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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

‘\X



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR h
Pharmasin 20 000 Ul/g granule orale pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficcare gram contine:

Substanta activi:

Tilozina (sub formi de fosfat de tilozind): 20 000 Ul

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Faina de grau

Fosfat dipotasic (E340)

Amidon (de cartof) pregelatinizat

Granule de culoare aramiu deschis, cu curgere libera.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci: Pentru tratamentul si metafilaxia semnelor clinice ale enteritei proliferative porcine
(adenomatoza intestinala porcin, enteropatie proliferativa hemoragicé, ileita), asociatd cu Lawsonia
intracellularis, atunci cind boala a fost diagnosticata in cadrul grupului sau efectivului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi 1n cazul in care existd suspiciunea de rezistenta incrucisata cu alte macrolide
(rezistentd MLS).

Nu se utilizeaza la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozind concomitent cu vaccinarea sau
timp de o siptdmana inainte de vaccinare.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu sc utilizeazi la cai — exista pericolul de inflamatie a cecumului.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat doar in cantitati mici de furaje pentru consum

imediat, individual, la fiecare animal. Se poate ca animalele cu infectii acute sa ingere cantitati reduse
de furaje si trebuie tratate mai Intdi cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.




Datorita variabilitaii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozina, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar poate favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la tilozini si la alte macrolide.

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

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

Pentru a evita expunerea in timpul amestecdrii i manipularii produsului medicinal veterinar, purtati
ochelari de protectie, manusi impermeabile, 0 semi-masca respiratorie de unica folosinta conforma cu
standardul european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibila conforma cu standardul european
EN 140, cu un filtru EN 143. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

[n cazul contactului accidental cu pielea, spilati-va temeinic cu apa si sdpun. in cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii cu apa curatd din abundenta.

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

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si artati-i aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau respiratia greoaie
reprezintd simptome mai grave si necesita asistentd medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Frecventa nedeterminata (nu poate fi - Diaree, prolaps rectal

estimata din datele disponibile) . Edem rectal

- Prurit, eritem

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de fertilitate, de teratogenitate pe parcursul mai multor generafii nu au demonstrat efecte
adverse la tilozina. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele din grupa lincozamidelor si aminoglicozidelor au efect antagonist activitatii tilozinei.

3.9 Ciide administrare si doze
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Utilizare orala Ry
Se utilizeaza la porci in mod individual, in fermele unde doar un numar redus de porci trebuie sa -
primeascd acest medicament. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate care contin
premix.
Ficcare porc trebuie sd primeascd 5000 Ul tilozind/kg greutate corporald, echivalent a 250 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 3 saptdmani. Aceastd dozi este
obtinutd prin amestecarea produsului in ratia zilnica a fiecarui porc in parte. Cantitatea necesari de
produs medicinal veterinar trebuie addugata intr-o galeata sau un recipient similar la cantitatea
estimata care formeaza ratia zilnica pentru fiecare pore i amestecata bine. Produsul medicinal
veterinar trebuie addugat doar in furaje uscate nepeletate.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

reconsiderata.

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

S-a demonstrat cd produsul medicinal veterinar nu cauzeaza reactii adverse cand se administreaza la

porci 600 ppm in furaje (de trei pana la sase ori doza recomandatd) timp de 28 zile. La doze mari pot

apirea diareea, apatia, convulsiile. Terapia este simptomatica.

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

Porci:

Carne si organe :1 zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJOIFA90

4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obtinut dintr-o tulpina de Streptomyces fradiae.

Aceasta isi exercita efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din microorganismele

susceptibile.

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

4.3  Farmacocinetica

Absorbtie: tilozina atinge niveluri maxime in snge la 1-3 ore de la administrarea unei doze orale.
Distributie: Dupa administrarea de doze orale la porci, tilozina a fost determinata in toate tesuturile la
interval cuprins intre 30 minute si 2 ore dupa administrare, cu exceptia creierului si a coloanei

vertebrale. In comparatie cu nivelurile din plasma, in tesuturi s-au observat concentratii vizibil mai
ridicate.



Metabolism si excretie: cea mai mare parte a materiilor excretate prin fecale consta din tilozin (factor
A), relomicini (factor D) si dihidrodezmicozina.

s, 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra Intr-un loc uscat la temperaturd mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri
de inghet. A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Punga din polietilena de joasa densitate/hartie-hértie-hértie, cu margine bordurata, sudata.
Dimensiunile ambalajelor:

Pungz de 1 kg
Pungi de 5 kg

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

5.5 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150198

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.10.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de 1 kg si 5 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Pharmasin 20 000 Ul/g granule orale

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Tilozind (sub forma de fosfat de tilozina): 20 000 Ul

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 kg
5kg

[4.  SPECII TINTA ]
Porci

/5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE N

Administrare pe cale orala la porci, in mod individual.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Porci:

Carne si organe :1 zi

(8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni. A se utiliza pana la ...

