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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR »

’
>
N
Pharmasin 1g/g N
granule pentru utilizare in apa de baut % ,
pentru porcei, géini, curci si vitei. L ‘“7( Be
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T

Substanta activi:
Fiecare 1,1 g granule contine: ‘
1000 mg tilozind (echivalentul a 1100 mg tartrat de tilozina )

Granule de culoare albi pana la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitet), porci, gini, curci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Bovine (vitei): Tratamentul si metafilaxia pneumoniei cauzatd de Mycoplasma spp, atunci cand boala
a fost diagnosticata in efectiv.

Porei : Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniae si
Mycoplasma hyorhinis, atunci cdnd boala a fost diagnosticati in efectiv.

Tratamentul si metafilaxia adenomatozei intestinale porcine (ileita) asociata cu Lawsonia
intracellularis, atunci cnd boala a fost diagnosticati 1n efectiv.

Gaini: Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cronice (BRC) produse de Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae, atunci cind boala a fost diagnosticati in efectiv.

Tratamentul §i metafilaxia enteritei necrotice produsd de Clostridium perfringens, atunci cind boala a
fost diagnosticata in efectiv.

Curci: Tratamentul i metafilaxia sinuzitei infectioase cauzata de Mycoplasma gallisepticum, atunci
cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozini sau la alte macrolide.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscutd la tilozind sau rezistenti incrucisati la alte
macrolide (rezistentd MLS).

Nu se utilizeaza concomitent la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozina sau timp de o
sdptdmand dupd vaccinare.

Nu se utilizeazd la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza la cai din cauza pericolului de inflamare a cecumului.



3.4 Atentiondri speciale

Datorita pq\gﬂkﬁlei variabilitati (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor la tilozina,
se recqinandd prelevarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de sensibilitate.

)

Subdozarea gi/sau tratarea pe o perioada de timp insuficient de lungd sunt considerate factori care
incurajeaza *de_zv;Qharea rezistentei la bacterii si trebuie evitati.

3.5 Prem‘}é)sp‘eclale pentru utilizare

Ciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

E posibil ca animalele cu infectii acute si ingereze cantitdti reduse de furaje si api si trebuie tratate
mai inti cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

A nu se lisa sau elimina apa continind tartrat de tilozina la dispozitia animalelor nesupuse
tratamentului sau faunei salbatice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 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 preparirii apei de bdut medicamentate, purtati salopete, ochelari de
protectie, manusi impermeabile, o semi-masc respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibild conforma cu standardul european EN 140, cu
un filtru EN 143.

Spélati-vd pe méini dupd utilizare. \

In cazul contactului accidental cu pielea, spilati foarte blne cu apd si sipun. in cazul contactului
accidental cu ochii, spalati cu apa curata din abundenta.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

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

3.6 Evenimente adverse

Porci

Cu frecventd nedeterminata Diaree*, prurit*, eriteme cutanate*, umflarea vulvei*,

* o1 Y 1 *
(nu poate fi estimatd din datele edeme* si prolapsuri rectale

disponibile):

*toate sunt reversibile si au aparut in decurs de 48-72 ore dupi inceperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.



g

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului arf -

Gestatie si lactatie -
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto: {i“oxwe
sau materno-toxice. Nu au fost efectuate studii la speciile tinta. Se utilizeazi numai in confort@-;e

cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Antibioticele din grupa lincosamidelor si aminoglicozidelor antagonizeazi activitatea tilozinei.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare pe cale orald in apa de baut.
La bovine (vitei) produsul medicinal veterinar poate fi administrat, de asemenea, in lapte sau
inlocuitori de lapte.

1,1 grame de produs medicinal veterinar corespund unui gram de tilozind. Dozele sunt urmitoarele:

Bovine (vitei):

10—20 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 11-22 mg de produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald) de doud ori pe zi (corespunzind unei doze zilnice de 20 — 40 mg tilozind/kg
greutate corporald) timp de 7-14 zile.

Curci:
75 — 100 mg tilozina/kg greutate corporald, pe zi (corespunzand la 82,5 — 110 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Géini: ‘

Pentru tratamentul bolilor respiratorii cronice:

75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald, pe zi (corespunzénd la 82,5 — 110 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Pentru tratamentul enteritei necrotice:
20 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzand la 22 mg de produs medicinal veterinar)
timp de 3 zile.

Porci:

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice:

20 mg tilozin&/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 22 mg de produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald) timp de 10 zile.

Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine:

5 -10 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzénd la 5,5 -11 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 7 zile.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil.
Aportul de apd medicamentatd/lapte/inlocuitor de lapte depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de tilozina poate fi necesar sa fie ajustati in consecinti. Pe baza
dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeazi a fi tratate, concentratia zilnici
exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urméitoarei formule:



...... mg produs medicinal veterinar / Greutatea corporald medie (kg)

kg greutate corporald /zi X a animalelor ce urmeaza a fi tratate =...... mg
Cantitatea medie de apa de baut sau lapte / animal (I) produs medicinal veterinar/ |
T de apd de baut

Trebuie asigurat accesul suficient al animalelor ce urmeazi a fi tratate la sistemul de alimentare cu apd
pentru a se asigura un eonsum de api adecvat. Nicio alt sursi de apa potabila nu trebuie sa fie
disponibila pe perighda tratamentului.

