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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancias ativas:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 250 000 Ul

Excipiente(s):
Farinha de trigo

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso
Granulos de cor branco sujo a bege.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, galinhas e frangos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Suinos: Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, rinite atréfica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia
intracellularis.

Galinhas e frangos: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria cronica (DRC) causada por
Mycoplasma gallisepticum ou M. synoviae, enterite necrdtica causada por Clostridium
perfringens, sensivel a tilosina.

A presenca da doenca no grupo de animais deve ser confirmada antes do tratamento metafilatico.
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com sensibilidade conhecida a substancia ativa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina e outros macrolidos.

N&o administrar a equinos. Perigo de inflamac&o do ceco.

N&o administrar se houver suspeitas de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia MLS).

N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou até
uma semana antes.

N&o administrar a animais com distdrbios hepaticos.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Animais com infe¢Bes agudas podem ter um consumo de alimento reduzido e devem ser tratados
primeiro com um medicamento injetavel adequado.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Misturar bem com o alimento para assegurar uma boa distribuigéo.

Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢cdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrélidos.

No uso do medicamento veterinario nas galinhas e frangos, devem ser cumpridas as disposi¢fes do
Regulamento CE 1177/2006 da Comiss&o e da transposic¢ao nacional da legislacéo aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

A tilosina pode produzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade & tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrélidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida aos macrélidos ou aos excipientes do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinrio.

Ao manusear 0 medicamento veterinario, deve utilizar equipamento de protecdo individual constituido
por um macaco, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semimascara respiratoria descartavel
de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma méscara respiratoria ndo descartavel, em
conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a Norma
EN143, para evitar exposi¢do durante a preparacdo do alimento medicado.

Lavar as maos apos a utilizacao.

Lave cuidadosamente a pele com sabdo e dgua na eventualidade de um contacto acidental cutaneo. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-o0s imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupcao cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

Qutras precaucdes

A tilosina é toxica para as plantas. O estrume das galinhas e frangos proveniente dos animais tratados
ndo deve ser utilizado como fertilizante sem ser misturado com pelo menos a mesma quantidade de
estrume proveniente de animais néo tratados.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas reagdes adversas nos suinos, incluindo diarreia, prurido, eritema, edema retal e
prolapso retal, em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais com ratos ndo produziram qualquer prova de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotoxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos na populacéo da espécie-alvo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

O florfenicol, as lincosamidas e outros macrdlidos, que tém uma acdo semelhante a tilosina, podem
interagir competindo pela ligacdo a subunidade 50S, pelo que a sua administracdo simultanea néo é
recomendada.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo atraves do alimento:

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae, rinite
atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia intracellularis.

3000 — 6000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 12-24 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), utilizado como o Unico alimento durante 21 dias. O tratamento
ndo deve ter uma duracdo superior a 3 semanas.

Galinhas e frangos:

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae:

Nos frangos de engorda e frangos de substituicdo: 127 000 Ul de tilosina por kg de peso corporal
(correspondendo a 508 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante os primeiros
cinco dias de idade, seguidas de um segundo tratamento com a idade de 3-5 semanas.

Nas galinhas poedeiras: 50 000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 200 mg de
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 5 dias.

Tratamento e metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfringens, sensivel a tilosina:
10 000 — 20 000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 40-80 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.

Todas as espécies:

O peso corporal dos animais a serem tratados e o seu consumo didrio real de alimento deve ser tido em
consideragédo ao preparar o alimento medicado. O consumo pode variar dependendo de fatores, como a
idade, raca, sistema de maneio. Deve efetuar os seguintes célculos para fornecer a quantidade
necessaria de substancia ativa em mg por kg de alimento misturado:

Dose (mg/kg de peso corporal) X Peso corporal médio (kg) dos animais a kg de medicamento
tratar = por tonelada de alimento
Quantidade diaria média de consumode X Concentrag&o de pré- misturado
alimento (kg por animal) mistura (g/kg)

Instrucdes para a preparacéo:
Misture a dose necessaria do medicamento veterindrio numa pequena quantidade de alimento (20-25
kg) antes da incorporacéo na quantidade final do alimento.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A tilosina tem uma ampla margem de tolerancia nos suinos, galinhas e frangos quando administrada
oralmente. Verificou-se que a tilosina ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrada a
suinos a uma dose de 600 ppm no alimento (seis vezes o nivel de dose recomendada) durante 28 dias.
Com niveis elevados do medicamento veterinario o animal pode desenvolver diarreia, apatia e
convulsBes. A terapia é sintomatica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos Carne e visceras:  zero dias.
Galinhas e frangos  Carne e visceras:  zero dias.
Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para utilizagdo sistémica, macrolidos
Cabdigo ATCvet: QJI01FA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A tilosina € um antibiotico que pertence a familia dos macrélidos. A sua atividade antimicrobiana é
principalmente bacterioestatica. O mecanismo da agdo antibacteriana da tilosina é causado pela
inibicdo da sintese proteica ao nivel da ligagdo reversivel do medicamento a proteina 27 da subunidade
50S do ribossoma bacteriano, apds penetracdo na bactéria por difusdo passiva. A tilosina inibe assim a
transpeptidacao.

