CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pharmasin 100 000 [U/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win, brojlerow i mtodych kur
rzeznych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna (jako fosforan tylozyny): 100 000 IU

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Maka pszenna

Fosforan dwupotasowy (E340)

Prezelowana skrobia (ziemniaczana)

Sypki granulat koloru jasnobragzowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury (brojlery i mtode kury rzezne)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Swinie:

- Leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa adenomatozy jelitowej (ileitis) zwigzanej z zakazeniem
bakteriami Lawsonia intracellularis, w przypadku zdiagnozowania choroby w grupie lub stadzie.

Kury (brojlery i mtode kury rzezne):

- Leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae, w przypadku zdiagnozowania choroby w
stadzie.

- Leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa martwicowego zapalenia jelit wywotywanego przez
Clostridium perfringens, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, inne makrolidy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach podejrzenia opornosci krzyzowej na inne makrolidy (oporno$ci na

MLS).

Nie stosowac u zwierzat zaszczepionych szczepionka wrazliwg na tylozyne, zarowno w czasie
szczepienia jak i na tydzien przed.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia watrobowe.



Nie stosowac u koni. Zagrozenie zapalenia jelita Slepego.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zwierzeta w ostrej fazie choroby moga pobiera¢ mniej paszy i dlatego powinny by¢ najpierw leczone
odpowiednimi weterynaryjnymi produktami leczniczymi w formie iniekcji.

W zwigzku z prawdopodobng zmienng (okresowa lub geograficzng) wrazliwoscig bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ przeprowadzenie badania bakteriologicznego i testow w celu oznaczenia wrazliwosci.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tylozyna moze wywotywac podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga rowniez wywotywaé
nadwrazliwo$¢ (alergig) po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne moze doprowadzi¢ do reakeji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikac
bezposredniego kontaktu z nimi.

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore
sktadaja si¢ kombinezony, okulary ochronne i r¢kawice nieprzepuszczalne oraz jednorazowe
potmaski odpowiadajace europejskiej normie EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku odpowiadajace
normie EN 140 z filtrem EN 143.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W razie kontaktu produktu ze skora, skore nalezy doktadnie umy¢ woda z mydlem. W przypadku
dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duza iloécia czystej, biezacej wody.

Osoby z alergia na sktadniki niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny si¢ nim
postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapity objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdci¢ si¢ po pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi niniejszg ulotke informacyjng. W razie wystapienia
powazniejszych objawow, jak np. opuchnigcie twarzy, ust i oczu lub probleméw z oddychaniem
nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreSlonana | _ Biegunka, wypadanie odbytnicy

odstawie dostepnych danych
P P yeh) - Obrzek odbytnicy

- Swiad, rumien

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu ani szkodliwego dla samicy. Nie przeprowadzono badan na docelowych gatunkach zwierzat. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Linkozamidy i antybiotyki aminoglikozydowe antagonizujg dziatanie tylozyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podanie w paszy: w celu przygotowania paszy leczniczej zawierajacej 40 000 000-200 000 000 TU
tylozyny na tong¢ paszy, nalezy jednorodnie zmiesza¢ wymagang ilo$¢ weterynaryjnego produktu

leczniczego z odpowiednim nos$nikiem tak, aby mozna byto doda¢ do paszy co najmniej 5 kg takiej
mieszanki w celu uzyskania paszy leczniczej zawierajacej wymagane stezenie leku.

Przygotowanie paszy leczniczej:

Poniewaz 1 kg weterynaryjnego produktu leczniczego zawiera 100 000 000 IU tylozyny, oznacza to,
ze 10 mg produktu Pharmasin 100 000 IU/g premiks zawiera 1000 IU tylozyny. Dawki sg nastepujace:
Swinie

W celu leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej adenomatozy jelitowej (PIA):

4000-5000 IU tylozyny na 1 kg masy ciata (co odpowiada 40-50 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na 1 kg masy ciata) przez 3 tygodnie.

Kury (brojlery i mlode kury rzezne):
W celu leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej infekcji uktadu oddechowego:

127 000 IU tylozyny na 1 kg masy ciata (co odpowiada 1270 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na 1 kg masy ciata) przez pierwszych 5 dni zycia.

W celu leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej martwicowego zapalenia jelit:

10 000-20 000 IU tylozyny na 1 kg masy ciata (co odpowiada 100 - 200 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na 1 kg masy ciata) przez 7 dni.

Przy przygotowywaniu paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ masg ciata leczonych zwierzat oraz
faktyczng dzienng ilo§¢ przyjmowanej przez nie paszy. Pobor paszy moze by¢ zrdéznicowany
w zaleznosci od takich czynnikow jak wiek, rasa, system hodowli. Aby zapewnié prawidtowe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu X srednia masa ciata (kg) ... mg
leczniczego /kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat = weterynaryjnego
$redni dzienny pobor mieszanki paszy/kg na zwierze produktu



leczniczego na
kg/mieszanki paszy

Pasze powinien miesza¢ (autoryzowany) producent pasz za pomoca odpowiedniej aparatury.

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia tylozyny.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano objawdw ubocznych podczas podawania $winiom tylozyny w paszy w dawce
600 ppm (3-6 razy wyzszej od dawki zalecanej) przez 28 dni. Przy wysokich stezeniach moga
wystepowac biegunki, apatia i drgawki. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy lecznicze;j.

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksoéw leczniczych do paszy ostateczne;j.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne.

Swinie: zero dni.

Kury (brojlery i mlode kury rzezne): 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1FA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez szczep Streptomyces fradiae. Dziala
przeciwbakteryjnie poprzez hamowanie syntezy biatka wrazliwych mikroorganizmow.

Spektrum aktywnosci tylozyny obejmuje bakterie Gram-dodatnie, niektore szczepy Gram-ujemne np.
Pasteurella oraz Mycoplasma spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U wigkszoS$ci gatunkow najwyzsze stezenie tylozyny w osoczu osiggane jest w ciggu 1 do 2 godzin po
podaniu. Stwierdzono, ze st¢zenie w tkankach jest wyraznie wyzsze w porownaniu ze st¢zeniem

w osoczu. Tylozyna jest w znacznym stopniu metabolizowana. Wickszo$¢ tylozyny wydalana jest z

katem przede wszystkim w postaci tylozyny A, tylozyny faktor D oraz dihydrodesmykozyny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce ani
nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek z polietylenu malej gestosci / papieru z karbowanym szwem.

Wielko$¢ opakowania:

Worek 5 kg
Worek 20 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1947/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.02.2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