Dacé nu se prog # nici un riaspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentul trebuie
reconsiderat.Pipa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apé trebuie curéfat in
mod corespunzitor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de substan{a activa care poate
favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apa medicamentats, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie inlocuite la fiecare 24 ore.
Daci unele animale prezinti semnele unei infectii grave, precum un aport redus de api sau furaje,
atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un produs injectabil.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu existd dovezi de toxicitate a tilozinei administrata la sobolani pe cale orald in dozd de pana la
1000mg/kg.

Nu existd dovezi de toxicitate a tilozinei la gdini, curci, porci sau vitei cand se

administreaz3 oral in dozd de pani la trei ori mai mare  decit doza recomandati.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei) (carne si organe): 12 zile
Porci (carne si organe): 1 zi

Curci (carne si organe): 2 zile

Curci (Oud): 0 zile

Gdini (carne si organe): 1 zi

Giini (oud): 0 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1IFA90

4.2 Farmacodinamie
Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obtinut dintr-o tulpina de Streptomyces fradiae. Ea
151 exercitd efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din microorganismele sensibile.

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

4.3 Farmacocinetica



A

La majoritatea speciilor concentratiile plasmatice maxime au fost atinse la 1-2 ore'ydiiﬁﬁ administrarea

tilozinei. In comparatie cu nivelurile din plasma, in tesuturi s-au observat concentrafii vizibil mai
ridicate. Tilozina a fost metabolizati extensiv:. M, e
s

.

Proprietati de mediu
Cea mai mare parte a reziduurilor este excretata in fecale si sunt reprezentate in principal de tlfg“zéﬁ;;é
(factor A), relomicind (factor D) si dihidrodesmicozin. e e

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor:
in apd medicamentata: 24 ore
in lapte sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In recipientul original pentru a se proteja de lumina. A se pastra la temperaturd mai mici
de 30°C. A se pastra recipientul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga resigilabila din polietilend/aluminiu/polietilen tereftalat de 1,1 kg.
Flacon din polietilena de Inalta densitate de 110 g cu capac din polipropilen.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. |

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160091



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri: 04/05/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSUL¥I

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

AAEX <



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 1

Punga resigilabila din PE-Alu-PET de 1,1 kg
Flacon din polictilena de inalta densitate de 110 g cu capac din polipropilena o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pharmasin 1g/g granule pentru utilizare in apa de baut
pentru porci, géini, curci i bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1,1 g granule contine:
Substanta activa:
1000 mg tilozina (echivalentul a 1100 mg tartrat de tilozina )

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,1 kg
110 g

4. SPECIITINTA

Porci, gaini, curci i bovine (vitei)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine (vitei) (carne si organe): 12 zile
Porci (carne si organe): 1 zi

Curci (carne si organe): 2 zile

Curci (Oud): 0 zile

Géini (carne si organe): 1 zi

Gaini (oud): 0 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apa, lapte sau inlocuitor de lapte: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupa deschidere se va utiliza pani la....



D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
A se pastra la temperaturd mai micd de 30°C.
A se pastra recipientul bine inchis.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

160091

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pharmasin 1 g/g granule pentru utilizare in apa de baut
pentru porci, géini, curci si vitei

2, Compozitie

Fiecare 1,1 g granule contine:
Substanti activa:
1000 mg tilozina ( echivalentul a 1100 mg tartrat de tilozin )

Granule de culoare alba pana la galben deschis.

3,  Specii tinta

Bovine (vitei), porci, géini, curci

4. Indicatii de utilizare

Bovine (vitei):
Tratamentul si metafilaxia pneumoniei cauzatd de Mycoplasma spp, atunci cand boala a fost
diagnosticatd 1n efectiv.
Porei:

- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniae si
Mycoplasma hyorhinis, atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

- Tratamentul si metafilaxia adenomatozei intestinale porcine (ileita) asociatd cu Lawsonia
intracellularis, atunci cind boala a fost diagnosticatd in efectiv.
Gaini:
- Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cronice (BRC) produse de Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae, atunci cdnd boala a fost diagnosticati in efectiv.
- Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice produsi de Clostridium perfringens, atunci cand
boala a fost diagnosticatd in efectiv.
Curci: Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase cauzata de Mycoplasma gallisepticum, atunci
cénd boala a fost diagnosticata in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la tilozinad sau la alte macrolide.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la tilozini sau rezistenta incrucisata la alte
macrolide (rezistentd MLS),

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

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza la cai din cauza pericolului de inflamare a cecumului.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:




#y
i . i 3
Datorita posibilei variabilititi (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitateay%g‘?riilor la tilozina,
se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de sensibilitate. &
Subdozarea si/sau tratarea pe o perioada de timp insuficient de lunga sunt considerate facfari care
e .

incurajeaza dezvoltarea rezistentei la bacterii si trebuie evitati. =

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

N . w0
A

“are:

E posibil ca animalele cu infectii acute si ingereze cantitéfi reduse de furaje si api si trebuie tratate
mai Intai cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

