanej) przez 28 dni. Przy wysokich st¢zeniach moga wystepowac biegunki,
apatia i drgawki. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

25.04.2020

15. INNE INFORMACJE

Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy - uwzgledniajac podany w ulotce okres waznosci po
otwarciu opakowania - okresli¢ date, kiedy pozostatosci produktu powinny zostaé usunigte. Okreslong
dat¢ usunigcia pozostatosci produktu nalezy wpisa¢ w przewidzianym w tym celu miejscu na etykiecie.
Worki z polietylenu o malej gestosci/papieru, z karbowanym szwem.

Wielko$¢ opakowania:

Worek 1 kg

Worek 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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