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L',, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PHARMASIN 100 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci, pui de

carne §i puici

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Tilozini (sub formi de fosfat de tilozini): 100 mg/g (echivalent cu 100.000 UI)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaje medicamentate.

Granule de culoare aramiu deschis, cu curgere libera.
PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci, pui de carne si puici

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinta)
Porci
- Tratamentul si prevenirea Adenomatozei intestinale porcine (PIA) asociati cu
Lawsonia intracellularis, atunci cand boala a fost diagnosticata in grup sau

efectiv.
- Pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine produse de Brachyspira
hyodysenteriae, atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

Pui de carne si puici:

- Tratamentul g1 prevenirea infectiilor respiratorii produse de Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae, atunci cand boala a fost diagnosticata in

cfectiv.
Pentru tratamentul si prevenirea enteritei necrotice produse de Clostridium
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4.3

4.4

4.5

4.5.1

perfringens, atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

Contraindicatii

- Nuse utilizeaza la animalele care prezinta sensibilitate cunoscuta la substantele active
si/sau la oricare dintre excipientii produsului medicinal veterinar.
- - Nu se utilizeaza la animalele care prezinta hipersensibilitate cunoscuta la tilozina si la

alte macrolide. |
- 'Nu se utilizeazd in cazul in care existd suspiciunea de rezistentd incrucisata la alte

macrolide (rezistentd MLS).

" - Nu seitilizeazd concomitent lg animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozindg sau

timp de o sdptdmdnd dupd vaccinare.
Nu se utilizeazi la-animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza la cai.’

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

~ Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se poate ca animalele cu infectii acute sa ingereze cantitati reduse de furaje si trebuie
tratate mai intdi cu un produs injectabil adecvat. Este posibil ca sensibilitatea
bacteriilor la tilozind s se fi modificat in timp sau in functie de factorul geografic. In
practica clinicd se obignuieste ca tratamentul cu acest produs sd se facd pe baza
testelor de susceptibilitate. in cazul fermelor care prezinta probleme recurente legate
- de dizenteria porcind, managementul fermei, conditiile de crestere a animalelor si
conditiile de igiena trebuie inspectate pentru a se evita administrarea repetatd de
substante antimicrobiene. Trebuie sd se ia in calcul aplicarea unei proceduri de

cradicare.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea
determina reactii de hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingerare sau
contact cu pielea sau cu ochii. Hipersensibilitatea la tilozina poate determina reactii
incrucisate la alte macrolide si invers. Ocazional, aceste substante pot produce reactii
alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat.

Pentru a evita expunerea in timpul prepardrii furajelor medicamentate. purtati
salopete, ochelari de protectie, manusi impermeabile , o semi-mascd respiratorie de
unica folosintd conforma cu standardul european EN 149 sau o mascd respiratorie
refolosibild conforma cu standardul european EN. 140, cu un filtru EN 143. Spalati-
vad pe miini dupa utilizare.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si sapun. In cazul
contactului accidental cu ochii, spalati cu apa curatd din abundenta.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca dupi expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate,
trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa prezentati acest prospect. Umflarea fetei,
buzelor si ochilor sau dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave si
necesita ajutor medical de urgenta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La porci au fost observate reactii adverse cum ar fi diaree, prurit, eritem, edem si prolaps
rectal.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto
— toxice sau materno-toxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor tintd. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antibioticele din grupa lincozamidelor si aminoglicozidelor au cfect contrar activilatii
tilozinci.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare prin furaje: pentru prepararea de furaje medicamentate care sd contind 40-200
grame tilozind/tona de furaje, cantitatea necesara de Pharmasin 100 mg/g trebuie amestecati
omogen cu un suport furajer adecvat, intr-o premixtura furajera, astfel incat cel putin 5 kg din
aceastd premixturd sd poata fi adaugate in furaje pentru a obtine un furaj medicamentat cu
concentratia necesara.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PHARMASIN 100 mg/g

Pentru prepararca turajelor medicamentate: i
Deoarece | kg premix Pharmasin 100 mg/g contine 100 g tilozina, rezultd ca 10 mo P
Pharmasin 100 mg/g corespund unui mg tilozina. Dozajele sunt urmatoarele:

Porci

Pentru tratamentul si prevenirea adenomatozei intestinale porcine (PIA):
4 — 5 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzand la 40-50 mg premix Pharmasin 100
mg/g /kg greutate corporald), timp de 3 sdptamani.

Pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei produse de Brachyspira hyodysenteriae:
4 — 5 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 40-50 mg premix Pharmasin 100
mg/g /kg greutate corporald), timp de 4-5 sdptamani. Poate fi necesard continuarea
tratamentului pdna la terminarea perioadei de risc (pentru a evita recidivele).

sau

8 — 10 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzénd la 80 — 100 mg premix Pharmasin
100 mg/g /kg greutate corporala), timp de 8 zile, urmata de 4-5 mg tilozind/kg greutate
corporald (corespunzand la 40 — 50 mg premix Pharmasin 100 mg/g/kg greutate corporala)
pani la terminarea perioadei de risc. (pentru a evita recidivele).

Pui de carne si puici:

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii:
127 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzand la 1270 mg premix Pharmasin 100 mg/g
/kg greutate corporald), in primele 5 zile de viatd. Se recomandd cu tarie repetarea

tratamentului la pasari la varsta de 3-4 saptamani.

Pentru tratamentul si prevenirea enteritei necrotice:
10 — 20 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzand la 100-200 mg premix Pharmasin

100 mg/g /kg greutate corporald), timp de 7 zile.

La prepararea furajelor medicamentate trebuie sa se tind cont de greutatea corporala a
animalelor care urmeaza sa fie tratate si de cantitatea efectiva de hrand pe care acestea o
consuma zilnic. Consumul de hrana poate varia in functie de factori precum vrsta, rasa,
sistemul de crestere a animalelor. Pentru a furniza cantitatea necesard de substantd activa in
mg/kg furaje combinate, trebuie efectuat urmatorul calcul:

.. mg premix Pharmasin 100 mg/g greutate corporala medie (kg)
/kg G.C./zi x__aanimalelor ce urmeaza si fie tratate = ... mg Pharmasin
Cantitatea medie zilnica de furaje combinate consumata/kg per animal 100 mg/g premix per

kg/ furaje combinate

Combinarea trebuie realizata de catre un producitor (autorizat) de furaje, cu ajutorul unui
utilaj corespunzator.

Cantitatea de furaj medicamentat ingerat depinde de conditia clinicd a animalelor. Pentru
obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tilozina trebuie ajustatd in mod corespunzator.
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4.10

4.11

5.1

5.2

SRS ?f

Dacd iu apare niciun raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile. schema de tratament
trebuie reconsiderata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

S-a demonstrat ci tilozina nu cauzeaza reactii adverse cind se administreazd la porci 600

* ppm in furaje (de trei pana la sase ori doza recomandata) timp de 28 zile. La doze mari poate

apare: diaree, apatie, convulsii. Terapia este simptomatica.

Timp de asteptare

Carne §i organe
Porci: 0 zile Pui de carne si puici: 1 zi
Nu este permisd utilizarea la pasarile ouadtoare care produc oud pentru consum uman

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: Grupa farmacoterapeutica: Antibiotic din grupa macrolidelor, codul
veterinar ATC: QJO1FA90

Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obtinut dintr-o tulpind de Streptomyces
fradiae. Ea fsi exercitd efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din

microorganismele susceptibile.

Spectrul de activitate a tilozinei include bacteriile gram-pozitive, unele bacterii gram-negative
cum ar fi Pasteurella, si Mycoplasma spp.

Particularitati farmacocinetice

La majoritatea speciilor, concentratiile maxime in plasma au fost atinse la 1-2 ore dupa
administrarea tilozinei. In comparatie cu nivelurile din plasma, in tesuturi s-au observat
concentratii vizibil mai ridicate. Tilozina a fost metabolizatd extensiv. Cea mai mare parte a
rezidurilor este excretatd in fecale care contin in principal tilozind A, tilozind factor D si
dihidrodezmicozina. :
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Faina de grau

Fosfat dipotasic -{}-
Amidon (de cartof) pregelatinizat

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj peletat: 3 luni

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind. A se pastra in loc uscat. A sc
pastra la temperaturad mai micad de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polietilena de joasa densitate/hartie-hértie-hartie, cu margine borduratd, sudata, de
55i 20 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
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Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ‘
Premix PHARMASIN 100 mg/g Huvepharma NV

ETICHETARE

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PHARMASIN 100 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci, pui de carne si
puici

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE I

Tilozini (sub forma de fosfat de tilozina): 100 mg/g (echivalent cu 100.000 UI)

[3. FORMA FARMACEUTICA | |

Premix pentru furaje medicamentate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }

Pungi din polietilena de 5 kg si 20 kg, in ambalaj exterior de hartie cu margine bordurata, sudata.

|5. SPECIITINTA |

Porci, pui de carne si puici

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vezi prospectul

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Administrare prin {uraje medicamentate.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE J

Carne si organe:

