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ULOTKA INFORMACYJNA
Pharmasin 1 g/g granulat do podania w wodzie do picia
dla $win, kur, indykow i cielat
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWALNIANIE SERIIL, JESLI INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 100, 2600 Antwerpen, Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pharmasin 1 g/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win, kur, indykow i cielat
Tylozyna (w postaci tylozyny winianu)

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1,1 g granulatu zawiera:
1000 mg tylozyny (co odpowiada 1100 mg tylozyny winianu)
Bialy do jasnozoltego granulat.

WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta:
Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym zapalenia ptuec powodowanego przez Mycoplasma
spp, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym enzootycznego zapalenia pluc powodowanej przez
Mycoplasma hyopneumoniae 1 Mycoplasma hyorhinis, w przypadku zdiagnozowania choroby

w stadzie.

Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym zapalenia jelita krgtego (ileitis) zwiazanej z
zakazeniem Lawsonia intracellularis, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Kury:

Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym syndromu CRD (przewleklych chordb ukladu
oddechowego) powodowanego przez Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae,

w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym martwicowego zapalenia jelit powodowanego przez
Clostridium perfringens, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Indyki:
Leczenie i zapobieganie objawom klinicznym zakaznego zapalenia zatok powodowanego przez
Mycoplasma gallisepticum, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na tylozyne lub inne makrolidy. Nie
stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na tylozyne lub opornosci krzyzowej na inne
makrolidy (opornosci na MLS).

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

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami watrobowymi.

Nie stosowac u koni ze wzgledu na zagrozenie zapaleniem katnicy.

DZIALANIA NIEPOZADANE

U swin zaobserwowano dziatania niepozadane, takie jak biegunka, $wiad, rumien, obrzek sromu,
obrzek odbytu i wypadanie odbytnicy. Te odwracalne objawy wystapily od 48 do 72 godzin od
rozpoczecia leczenia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Cieleta, $winie, kury, indyki

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA

Podanie doustne w wodzie do picia.
Cielgtom mozna rowniez podawac produkt w mleku lub preparacie mlekozastgpczym.

1,1 g produktu leczniczego odpowiada | g tylozyny. Dawki sa nastgpujace:

Cieleta:

10 — 20 mg tylozyny na kg m.c. (odpowiednik 11 — 22 mg produktu leczniczego weterynaryjnego
na kg m.c.), 2 razy dziennie (dzienna dawka wynosi 20 — 40 mg tylozyny na kg m.c.), przez 7 do
14 dni.

Indyki:
75 — 100 mg tylozyny na kg m.c. dziennie (odpowiednik 82,5 - 110 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg m.c.) przez 3 do 5 dni.

—=

Leczenie przewleklych chordb drog oddechowych:
75 = 100 mg tylozyny na kg m.c. dziennie (odpowiednik 82,5 - 110 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg m.c.) przez 3 do 5 dni.

Leczenie martwicowego zapalenia jelit:
20 mg tylozyny na kg m.c. dziennie (odpowiednik 22 mg produktu leczniczego weterynaryjnego)
przez 3 dni.

Swinie:

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc:

20 mg tylozyny na kg m.c. dziennie (odpowiednik 22 mg produktu leczniczego weterynaryjnego
na kg m.c.) przez 10 dni.

Leczenie zapalenia jelita kretego (ileitis) lub lub adenomatozy jelitowej $swin (PIA):
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5 — 10 mg tylozyny na kg m.c. dziennie (odpowiednik 5,5 - 11 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg m.c.) przez 7 dni.

Przy przygotowywaniu roztworu wody/mleka/preparatu mlekozastepczego z lekiem nalezy
uwzgledni¢ mase ciala leczonych zwierzat oraz faktyczny dzienny pobor wody/mleka/preparatu
mlekozastepczego. Pobor moze by¢ zroznicowany w zaleznosci od takich czynnikow jak wiek,
stan zdrowia, rasa, system hodowli. W celu zapewnienia wymaganej ilosci substancji aktywnej w
mg na litr wody/mleka/preparatu mlekozastepczego, nalezy wykonac obliczenie wedlug
nastepujacego wzoru:

...... mg tylozyny na Srednia m.c.(kg)
kg m.c. dziennie X leczonych zwierzat = ..emg tylozyny/

10.