A nu se ldsa sau elimina apa continand tartrat de tilozini la dispozitia animalelor nesupuse
tratamentului sau faunei silbatice.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana'care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tilozina poate produce iritaii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupd 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 apei de bdut medicamentate, purtati salopete, ochelari de
protectie, manusi impermeabile, 0 semi-mascd respiratorie de unici folosinti conformi cu standardul
european EN 149 sau 0 masci respiratorie refolosibild conformi cu standardul european EN 140, cu
un filtru EN 143,

Spalati-va pe méini dupi utilizare.

in cazul contactului accidental cu pielea, spilati foarte bine cu api si sapun. in cazul contactului
accidental cu ochii, spélati cu apa curata din abundent.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice. Nu au fost efectuate studii la speciile tinta. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Antibioticele din grupa lincosamidelor si aminoglicozidelor antagonizeaza activitatea tilozinei.

Supradozare:
Nu existd dovezi de toxicitate a tilozinei administrata la sobolani pe cale orald in dozi de pani la 1000

mg/kg. Nu existd dovezi de toxicitate a tilozinei la giini, curci, porci sau vitei cand se administreazi
oral in dozd de péna la trei ori mai mare decét doza recomandata.

Incompatibilitdti majore:

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

7. Evenimente adverse
Porci



Cu frecventd nedeterminati Diaree*, prurit*, eriteme cutanate®, umflarea vulvei*,

imatd di deme* i prolapsuri rectale*
(nu poate fi estimata din datele edeme™ §1 prolap

disponibile):
*toate sunt reversibile §i au aparut in decurs de 48-72 ore dup inceperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. ‘

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare pe cale orala in apa de baut.
La bovine (vitei) produsul poate fi administrat, de asemenea, in lapte sau inlocuitori de lapte.

1,1 grame de produs medicinal veterinar corespund unui gram de tilozind. Dozele sunt urmétoarele:

Bovine (vitei):

10—20 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzénd la 11-22 mg de produs medicinal veterinar/kg
greutate corporala) de doud ori pe zi (corespunzind unei doze zilnice de 20 — 40 mg tilozind/kg
greutate corporald) timp de 7-14 zile.

Curci:
75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporali, pe zi (corespunzénd la 82,5 — 110 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Gaéini;

Pentru tratamentul bohlor respiratorii cronice:

75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald, pe zi (corespunzand la 82,5 — 110 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Pentru tratamentul enteritei necrotice:
20 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 22 mg de produs medicinal veterinar)
timp de 3 zile.

Porci:

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice:

20 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzand la 22 mg de produs medicinal veterinar/kg
greutate corporala) timp de 10 zile.

Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine:

5 -10 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzind la 5,5 -11 mg de produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald) timp de 7 zile.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil.
Aportul de apd medicamentata/lapte/inlocuitor de lapte depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de tilozina poate fi necesar si fie ajustata in consecintd. Pe baza
dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeaz a fi tratate, concentratia zilnica
exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmatoarei formule:
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...... mg produs medicinal veterinar / Greutatea corporala medie (kg)
kg greutate corporali /zi X a animalelor ce urmeazi a fi tratate
Cantitatea medie de apa de baut sau lapte / animal (1) produs medicinal.yeterinar/ |
de apa de biiit

Daca unele animale prezintd semnele unei infectii grave, precum un aport redus de apa sau furaje,

atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un produs injectabil. "o

9. Recomandari privind administrarea corecti

Trebuie asigurat accesul suficient al animalelor ce urmeaz a fi tratate la sistemul de alimentare cu apa
pentru a se asigura un consum de apd adecvat. Nicio altd sursi de apd potabild nu trebuie si fie
disponibild pe perioada tratamentului.

Dacéd nu se produce nici un raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentul trebuie
reconsiderat. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apd trebuie curitat in
mod corespunzitor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de substan{d activd care poate
favoriza dezvoltarea rezistentei. :

Apa medicamentat, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie inlocuite la fiecare 24 ore.

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei )(carne i organe): 12 zile
Porci (carne si organe): 1 zi

Curci (carne si organe): 2 zile

Curci (Oud): 0 zile

Gaini (carne si organe): 1 zi

Gaini (oua): 0 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in recipientul original pentru a se proteja de lumini. A se péstra la temperaturd mai mica
de 30°C.
A se péstra recipientul bine inchis.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:
in apd medicamentata: 24 ore
in lapte sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheti. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Dupé prima deschidere a recipientului se va lua in considerare perioada de valabilitate specificati pe
eticheta, data dupd care orice produs medicinal veterinar rimas in recipient trebuie eliminat. Data la

care produsul trebuie eliminat trebuie inscrisd in spatiul previzut pe etichet.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13.- .. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160091

Punga resigilabila din polietilend/aluminiu/polietilena tereftalat de 1,1 kg

Flacon din polietilena de inalta densitate de 110 g cu capac din polipropilen.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Belgia

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgaria

17, Alte informatii

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Cea mai mare parte a reziduurilor este excretati in fecale §i sunt reprezentate in principal de tilozina
(factor A), relomicina (factor D) si dihidrodesmicozini.
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