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PROSPECT PENTRU

Pharmasin 100%-WMl granule pentru administrare in-apa de biut
pentru porcine, giini, curci givitei

1. NUMELE_$IADRESA DETINATORULUI AUTORIZATTET DE COMERCTALTZARE $l
A DETINATORULUI AUTORIZATTEI DE FABRICARE, RESPONSABTL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DetinStorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Beigia

P-tQdwalguegpc n sa bi I pe ntru el ibe ra rea s erie i:

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERlNAR

Pharrnasin 100% WM/ granule pentru administrare in apa de biut
pentru porcine, g6ini, curci gi vi{ei
Tilozini (sub formd de tartrat de tilozinS)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEU SUBSTANTELOR ACTIVE $l A ALTOR
TNGREDTENTF (TNGREDTENTI)

Fiecare 1,1 grame granule contine:

1000 mg {ilpzini (corespunzitor la 1100 mg tartrat de tilozind )

Granule de culoare albi pana la galben deschis.

4. TNDTCATTE(rNDlCATll)

V[g1: Tratamentul gi prevenirea pneumoniei cauzate de lrtycoplasma spp, atunci c6nd boala
a fosl diagnosticatd in efectiv.

Porcine:

- Tratamentul Ei prevenirea pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma
hyopneumoniae Ei f,lycoplasma hyorhinis, atunci cAnd boala a fost diagnosticatd in
efectiv.

- Tratamentul gi prevenirea adenomaiozei intestinale porcine (ileita) asociatd cu

Lawsonia intracellularis, atunci c9nd boala a fost diggnosticati in efectiv.

Giiini:

- l-ratarnentul gi prevenirea bolilor respiratorii cronice (BRC) produse de Mycoplasrna
gallisepticum gi Mycaplasma synaviae, atunci cAnd boala a fost diagnosticati in

efectiv.

- -lratamentLrl gi prevenirea enteritei necrotice prociuse de Clcsfridiurn perfrfngens,

atunci cAnd boala a fost diagnosticatd in efectiv.

Curci. Tratamentul gi prevenirea sinuzitei infeclioase cauzala de Mycoplasma gallisepticum,
atunci c6nd boala a fost diagnosticatd in efectiv.
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5. CONT'RAlNDlcaT.ll
. : - t.

lr1u se utiiizeaza.lalqllti#tete care prezinti hipersensibilitate cunosctili la tilozind gi la alte

macrolrde. .'r,"",,'lrti
Nu se ttittagaiVig+{z de rezisten{5 cunoscttti la tilozind sau rezistenli incrucigati la alte

macrotide {rezie6nta M LS).
Nu se utilizeazd concomiteni la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozind sau

timp de o siptimAnd dupi vaccinare. '
Nu se utilizeazii la animalele cu afec[iuni hepatice'
Nu se utilizeazi la cai din cauza pericoluluide inflamare a cecumului.

6, REACTil ADVERSE

La porcine au fost observate reaclii adverse cum af fi diaree, prurit, eriteme cutanate,

umflarea vulvei, edeme qi prolapsuri rectale. Aceste semne reversibile au apdrut in decurs

de 48-72 ore dupd inceperea tratamentului. l

Dacd observali reac{ii grave sau alte efecte care nu sunt menlionate in acest prospect, vd

rugdm informa{i medicul veterinar.

7. SPECil TrNTA

Vilei, porcine, giini, curci

B. PosoLoGIE PENTRU FIECARE $PECIE, CALE (CAI} DE ADMINISTRARE $I MOD

DE ADMINISTRARE

Administqare pe cale orala prin apa de biut.
La vitei piodusul 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:

Vitei:
10-20 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzAnd la 11-22 mg de produs medicindl
veterinar/kg grer.itate corporali) de doui ori pe zi (corespunzdnd unei doze zilnice de 2A - 4A
mg tilozinS/kg greutate corporal5) timp de 7-14 zile.

Curci:
75 - 100 mg tiiozindlkg greutate corporali, pe zi (corespunzdnd la 82,5 * 110 mg de produs
medicinal veterinarlkg greutate corporali) timp de 3 * 5 zile.

Gdini:
Pentru tratamentr: I bolilor respi ra torii cronice:
75 - 100 mg tilozini/kg greutate corporald, pe zi (corespunz6nd la 82,5 - 110 mg de produs
medicinal veterinailkg greutate corporalS) timp de 3 - 5 zile.

Pentru tratanrentul enteritei necrotice:
20 mg tilozinri/kg greutate corporald zilnic (corespunzdnd la 22 mg de produs medicinal
veteilnar) limp de 3 zile.

Porcine:
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice:
20 mg tilozini/kg greutate corporald zilnic (corespunzAnd la 22 mg de produs medicinal
veterina#kg greutate corporala) timp de 10 zile.
Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine:
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5 -10 mg tilozirraikg grerrtate corporald zilnic {corespr-rnzancl la 5,s -11
medicinal veterinar/kg greutate corporald) tirnp de 7 zile.

kg greutate corporalS x a animalelor ce urmeazd a fi
zilnic tratate
Cantitatea medie de apd de bdut sau lapte / animal (l)

\
!

rng de prd6;rs
. 'r

''{
La prepararea apei medicamentate/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat trebuie s6
se [ina cont de greutatea corporald a animalelor care urmeazi si fie tratate si de cantitatea
efectjvd de apdllapte/inlocuitor de lapte pe care acestda o consumd zilnic. Cbhsunrul poate
varia in func{ie de factori precum v6rsta, starea sSnitdlii, rasa, sistemul de cregtere al
animalelor. Pentru a furniza cantitatea necesar{ de substanli activi in mg/litrLr de api de
bdut/lapte/inlocuitor de lapte, trebuie efectuat urm6torul calcul:

mg tilozind / Greutatea corporald medie
(kg)

= ... ... mg tilozini /

I de apd de biut

Daci unele animale prezintd semnele unei infecliigrave, precum un aport redus de apd sau
furaje, atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un produs Injectabil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINI$TRAREA CORECTA

Trebuie asigurat accesul suficient al animalelor ce urmeazd a fi tratate la sistemul de
aljmentare cu apd pentru a se asigura un consum de apd adecvat. Nicio altS sursd de api
potabild nu trebuie sd fie disponibilS pe perioada tratamentului.