I wody do picia
sredni pobor wody do picia lub mleka/zwierze (1)

W przypadku, gdy pojedyncze zwierzeta wykazuja symptomy powaznego zakazenia, takie jak
zmniejszony pobor wody lub paszy, nalezy je podda¢ indywidualnemu leczeniu, np. w formie
iniekeji.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego poboru wody leczonym zwierzgtom nalezy zapewnic¢ odpowiedni
dostep do zasobow wody. Podczas leczenia zwierzeta nie powinny miec dostgpu do innych zrédel
wody do picia.

Gdyby w ciagu 3 dni leczenia nie wystapita zdecydowana reakcja, nalezy ponownie rozwazy¢
sposoby dalszego leczenia. Po zakonczeniu okresu leczenia system pojenia powinien zostaé w
odpowiedni sposob oczyszczony, aby zapobiec przyjmowaniu dawek substancji czynnej nizszych
niz te stosowane w leczeniu, co mogloby sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.

Wode, mleko lub preparat mlekozastepezy z lekiem nalezy wymienia¢ na swieze co 24 godziny.

OKRES KARENCJI

Cieleta (tkanki jadalne): 12 dni
Swinie (tkanki jadalne): 1 dzien
Indyki (tkanki jadalne): 2 dni
(jaja): zero dni
Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
(jaja): zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Okres waznosci po rozeienczeniu lub rozpuszezeniu zgodnie z instrukeja:

w wodzie zawierajace]j produkt leczniczy: 24 godziny
w mleku zawierajacym produkt leczniczy/preparacie mlekozastepezym: 24 godziny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
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Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uplywie ktérej pozostaly w pojemniku produkt powinien zostaé usunigty.
Date usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W zwiazku z prawdopodobna zmienna (zalezna od czasu i rejonu geograficznego) wrazliwoscia
bakterii na tylozyne, zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow w celu oznaczenia
wrazliwoscl.

Uwaza sig, ze stosowanie mniejszych dawek niz zalecane oraz leczenie przez krotszy niz zalecany
czas sprzyjaja rozwojowi opornosci bakterii, w zwiazku z czym nalezy unika¢ takiego postgpowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji
Antybiotyki linkozamidowe i aminoglikozydowe dzialaja antagonistycznie wobec tylozyny.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta w ostrej fazie choroby moga wykazywac nizsze pobranie paszy i wody, dlatego powinny
najpierw by¢ leczone odpowiednimi lekami iniekcyjnymi.

Nie wolno pozostawia¢ lub wylewac¢ wody zawierajacej winian tylozyny w miejscach, w ktorych
moga miec do niej dostep dzikie zwierzeta lub zwierzgta nicobjete leczeniem.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tylozyna moze wywolywac podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga rowniez wywolywac
nadwrazliwosc¢ (alergig) po wstrzyknigeiu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

Aby podczas przygotowywania roztworu tylozyny unikng¢ narazenia na jej dzialanie nalezy nosic¢
fartuch, okulary ochronne, regkawice nieprzepuszczalne oraz jednorazows polmaske odpowiadajaca
curopejskiej normie EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140 z filtrem
EN 143.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

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

Osoby z alergia na skladniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapily objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ po pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. W razie wystapienia powazniejszych
objawow, jak np. opuchnigcia twarzy, ust i oczu lub problemow z oddychaniem nalezy bezzwlocznie

zasiggnac porady lekarskiej.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub okresie nieSno$ci
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Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach i szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego,
fetotoksycznego ani toksycznego dla matek. Nie przeprowadzono badan na docelowych gatunkach
zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Nie wykazano toksycznego dzialania tylozyny na szczury przy dawkach do 1000 mg/kg m.c. przy
podaniu doustnym. Nie wykazano toksycznego dzialania tylozyny na kury, indyki, $winie lub cieleta
przy podaniu doustnym dawek trzykrotnie przewyzszajacych zalecane. Antybiotyki linkozamidowe i
aminoglikozydowe dzialaja antagonistycznie wobec tylozyny.

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

Niewykorzystany produkt weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Worek z PE/AIWPET 1,1 kg z rozszerzanym spodem, do wielokrotnego zamykania.
Pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 110 g, z wieczkiem z polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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