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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Pharmasin 100% W/W
Granule pentru administrare in apd de baut

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sé-1 recititi.

-Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

-Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd mediculei veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.

Detinatorul certificatului de inregistrare:
Huvepharma NV,
Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC,
39 Petar Rakov str., 4550 Peshtera Bulgaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA §I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Pharmasin 100% W/W granule pentru administrare in apa de baut
Pentru porcine, gaini, curci si vitei.

Fiecare 1,1 g granule contine:
Substanta activa:

1000 mg tilozina (echivalentul a 1100 mg tartrat de tilozind)

Excipienti: nu existé.

Granule de culoare alba pana la galbe 1:1
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3. INDICATII TERAPEUTICE
Vitei - Trantamentul pneumoniei cauzatd de Mycoplasma spp., atunci cénd boald a fost
diagnosticata in efectiv

Porcine — Tratamentul pneumoniei enzootice cauzatd de Mycoplasma hyopneumoniae si
Mycoplasma hyorhinis, atunci cand boala a fost diagnosticata 1n efectiv.

Tratamentul adenomatozei intestinale porcine (ileita) asociatd cu Lawsonia intracellularis, atunci
cind boala a fost diagnosticata in efectiv.

Giini - Tratamentul bolilor respiratorii cornice (BRC) produse de Mycoplasma galisepticum si
Mjycoplasma synoviae, atunci cand boald a fost diagnosticatd in efectiv.

Tratamentul interitei necrotice produsd de Clostridium perfringens, atunci cand boald a fost
diagnosticata in efectiv.

Curci - Tratamentul sinuzitei infectioase cauzatd de Mycoplasma galisepticum, atunci cind boala
a fost diagnosticata in efectiv.

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscutd la tilozina si la alte
macrolide.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscutd la tilozind sau rezistentd incrucisatd la alte
macrolide (rezistentd MLS).

Nu se utilizeaza concomitant la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozina sau timp de
o sdptdmand dupd vaccinare.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeazi la cai din cauza pericolului de inflamare a cecumului.

5. REACTII ADVERSE

La porcine au fost observate reactii adverse cum ar fi diaree, prurit, eriteme cutanate, umflarea
vulvei, edeme si prolapsuri rectale. Aceste semne reversibile au aparut in decurs de 48-72 ore
dupd Inceperea tratamentului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugdm
sa informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA:
Vitei, porcine, gdini,curci.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Administrare pe cale orald prin apa de baut.
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Dozele sunt urmétoarele:
10-20 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzind la 11-22 mg de medicament de uz
veterinar/kg greutate corporald) de doud ori pe zi (corespunzand unei doze zilnice de 20-40 mg
tilozind/kg greutate corporald) timp de 7-14 zile.

Curci:
75-100 mg tilozind/kg greutate corporald,pe zi (corespunzind la 82,5-110 mg de medicament de
uz veterinar/kg greutate corporald) timp de 3-5 zile.

Gdini:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii cronice:

75-100 mg tilozind/kg greutate corporald,pe zi (corespunzand la 82,5-110 mg de medicament de
uz veterinar/kg greutate corporald) timp de 3-5 zile.

Pentru tratamentul enteritei necrotice:
20 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 22 mg de medicament de uz
veterinar) timp de 3zile.

Porcine:

Pentru tratament pneumoniei enzootice:

20 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 22 mg de medicament de uz
veterinar/ kg greutate corporald) timp de 10zile.

Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine:
5-10 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 5,5-11 mg de medicament de uz
veterinar/ kg greutate corporald) timp de 7zile.

La prepararea apei medicamentale/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat trebuie sd se
tintd cont de greutatea corporald a animalelor care urmeaza si fie tratate si de cantitatea efectiva
de apd/lapte/inlocuitor de lapte pe care acestea o consuma zilnic. Consumul poate varia in functie
de factori precum vArsta, starea sanatitii, rasa, sistemul de crestere al animalelor. Pentru a
furniza cantitatea necesard de substant3 activa in mg/litru de apa de baut/lapte/inlocuitor de lapte,
trebuie efectuat urmaétorul calcul:

...mg tilozind/ kg Greutatea corporald medie (kg)

greutate corporald zilnic x a animalelor ce urmeaza a fi tratate

= ..mg tilozind/ 1 de apd
Cantitatea medie de apa de baut sau lapte / animal (1) de baut

Dacd unele animale prezintd semnele unei infectii grave, precum un aport redus de apd sau
furaje, atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un medicament in'ectabil

sa fie disponibild pe perioada tratamentului.



Daci nu se produce nici un rédspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentul trebuie
reconsiderat. Dupd incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apd trebuie
curdtat in mod corespunzitor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de substanta
activd care poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apd medicamentatd, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie schimbate la fiecare
24 ore.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Vitei (cerne si organe): 12 zile
Porcine (carne i organe): 1 zi
Curci (carne si organe): 2 zile
Curci (oud): 0 zile

Gaini (carne si organe): 1zi

Gaini (oud): 0 zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra in ambalaj original pentru a se proteja de lumina. A se péstra la temperaturd mai mica
de 30 °C. A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau dedeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Datoritd posibile variabilitéti (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor la
tilozina se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de sensibilitate.
Subdozarea si/sau tratarea pe o perioadd de timp insuficient de lunga sunt considerate factori
care incurajeazd dezvoltarea rezistentei la bacterii si trebuie evitati.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune.

Antibioticele din grupa lincosamidelor si aminoglicozidelor antagonizeazi activitatea tilozinei.
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in absenta studulor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

Precauti speciale pentru utilizare la animale:

E posibil ca animalele cu infectii acute sd ingereze cantitati reduse de furaje si apa si trebuie
tratate mai intdi cu un medicament de uz veterinar injectabil adecvat.

A nu se lasa sau elimina apa continidnd tartrat de tilozind la dispozitia animalelor nesupuse
tratamentului sau faunei salbatice.

Precauti special pentru utilizare:

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele,cum ar fi tilozina, pot de asemenca;@e{ Tif reactii
de hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau contact gu%sl%ﬁ S ¢ Gghl
Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reactii alergice grave, prin Lt{;f}?{&fg gontac d‘a‘ect
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INREGISTRAREA DE STAT
ICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Pentru a evita expunerea in timpul prepardrii apei de baut medicamentale, purtati salopete,
ochelari de protectie, minusi impermeabile, o semi-mascid respiratorie de unica folosintd
conformd cu standardul european EN149 sau o mascéd respiratorie refolosibild conformd cu
standardul european EN140, cu un filtru EN143.

Spalati-va pe méaini dupa utilizare.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si sipun. In cazul contactului
accidental cu ochi, spélati cu apa curatd din abundenta.

Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dacd dupid expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa
solicitati sfatul medicului si s3 prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd ajutor medical de urgenta.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto —
toxice sau materno-toxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor tintd. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Supradozare

Nu exista dovezi de toxicitate la tilozina administrata la sobolani pe cale orald in doze pana la
1000 mg/kg.

Nu existd dovezi cu privire la toxicitate la tilozind la gdini, curci, porcine sau vitei cand se
administreazd oral de trei ori pe zi in doza recomandata.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:

In apa medicamentati: 24 ore.

In laptele sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pungsd resigilabild din polietilend/aluminiu/polietilend tereftalat de 1,1 kg.
Flacon de polietilend de 1naltd densitate de 110 g cu capac de polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a
Tel/tax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro(@mail.ru
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NUMAI PENTRU UZ VET.