Porci: 0 zile

Pui de carne si puici: 1 zi

Nu este permisd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii pentru utilizatori:
Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tllozma pot de asemenea determina reactii de

hlpelsenmbllltate (alergie) dupid injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau cu- ochii.
Hipersensibilitatea la tilozina poate determina reactii incrucisate la alte macrolide si invers. Ocazional.
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premlx PHARMASIN 100 mg/g s Huvepharma NV

Pentru gvita f\punexea in timpul plepararn furajelor medicamentate, purtati salopete, ochelari de
protect e"‘ mannsl impermeabile , o semi-masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
" “european EN" 149 sau o mascé respiratorie refolosibila conforma cu standardul european EN 140, cu

un filtru EN 143. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in cazul contactului accidental cu pielea, spilati foarte bine cu apa si sapun. In cazul contactului

accidental cu ochii, spalati cu apa curata din abundenta.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa solicitati

sfatul medicului si sa prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultatea in

respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd ajutor medical de urgenta.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj peletat: 3 luni

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina. A se péstra in loc uscat. A se pastra la
temperaturd mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Serie> < Lot> < BN>{numar }
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PHARMASIN 100 mg/g ; Huvepharma NV

PROSPECT

PHARMASIN 100 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci, pui de carne si puici

1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Anvers, Belgia

Produciator pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PHARMASIN 100 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci, pui de carne si puici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Tilozina (sub forma de fosfat de tilozind): 100 mg/g
Granule de culoare ardmiu deschis, cu curgere libera.
4, INDICATIE (INDICATII)

Porci

- Tratamentul i prevenirea Adenomatozei intestinale porcine (PIA) asociata cu Lawsonia
intracellularis, atunci cand boala a fost diagnosticata in grup sau efectiv.

- Pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine produse de Brachyspira
hyodysenteriae, atunci cand boala a fost diagnosticati in efectiv.

Pui de carne si puici:

Tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii produse de Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae, atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

Pentru tratamentul si prevenirea enteritei necrotice produse de Clostridium perfringens,
atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

S. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la animalele care prezinta sensibilitate cunoscuta la substantele active si/sau la

oricare dintre excipientii produsului medicinal veterinar.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PRARMASIN 100 mg/g - Huvepharma NV

Nu € utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la tilozina i la alte
. macrolidé: ,

‘Nu s,f;;;ﬁ'f\i‘lizeazé in cazul in care exista suspiciunea de rezistentd incrucisata la alte macrolide
(rézistentd MLS).

Nu se utilizeaza concomitent la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozind sau timp de o
sdptdmana dupa vaccinare.

Nu sc utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza la cai.

6. REACTII ADVERSE

La porci au fost observate reactii adverse cum ar fi diaree, prurit, eritem, edem si prolaps rectal.

7. SPECII TINTA

Porci, pui de carne si puici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ,

Administrare prin_furaje: pentru prepararea de furaje medicamentate care si contina 40-200 grame
tilozind/tona de furaje, cantitatea necesard de Pharmasin 100 mg/g trebuie amestecatd omogen cu un
suport furajer adecvat, intr-o premixturd furajerd, astfel incét cel putin 5 kg din aceasta premixtura sa
poata fi adaugate in furaje pentru a obtine un furaj medicamentat cu concentratia necesara.

Pentru prepararea furajelor medicamentate:
Deoarece | kg premix Pharmasin 100 mg/g contine 100 g tilozina, rezulta ca 10 mg premix Pharmasin

100 mg/g corespund unui mg tilozind. Dozajele sunt urmétoarele:

Porci

Pentru tratamentul si prevenirea adenomatozei intestinale porcine (P1A):
4 — 5 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 40-50 mg premix Pharmasin 100 mg/g

/kg greutate corporald), timp de 3 saptamani.

Pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei produse de Brachyspira hyodysenteriae:

4 — 5 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 40-50 mg premix Pharmasin 100 mg/g
/kg greutate corporald), timp de 4-5 saptamani. Poate fi necesara continuarea tratamentului pani la
terminarca perioadei de risc (pentru a evita recidivele).

sau

8 — 10 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzand la 80 ~ 100 mg premix Pharmasin
100 mg/g /kg greutate corporald), timp de 8 zile, urmata de 4-5 mg tilozind/kg greutate
corporald (corespunzénd la 40 — 50 mg premix Pharmasin 100 mg/g/kg greutate corporala)
pana la terminarea perioadei de risc. (pentru a evita recidivele).
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PHARMASIN 100 mg/g Huvepharma NV

Pui de carne si puici:

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii:
127 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 1270 mg premix Pharmasin 100 ~
mg/g/kg greutate corporald), in primele 5 zile de viatd. Se recomanda cu térie repetarea
tratamentului la pasari la varsta de 3-4 sdptamani.

