CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PHARMASIN 250 000 IU/g granulat doustny dla §win (BE, CZ, DE, IT, PL, NL)
TYLMASIN Granulat (DK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna (jako fosforan tylozyny): 250 000 [U

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat doustny
Sypki granulat koloru jasnobrgzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa objawow klinicznych rozrostowego zapalenia jelit u
swin (adenomatozy — ang. porcine intestinal adenomatosis, przerostowej, krwotocznej enteropatii-

ang. proliferative hemorrhagic enteropathy, zapalenie jelita biodrowego — ang. ileitis) wywotanych
przez Lawsonia intracellularis, w przypadku rozpoznania choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng i/lub na dowolng
substancje¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na tylozyne i inne makrolidy.

Nie stosowac w przypadku podejrzenia opornosci krzyzowej na inne makrolidy (opornosci typu MLS
— makrolidy, linkozamidy, streptograminy).

Nie stosowac u zwierzat ktorym w tym samym czasie lub 1 tydzien wcze$niej podano szczepionke
wrazliwg na tylozyne.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami watrobowymi.

Nie stosowa¢ u koni — niebezpieczenstwo zapalenia jelita Slepego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat



Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego w matych porcjach paszy do
natychmiastowego spozycia, indywidualnie dla kazdego zwierzecia. Zwierzeta w ostrej fazie choroby
mogg pobiera¢ mniej paszy i dlatego powinny by¢ najpierw leczone odpowiednimi produktami
iniekcyjnymi. W zwigzku z prawdopodobng zmienna (okresowa lub geograficzng) wrazliwoscig
bakterii na tylozyng, zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testdw w celu oznaczenia
wrazliwos$ci. Niewlasciwe stosowanie tego leczniczego produktu weterynaryjnego sprzyja rozwojowi
opornosci bakterii na tylozyng i inne makrolidy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tylozyna moze wywotywac¢ podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga rowniez wywolywacé
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga niekiedy by¢ powazne, dlatego nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, podczas mieszania lub stosowania leczniczego produktu
weterynaryjnego nalezy nosi¢ okulary ochronne i nieprzepuszczalne rekawice oraz jednorazowe
potmaski odpowiadajace Europejskiej Normie EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku
odpowiadajgce normie EN 140 z filtrem EN 143. Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy jg doktadnie umy¢ woda z mydtem. Po przypadkowym
dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duza iloscia czystej, biezacej wody.

Osoby z alergig na sktadniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapity objawy takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie W razie wystgpienia
powazniejszych objawow, jak np., opuchnigcie twarzy, ust 1 oczu lub problemy z oddychaniem nalezy
bezzwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U $win stwierdzano dzialania niepozadane, obejmujace biegunke, $wiad, rumien, obrzek i wypadanie
odbytu.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Wielopokoleniowe badania teratologiczne nie wykazaly negatywnego wptywu tylozyny na ptodnos¢.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Linkozamidy i antybiotyki aminoglikozydowe antagonizujg dzialanie tylozyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Doustnie.

Stosowa¢ indywidualnie u §win na fermach, gdzie tylko niewielka liczba $win otrzymuje lek. Wicksze
grupy powinny by¢ leczone paszami leczniczymi zawierajacymi premiks leczniczy.

Poszczegodlne zwierzeta powinny otrzymywac 5000 IU tylozyny na 1 kg masy ciata, co odpowiada
20 mg produktu na kg masy ciata, raz dziennie przez 3 tygodnie. Dla uzyskania odpowiedniej dawki
nalezy doktadnie wymiesza¢ produkt z dzienng racjg paszy dla kazdej $wini. Odpowiednig ilos¢
produktu nalezy doda¢ do znajdujacej si¢ w wiadrze lub podobnym pojemniku dziennej, szacowanej
racji paszy dla kazdej $wini i doktadnie wymiesza¢. Produkt nalezy dodawac jedynie do suchej,
niegranulowanej paszy.



Aby unikng¢ podania zbyt maltej dawki, nalezy zwazy¢ zwierze przed leczeniem.
Gdyby w ciggu 3 dni leczenia nie wystapita zdecydowana reakcja, nalezy ponownie rozwazy¢
sposoby dalszego leczenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych podczas podawania §winiom w paszy dawki 600 ppm (3-

6 razy wyzszej od dawki zalecanej) przez 28 dni. Przy wyzszych dawkach moga wystapic¢ biegunki,

apatia 1 drgawki. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Swinie (tkanki jadalne): 0 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego, makrolidy
kod ATC vet: QJO1FA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez szczep Streptomyces fradiae. Dziala
przeciwbakteryjnie poprzez hamowanie syntezy biatka wrazliwych mikroorganizmow.

Spektrum aktywnosci tylozyny obejmuje bakterie Gram-dodatnie, niektore szczepy Gram-ujemne, np.
Pasteurella oraz Mycoplasma spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie: tylozyna osigga maksymalne st¢zenie we krwi miedzy 1 a 3 godzing po podaniu
doustnym.

Dystrybucja: po zastosowaniu doustnym u $win, obecno$¢ tylozyny stwierdzono we wszystkich, z
wyjatkiem mozgu i rdzenia kregowego, tkankach pomiedzy 30 minutg a 2 godzinami po podaniu.

Stwierdzono, Ze stezenie w tkankach jest wyraznie wyzsze w poroéwnaniu ze st¢zeniem w 0SOCZU.

Metabolizm i wydalanie: wigkszo$¢ wydalana jest z katem w postaci tylozyny (czynnik A),
relomycyny (czynnik D) oraz dihydrodezymikozyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Maka pszenna

Dipotasu fosforan (E340)

Skrobia zelowana (ziemniaczana)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce ani
nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

5 kg worki LDPE pakowane w trojwarstwowe zaszywane worki papierowe.
1 kg worki PE/Alu/PET

Wielkos¢ opakowania:
Worek 1 kg
Worek 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2047/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.11.2010
Data przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.01.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

25.04.2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



