SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Pharmasin 100% w/w granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domdaciho, krity a telata.
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1,1 g granuli obsahuje:

Léciva latka:

1 000 mg tylosinum (odpovida 1 100 mg tylosini tartaras).

LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vode¢.
Bilé az svétle zluté granule.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Telata, prasata, kur domaci, krity

Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Telata:

Lécba a prevence pneumonie vyvolané Mycoplasma spp., bylo-li onemocnéni diagnostikovano
na urovni stada.

Prasata:

Lécba a prevence enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae a
Mycoplasma hyorhinis, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano ve stadu.

Lécba a prevence stievni adenomatdzy prasat (PIA, ileitis) doprovazené vyskytem Lawsonia
intracellularis, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano ve stadu.
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Kur domaci:

Lécba a prevence chronického respira¢niho onemocnéni (CRD) vyvolaného Mycoplasma
gallisepticum a Mycoplasma synoviae, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano
v hejnu.

Lécba a prevence nekrotické enteritidy vyvolané bakterii Clostridium perfringens, jestlize bylo
onemocnéni diagnostikovano v hejnu.

Kraty:

Lécba a prevence infekéni sinusitidy vyvolané Mycoplasma gallisepticum, jestlize bylo
onemocnéni diagnostikovano v hejnu.

Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na tylosin a jiné makrolidy.

Nepouzivat v pfipadech zndmé rezistence na tylosin nebo zkfizené rezistence S jinymi
makrolidy (makrolidy-linkosamidy-streptograminy tzv. MLS-rezistence).

Nepouzivat soubézné nebo 1 tyden pied aplikaci vakein citlivych na tylosin.

Nepouzivat u zvitat s poruchou jater.

Nepouzivat u koni kviili nebezpeci zanétu slepého stieva.

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Citlivost bakterii na tylosin se miize ménit s Casem nebo geograficky, proto se doporucuje
provést odbér vzorki na bakteriologické vySetieni a testovani citlivosti.

Je nutné se vyhnout poddavkovani anebo nedostatecné dlouhé dobé 1é¢by, protoze jsou
povazovany za faktory podporujici vznik rezistence bakterii.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Zvitata s akutnimi infekcemi mohou mit snizeny pfijem vody a krmiva a v takovém piipadé je
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tteba neprodlen¢ zahajit 1é¢bu vhodnymi injek¢nimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Nenechévejte ani nelikvidujte vodu obsahujici tylosin tartarat tam, kde by mohla byt pfistupna
zvitatim, ktera nejsou léCena nebo volné Zijici zvéfi.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Tylosin mtze zptsobit podrazdéni. Makrolidy, jako napi. tylosin, mohou zpiisobovat také
precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti, po kontaktu s kizi ¢i vniknuti do o¢i.
Precitlivélost na tylosin miZze vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi makrolidy
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné,
a proto je tfeba zabranit pfimému kontaktu.

Aby se zabranilo expozici béhem piipravy medikované vody, pouzijte ochranny oblek,
bezpecnostni bryle, nepropustné rukavice a noste bud’ jednorazovy respirator vyhovujici
norm¢ EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé¢ EN140 vybaveny
filtrem podle normy EN143.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V pfipadé nahodného potiisnéni kize postizené misto dikladné omyjte mydlem
a vodou. V piipadé ndhodného vniknuti pifipravku do o¢i vyplachnéte oci velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody.

Nemanipulujte s ptipravkem, jste-li alergicti na latky obsazené v tomto ptipravku.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka,

vyhledejte 1ékatrskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtl a o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou péci.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U prasat byly pozorovany nezadouci reakce zahrnujici prijem, svédéni, zarudnuti kiize, otok
vulvy, otok a prolaps rekta. Tyto reverzibilni pfiznaky se objevily 48 — 72 hodin po
zahajeni 1écby.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u mysi a krys nevyvolaly zadné teratogenni, fetotoxické a maternotoxické
ucinky. Na cilovych druzich nebyly provedeny zadné studie. Pouzijte pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Linkosamidy a aminoglykosidy piisobi antagonisticky s tylosinem.
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Podavané mnoZstvi a zptsob podani
Peroralni podani v pitné vode.
U telat lze pripravek podavat také v mléku nebo mlééné ndhrazce.

1,1 gramu veterinarniho 1é¢ivého piipravku odpovidd 1 gramu tylosinu. Davkovani je
nasledujici:

Telata:

10 — 20 mg tylosinu na kg z. hm. (odpovida 11 — 22 mg veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na kg
z.hm.), dvakrat denn¢ (odpovida denni davce 20 — 40 mg tylosinu na kg z.hm.) po dobu 7
az 14 dnd.

