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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pharmasin 100 000 [U/g premix pro medikaci krmiva pro prasata, brojlery a kufice

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (jako tylosini phosphas): 100 000 1U

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

PSeni¢éna mouka

Hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)

Piedbobtnaly $krob (bramborovy)

Svétle hnédé sypké granule.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Prasata, kur domaci (brojlefi a kufice).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Prasata
- Lécba a metafylaxe porcinni intestinalni adenomatozy (PIA) vyvolané Lawsonia
intracellularis, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano na tirovni skupiny nebo stada.

Kur domaci (brojlefi a kufice):

- Lécba a metafylaxe infekci respira¢niho ustroji vyvolanych Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae, jestliZze bylo onemocnéni diagnostikovano na trovni hejna.

- Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens, jestlize bylo
onemocnéni diagnostikovano na urovni hejna.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné makrolidy nebo nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat v ptipadech podezieni na zk¥izenou rezistenci s ostatnimi makrolidy (MLSg rezistence).

Nepouzivat u zvifat vakcinovanych ve stejnou dobu nebo béhem piedchoziho tydne vakcinami
citlivymi k tylosinu.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim jater.

Nepouzivat u koni. Hrozi nebezpeci vzniku tyflitidy.



3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zvitata s akutni infekci mohou mit snizeny piijem krmiva a méla by byt nejprve 1ééena vhodnym
injekénim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) citlivosti bakterii k tylosinu se
doporucuje provést odber vzorkll na bakteriologické vysetieni a testovani citlivosti.

Nespravné pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich viici
tylosinu a jinym makroliddm.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tylosin mtize zpusobit podrazdéni. Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zpuisobovat také
precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s klizi nebo o¢ima. Precitlivélost na
tylosin maze vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné, a proto zabrarite pfimému kontaktu.

Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mely pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného obleku, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a bud’ z jednorazového
respiratoru s polomaskou vyhovujiciho evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice pouziti
podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé€ ndhodného potiisnéni klize, misto dikladné omyjte vodou a mydlem. V ptipadé ndhodného
zasazeni oci, vyplachnéte oci velkym mnozstvim cCisté tekouci vody.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, pokud jste alergicti na slozky veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtl a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Neznama Cetnost (z dostupnych udaju | - prujem, prolaps rekta
nelze urcit) - edém rekta

- pruritus, erytém

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, jeho mistnimu zastupci nebo prislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.




3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Laboratorni studie u mysi a potkanti nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém uc¢inku a
maternalni toxicité. U populace cilového druhu nebyly provedeny zadné studie. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékafem

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Linkosamidova a aminoglykosidova antibiotika antagonizuji aktivitu tylosinu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Podani prostfednictvim krmiva: K pfipravé medikovaného krmiva obsahujiciho 40 000 000 - 200
000 000 IU tylosinu na jednu tunu krmiva je tfeba pfedem pfipravit homogenni smes potiebného
mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s vhodnym nosi¢em tak, aby bylo mozno ptidat nejméné 5
kg této predem pfipravené smesi do krmiva za vzniku medikovaného krmiva o pozadované
koncentraci.

K ptipravé medikovaného krmiva:

Jelikoz 1 kg veterinarniho 1é¢ivého piipravku obsahuje 100 000 000 IU tylosinu, tak 10 mg ptipravku
Pharmasin 100 000 1U/g premix obsahuje mnozstvi 1000 IU tylosinu.

Davkovani je nasledujici:
Prasata
Lécba a metafylaxe porcinni intestinalni adenomatozy (PIA):

4 000 — 5 000 U tylosinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 40-50 mg veterinarniho 1écivého
ptipravku/kg zivé hmotnosti) po dobu 3 tydnu.

Kur doméci (brojlefi a kufice)

Lécba a metafylaxe respiracnich infekei:

127 000 1U tylosinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1270 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/kg
zivé hmotnosti) béhem prvnich 5 dnti Zivota.

Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy:

10 000 - 20 000 1U tylosinu/kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 100-200 mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/kg zivé hmotnosti) po dobu 7 dnt.

Pti piipravé medikovaného krmiva je tfeba brat v potaz Zzivou hmotnost zvifat, kterd maji byt 1é¢ena
a jejich skutecny denni pfijem krmiva. Piijem krmiva se mtize liSit v zavislosti na faktorech, jako napft.
vék, plemeno a systém chovu. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou
hmotnost.

Na zékladé¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:



.... mg ptipravku/kg zivé X  pramérna ziva hmotnost (kg)

hmotnosti /den zvifat, kterd maji byt Iécena ... mg veterindrniho 1&€ivého

= pfipravku na kg namichaného

Primérny denni pfijem medikovaného krmiva/ zvife (kg) Krmiva

Michani pouze u schvéleného vyrobce krmiva s pouzitim odpovidajiciho michaciho zafizeni.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Za ucelem zajisténi spravného
davkovani mize byt tieba odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci tylosinu.

Pokud se ptiznaky onemocnéni vyznamné nezlepsi béhem 3 dnd, je tfeba prehodnotit 1é¢ebny postup.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podavani tylosinu prasatim v davce 600 ppm v krmivu (trojnasobek az Sestinasobek doporuc¢ené

davky) po dobu 28 dnii nezplisobuje nezadouci ucinky. Pti vysokych dadvkach se mize vyskytnout

prijem, apatie nebo kiece. Lécba je symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za ucelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterindrni 1€Civy ptipravek je urCen pro pouziti ptfi ptipravé medikovaného krmiva.

Je tfeba se fidit oficialnimi pokyny pro piimichavani medikovanych premixt do koneéného krmiva.

3.12 Ochranné lhuty

Maso:

Prasata: Bez ochrannych lhut.

Kur domaci (brojlefi a kutice): 1 den

Nepouzivat u ptaki, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QIOIFA90
4.2 Farmakodynamika

Tylosin je makrolidové antibiotikum produkované Streptomyces fradiae. Jeho antimikrobialni t¢inek
se projevuje inhibici syntézy proteint u citlivych mikroorganismt.

Spektrum aktivity tylosinu zahrnuje grampozitivni a nékteré gramnegativni bakterie, napiiklad
Pasteurella spp. a Mycoplasma spp.

4.3 Farmakokinetika

U vétSiny druhi je maximalnich plasmatickych koncentraci dosazeno v krvi za 1 az 2 hodiny po
podani tylosinu. V porovnani s hladinami v krvi byly pozorovany vyrazné vyssi koncentrace v
tkanich. Tylosin se ve zna¢né mife metabolizuje. Vétsinu tylosinu vylu¢ovaného trusem tvoti tylosin
(faktor A a faktor D) a dihydrodesmycosin.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v suchu. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vak z nizkohustotniho polyethylenu a tii vrstev papiru, s $itym piechybem.
Velikosti baleni:

Vak 5 kg
Vak 20 kg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich l1é¢ivych prFipravkd nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7. REGISTRACNI CiSLO

98/030/14-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

7.4.2014/8. 4. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Bfezen 2024



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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