D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. _MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” s

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ ——

Lﬁ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150198

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL i

1. Denumirea produsului medicinal veterinar : .
‘ Hats

Pharmasin 20 000 Ul/g granule orale pentru porci

2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Tilozina (sub forma de fosfat de tilozina): 20 000 Ul

Granule de culoare aramiu deschis, cu curgere libera.

3. Specii tinta

Porci

4, Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul si metafilaxia semnelor clinice ale enteritei proliferative porcine
(adenomatoza intestinald porcing, enteropatie proliferativa hemoragica, ileitd), asociati cu Lawsonia
intracellularis, atunci cand boala a fost diagnosticata in cadrul grupului sau efectivului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazul in care existd suspiciunea de rezistenta incrucisata la alte macrolide
(rezistentd MLS).

Nu se utilizeazd la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozini concomitent cu vaccinarea sau
timp de o sdptdmani inainte de vaccinare.

Nu se utilizeaz la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeazi la cai - existd pericolul de inflamatie a cecumului.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Acest produs trebuie administrat doar in cantitd{i mici de furaje pentru consum imediat, individual, la

fiecare animal. Se poate ca animalele cu infectii acute s ingere cantitati reduse de furaje si trebuie
tratate mai intai cu un produs injectabil adecvat.

Datoritd variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozina, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate favoriza rdspandirea bacteriilor
rezistente la tilozind st alte macrolide.

Precautii speciale care vor fi 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 cu alte macrolide si invers.




Ocazional, aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie
evitat.

Pentru a evita expunerea in timpul amestecdrii si manipuldrii produsului medicinal veterinar, purtafi
ochelari de protectie, maiusi impermeabile, o semi-mascé respiratorie de unica folosina conforma cu
standardul european EN{ 149 sau o masca respiratorie refolosibild conforma cu standardul european
EN 140, cu un filtru EN 143. Spilati-va pe méini dupa utilizare. R

in cazul contactului agéidental cu pielea, spalati-va temeinic cu apa si sapun. In cazul contactului
accidental cu ochii,x;lftigi ochii cu apa curata din abundenta.

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

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitai sfatul
medicului si aratati-i aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau respiratia greoaie
reprezintd simptome mai grave §i necesita asistenta medicald de urgenta.

Gestatie

Studiile de fertilitate, de teratogenitate pe parcursul mai multor generatii nu au demonstrat efecte
adverse la tilozina. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antibioticele din grupa lincozamidelor si aminoglicozidelor au efect antagonist activitatii tilozinei.

Supradozare:

S-a demonstrat ca produsul medicinal veterinar nu cauzeazi reactii adverse cand se administreazi la
porci, 600 ppm in furaje (de trei pana la sase ori doza recomandati) timp de 28 zile. La doze mari pot
aparea diareea, apatia, convulsiile. Terapia este simptomatica.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Porci:

Frecventa nedeterminata (nu poate fi
estimati din datele disponibile)

Diaree, prolaps rectal

Edem rectal (umflaturd)

Prurit (imancarime), eritem (roseata)

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

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

Utilizare orala
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Se utilizeaza la porci in mod individual, in fermele unde doar un numar redus de po:ﬁ{ﬁ‘ebuie sa
primeascd acest medicament. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate care coin
premix. B
Ficcare porc trebuie sd primeascd 5000 Ul tilozind/kg greutate corporald, echivalent a 250 mg p‘f%%dus -
medicinal veterinar/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 3 saptaméni. Aceastd dozi este
obtinuta prin amestecarea produsului in ratia zilnic a fiecdrui porc in parte. Cantitatea necesara de
produs medicinal veterinar trebuie adaugatd intr-o gileatd sau un recipient similar la cantitatea
estimata care formeaza ratia zilnicd pentru fiecare porc si amestecati bine. Produsul medicinal
veterinar trebuie adaugat doar in furaje uscate nepeletate.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Daca nu apare niciun raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, schema de tratament trebuie
reconsiderat.

9. Recomandaéri privind administrarea corecti

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat doar in cantitati mici de furaje pentru consum
imediat, individual, la fiecare animal.

Se poate ca animalele cu infectii acute sa ingere cantitati reduse de furaje si trebuie tratate mai inti cu
un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

Datoritd variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozing, se recomandai recoltarea de probe bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la tilozina si la alte macrolide.

10.  Perioadc de asteptare

Porei:

Carne si organe :1 zi

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra intr-un loc uscat la temperaturd mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri
de tnghet. A se pastra Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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 si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Prous medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Punga de 1 kg
Pungd de 5 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

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

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+323 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Atunci cind ambalajul este deschis pentru prima daté, utilizdnd termenul de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar specificat in acest prospect, se va calcula data la care orice produs
ramas in ambalaj trebuie aruncat. Aceastd daté de eliminare va fi inscrisa in spatiul prevazut pe
etichet.
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