Krity:
75 — 100 mg tylosinu na kg z. hm. denné¢ (odpovida 82,5 — 110 mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na kg Z.hm.) po dobu 3 — 5 dnt.

Kur doméci:

Lécba chronického respiracniho onemocnéni:

75 — 100 mg tylosinu na kg z. hm. denné¢ (odpovida 82,5 — 110 mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na kg Z.hm. ) po dobu 3 — 5 dnd.

Lécba nekrotické enteritidy:
20 mg tylosinu na kg z. hm. denné (odpovida 22 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) po dobu
3 dnt.

Prasata:

Lécba enzootické pneumonie:

20 mg tylosinu na kg z. hm. denné (odpovida 22 mg veterinarniho 1éCivého ptfipravku na kg
z.hm. ) po dobu 10 dnti.

Lécba ileitidy nebo stfevni adenomatdzy prasat (PIA):

5 - 10 mg tylosinu na kg z. hm. denné (odpovida 5,5 -11 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
na kg z. hm.) po dobu 7 dnil.

Pro pfipravu medikované vody/ mléka/mlécné nahrazky je tfeba vzit v tivahu Zivou hmotnost
zvitat, ktera budou lécena, a jejich skutecny denni pfijem vody/ mléka/ mlééné nahrazky.
Spotfeba se muze lisit v zavislosti na faktorech jako je vek, zdravotni stav, plemeno,
systém hospodafstvi. Dle nasledujiciho vypoctu je mozno zjistit pozadované mnozstvi
1é¢ivé latky v mg na litr pitné vody/ mléka/mlécné nahrazky:

...... mg tylosinu / Pramérna z. hm. (kg)
kg Z.hm. / den X léCenych zvitat = mg tylosinu/
Primérné mnozstvi pitné vody / zvite (1) 1 pitné vody

Lécena zvirata by mela mit zajistén dostateCny piistup k napdjecimu systému, aby se zajistila
odpovidajici spotfeba vody. Zadny jiny zdroj pitné vody by nemél byt béhem 1éCby k
dispozici.

Pokud se pfiznaky onemocnéni vyznamné nezlepsi béhem 3 dnt, je tfeba piehodnotit 1éCebny
ptistup. Po ukonceni medikace je tfeba odpovidajicim zpisobem vycistit napajeci
systém, aby se predeslo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1€¢ivé latky, coz by mohlo
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podpofit vznik rezistence.
Voda, mléko nebo mlécna ndhrazka s 1éCivem by se mély vyméiovat kazdych 24 hodin.
Pokud jednotliva zvitata vykazuji zndmky zavazné infekce, jako je snizeny piijem vody nebo

potravy, mela by byt 1é¢ena individudlné, naptiklad vhodnymi injekénimi veterindrnimi
1é¢ivymi ptipravky.

Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neexistuji dikazy o toxicite tylosinu u krys pii davkach do 1000 mg/kg pii peroralnim podani.

Neexistuji dikazy o toxicité tylosinu u kutat, krit, prasat nebo telat, pii peroralnim podani
davek do trojnasobku doporucené davky.

Ochranné lhiity

Telata (maso): 12 dnua

Prasata (maso): 1 den

Krity (maso): 2 dny

Kruty (vejce): Bez ochrannych Ihtt.

Kur domaci (maso): 1 den

Kur domaci (vejce) : Bez ochrannych lhtt.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: makrolidy

ATCvet kod: QIO1FA90

Farmakodynamické vlastnosti

Tylosin je makrolidové antibiotikum, které produkuje kmen Streptomyces fradiae. Jeho
antimikrobialni uc¢inek spociva v inhibici proteosyntézy citlivych mikroorganismu.

Spektrum ucinnosti tylosinu zahrnuje grampozitivni bakterie a né€které gramnegativni kmeny,
jako je Pasteurella a Mycoplasma spp.

Farmakokinetické udaje

U vétsiny druhti bylo maximalni plazmatické koncentrace dosazeno 1 az 2 hodiny po podani
tylosinu. Ve srovnani s plazmatickymi hladinami byly zjistény zfetelné vyssi tkanové
koncentrace. Tylosin byl zna¢né metabolizovan.
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Enviromentalni vlastnosti

Vétsina rezidui je vyluCovana vykaly, obsahujicimi hlavné tylosin (faktor A), relomycin
(faktor D) a dihydrodesmycosin.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Zadné

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu:

24 hodin v medikované vodé

24 hodin v medikovaném mléku nebo nahrazce mléka
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Druh a slozeni vnitiniho obalu

Uzaviratelny vak se zipem s Sirokym dnem z laminatu polyetylen/hlinik /polyetylen-tereftalat o
obsahu 1,1 kg.

Kelimek z vysokohustotniho polyetylenu s polypropylenovym vickem o obsahu 110 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.
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