Pentru tratamentul si prevenirea enteritei necrotice:
10 — 20 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzand la 100-200 mg premix Pharmasin 100

mg/g /kg greutate corporald), timp de 7 zile.

La prepararea furajelor medicamentate trebuie sa se tind cont de greutatea corporala a animalelor
-care urmeazd sa fie tratate si de cantitatea efectivd de hrand pe care acestea o consuma zilnic.
Consumul de hrana poate varia in functie de factori precum vérsta, rasa, sistemul de crestere a
~animalelor. Pentru a furniza cantitatea necesara de substantd activd in mg/kg furaje amestecate,

trebuie efectuat urmatorul calcul:

.. mg premix Pharmasin 100 mg/g greutate corporald medie (kg)
(kg G.C./zi x__aanimalelor ce urmeaza sa fie tratate = ... mg Pharmasin 100mg/g
Cantitatea medie zilnicd de furaje combinate consumata/kg per animal premix per kg/furaje

combinate

Combinarea trebuie realizatd de catre un producéator (autorlzat) de furaje, cu ajutorul unui aparat
de amestecat cmespunzaton

Cantitatea de furaj medicamentat ingerat depinde de conditia clinicd a animalelor. Pentru
obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tilozina trebuie ajustatd in mod corespunzator.

Daca nu apare niciun raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, schema de tratament
trebuie reconsiderata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se poate ca animalele cu infectii acute sd ingereze cantitati reduse de furaje si trebuie tratate mai intéi
cu un produs injectabil adecvat. Este posibil ca sensibilitatea bacteriilor la tilozina sa se fi modificat in
timp sau in functie de factorul geografic. in practica clinica se obisnuieste ca tratamentul cu acest
produs sé se facé pe baza testelor de susceptibilitate. o

In cazul fermelor care prezinta probleme recurente legate de dlzentena porcina, managementul fermei,
conditiile de crestere a animalelor si masurile de igiend trebuie reconsiderate pentru a se evita
administrarea repetatd de substante antimicrobiene. Trebuie sa se ia in calcul aplicarea unei proceduri

de cradicare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Porci: 0 zile

Pui de carne si puici: | zi

Nu se utilizeaza la pasiri care depun oud pentru consumul uman, in perioada de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PHARMASIN 100 mg/g S , Huvepharma NV

A nu se- I'lsa la-indemana copiilor.
A se pastra in‘ambalajul original pentru a se proteja de lumina. A se pastra in loc uscat. A se pastra la

temperatmﬁ mai mica de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau furaj peletat: 3 luni

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se poate ca animalele cu infectii acute sa ingereze cantitati reduse de furaje si trebuie tratate mai intai
cu un produs injectabil adecvat. Este posibil ca sensibilitatea bacteriilor la tilozina sa se fi modificat in
timp sau in functie de factorul geografic. In practica clinica se obisnuieste ca tratamentul cu acest
produs si se facd pe baza testelor de susceptibilitate. In cazul fermelor care prezinti probleme
recurente legate de dizenteria porcina, managementul fermei, conditiile de crestere a animalelor si
conditiile de igiend trebuie inspectate pentru a se evita administrarea repetatd de substante
antimicrobiene. Trebuie s se ia in calcul aplicarea unei proceduri de eradicare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau cu ochii.
Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reactii incrucisate la alte macrolide si invers. Ocazional,
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat.

Pentru a evita expunerea in timpul prepararii furajelor medicamentate, purtati salopete, ochelari de
protectie, manusi impermeabile , 0 semi-masca respiratorie de unica folosinti conforma cu standardul
european EN 149 sau o mascd respiratorie refolosibila conforma cu standardul european EN 140, cu

un filtru EN 143. Spalati-va pe maini dupa utilizare. :
In cazul contactului accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si sapun. In cazul contactului

accidental cu ochii, spélati cu apa curatd din abundenta.
Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dacd dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa solicitati
sfatul medicului §i s prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultatea in
respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd ajutor medical de urgenta.

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor tinti. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Antibioticele din grupa lincozamidelor si aminoglicozidelor u efect contrar activitd ii tilozinei.

S-a demonstrat ca tilozina nu cauzeaza reactii adverse cand se administreaza la porci 600 ppm in
furaje (de trei pina la sase ori doza recomandata) timp de 28 zile. La doze mari poate apare: diarec,
apatie, convulsii. Terapia este simptomatica.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic eliminat in
conformitate cu cerintele locale.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Premix PHARMASIN 100 mg/g ~ Huvepharma NV

14. DATA ULTIMEI APROBARII A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare ..
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