Dacd nu se produce nici un rdspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentul
trebuie reconsiderat. Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api
trebuie curitat in mod corespunzdtor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de
sub*tan!5 activd care poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apa medicamentatii, taptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebr-rie schimbate la
fiecare 24 are.

10. T|MP DE A$TEPTARE

Vifei (carne gi organe): 12zile
Porcine (carne gi organe): 1 zi
Curci (carne gi organe): 2 zile
Curci (Oud): 0 zile
Giini (carne gi organe): 1 zi
Gdini (oud): 0 zile

11. pRECAUTIt SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind. A se pdstra la temperaturd
mai mica de--30"C.

Perioada de valabilitate dupb diluare sau reconstituire conform indicatiilor:

in api medicamentati: 24 ore
?n lapte sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii maroate pe eticheti.
"Dupd prima deschidere a flaconului se va lua in considerare perioada de valabiljtate
specificata pe eticheta, data dupd care orice produs produs rimas trebuie eliminat. Data la
care produsui trebuie eliminat trebuie inscrisd in spa{iul prevdzut pe etichetd."
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12. ATENTIO {ATENTIONARt) sprcIALA {SPECIALE)

iabilitSli (timP, geografic) in
andd prelevarea de Probe

ceea ce priveqte sensibilitatea bacteriilor la

bacteriologice Ei efectuarea de teste de

sensib"infa{i:t 
-

Subdozarea gt/sau tratarea pe o perioadd de timp insuficient de tungd sunt considerate

factori care incurajeazS dezvoltaiea rezistenlei la bacterii 9i trebuie evitali'

tuse medicinale ?i alte fcrrne de inlelAglu-0-q:
lincosamidelor si nm,*glicozidelor antagonizeazS activitatea tilozineilnteractiuni alte

Antibioticele din grupa

I rrcor:rr paLibilitdti :

in absen{a studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cii alte produse medicinale vetertnare'

Precautir speci.ale pentru utilizare la animale
E posibit ca anrmatete cu infec[ii acute sdTgereze cantit5li reduse de furaje 9i apd 9i trebuie

tratate mai intai cu r:n frodus medicinal veterinar injectabil adecvat.

A nu se ldsa sau egmina apa conlinAnd tartrat de tilozind la dispozilia animalelor nesupuse

tratamentului sau faunei silbatice.

Precautii speciale pentru utilizette:
cro|ide|e,cumarfiti|ozina,potdeasemeneadetermina

reac[ii de hipersensrbilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea

sau cu ochii. Hipersensibilitafia la tilozind poate determina reaclii incrucigate la alte

macrolide gi invers. Ocazional, aceste substanle pot produce reaclii alergice grave' prin

urmare contactul direct trebuie evitat.

pentru a evtta expunerea in timpul prepardrii apei de bdut medicamentate, purtati salopete,

ochelari de proteclie, mdnugi impermeabile, o semi-mascd respiratorie de u.nici foiosintd

conforrnd cu standardul european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibild conformi cu

standardul european EN 140, cu un filtru EN 143.

Spdlati-vd pe rnAini dupd utilizare.

in cazul contactului accidental cu pielea, spdla[i foarte bine cu api 9i sipun' irr cazul

contactului accidental cu ochii, spdlati cu apd curatd din abundenld.

Nu manipula{t produsul dacd sunte{i alergic la ingredientele acestuia. '

Dacd clupi e).punere dezvolta{i simptome cum ar fi, de exerrtplu, erup{ii cutanate, trebuie si
solicitali sfatul mecJicului gi si prezenta{i acest prospect. Umflarea felei, buzelor 9i ochilor

sar-r dificultatea in respiralie reprezintS simptome mai grave 9i necesiti ajutor medical de

urgentd

Utilieare in penoad? de qestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

SiuOiite de laborator efectuate pe goareci gi gobolani nu au demonstrat efecte teratogene,

feto * toxice sau materno-toxice. Nu s-au eiectuat studii pe populalia speciilor linta, Se

utilrzeazd nunrai in conformitate cr-i evaluarea beneficiulrisc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Sr,rpradozare {slniptome, proceduri de urqent5, antidqt): i ,y .- i-
Nu exist5 dovezi oe toxistate ta t,Lulna admfnistrata la gobolani pe cale orald.in doze pand

la i000 mg/kg. Nu existd dovezicu privire la toxicitate la titozind la giini, curci, porcine sau
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viiei cAnc se administreazd oral de trei ori pe zi in doza reconrandat5. Antibioiicele orn grupa
lincosarnidefor si arninoglicozidetor antagonizeaz5 aciivitatea tilozinei.

13, PRECAUTII SPEiIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT sAU A
DE$EURtLOR, DUPA CAZ

Crice produs medicinal veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinlefe locale.

14. DATE iN ENZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMAT|I

Pungd resigilabili din polietilen5/aluririniulpolietilend tereftalat de 1,1 kg

Flacon de polietileni de inaltd densitate de 110 g cu capac de polipropileni. :

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest produs rnedicinalveterinar, vE rugim sd contactali
reprezentantul local al delinitorului autorizafiei de comercializare.
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