A atividade antimicrobiana da tilosina inclui bactérias Gram-positivas, como Clostridium perfringens
e algumas estirpes de bactérias Gram-negativas, como Pasteurella spp, Mycoplasma spp a
concentracdes de 16 pg/ml ou menos e Lawsonia sp.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcédo

Na sequéncia da administracdo oral, a absorcéo é de cerca de 30%.

Distribuicdo

E bem distribuida para todos os tecidos, alcancando niveis nos pulmdes varias vezes superiores aos
observados no plasma na mesma altura.

A ligag&o as proteinas do plasma é baixa, cerca de 35%.

Biotransformacao e excrecdo

A tilosina sofre uma biotransformacao no figado e é excretada posteriormente na bilis (fezes), através
dos rins e também pelo leite.

A semivida de eliminacdo nos suinos apos a administracdo intravenosa € de cerca de 4 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

(Farinha de trigo)

Fosfato dipotassico (E340)

Amido pré-gelatinizado (batata)

6.2 Incompatibilidades principais
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 2 meses.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saco de papel com multiplas paredes revestido interiormente com polietileno de baixa densidade com
prensa suturada.
Polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno de 1 kg.

Tamanhos das embalagens:
Bolsa de 1 kg

Saco de 5 kg

Saco de 20 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Huvepharma N.V.

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

969/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

7 de dezembro de 2015/16 de dezembro de 2020.
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10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Devem ser consideradas as orientacbes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{Saco de papel com multiplas camadas revestido interiormente com polietileno} ou { Bolsa de
polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e frangos
Fosfato de tilosina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:
Substancia(s) ativa(s):
Tilosina (como fosfato de tilosina): 250 000 Ul

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
5kg
20 kg

5, ESPECIES-ALVO

Suinos, galinhas e frangos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos: Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzoGtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, rinite atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia
intracellularis.

Galinhas e frangos: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC) causada por
Mycoplasma gallisepticum ou M. synoviae, enterite necrdtica causada por Clostridium
perfringens, sensivel a tilosina.

A presenca da doenca no grupo de animais deve ser confirmada antes do tratamento metafilatico.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos Carne e visceras: zero dias.
Galinhas e frangos Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Apds a primeira abertura usar no prazo de: 3 meses.
Ap0s a primeira reconstitui¢do usar no prazo de: 2 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao refrigerar ou congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas medicamentosas
no alimento.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica
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| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

969/01/15DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (namero).
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e
frangos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para leitGes, galinhas e frangos
Fosfato de tilosina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tilosina (como fosfato de tilosing).........cc.ccvcvvverieennne. 250 000 UI

Excipiente(s):
Farinha de trigo

Gréanulos de cor branco sujo a bege.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Suinos: Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, rinite atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia
intracellularis.

Galinhas: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae, enterite necrotica causada por Clostridium perfringens, sensivel
a tilosina.

A presenca da doenga no grupo de animais deve ser confirmada antes do tratamento metafilatico.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com uma sensibilidade conhecida & substancia ativa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina e outros macrolidos.

N&o administrar se houver suspeitas de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia MLS).

N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou até
uma semana antes.

N&o administrar a animais com distdrbios hepaticos.

N&o administrar a equinos. Perigo de inflamacéo do ceco.

6. REAGOES ADVERSAS

Foram observadas reacdes adversas nos suinos, incluindo diarreia, prurido, eritema, edema retal e
prolapso retal, em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Suinos, galinhas e frangos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo através do alimento:

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzootica causada por Mycoplasma hyopneumoniae, rinite
atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia intracellularis.

3000 — 6000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 12-24 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), utilizado como o Unico alimento durante 21 dias. O tratamento
ndo deve ter uma duracdo superior a 3 semanas.

Galinhas:

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae:

Nos frangos de engorda e frangos de substituicdo: 127 000 Ul de tilosina por kg de peso corporal
(correspondendo a 508 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante os primeiros
cinco dias de idade, seguidas de um segundo tratamento com a idade de 3-5 semanas.

Nas galinhas poedeiras: 50 000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 200 mg de
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 5 dias.

Tratamento e metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfringens, sensivel a tilosina:
10 000 — 20 000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 40-80 mg de medicamento

veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Todas as espécies:

O peso corporal dos animais a serem tratados e o0 seu consumo diario real de alimento deve ser tido em
consideracdo ao preparar o alimento medicado. O consumo pode variar dependendo de fatores, como a
idade, raca, sistema de maneio. Deve efetuar os seguintes calculos para fornecer a quantidade
necessaria de substancia ativa em mg por kg de alimento misturado:

Dose (mg/kg de peso corporal) X Peso corporal médio (kg) dos animais a kg de medicamento
tratar = por tonelada de alimento
Quantidade diaria média de consumode X Concentragdo de pré- misturado
alimento (kg por animal) mistura (g/kg)

Instrucdes para a preparacéo:
Misture a dose necesséaria do medicamento veterindrio numa pequena gquantidade de alimento (20-25
kg) antes da incorporagéo na quantidade final do alimento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Suinos Carne e visceras: zero dias.
Galinhas Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o refrigerar ou congelar.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de (VAL). A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 2 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Animais com infe¢fes agudas podem ter um consumo de alimento reduzido e devem ser tratados
primeiro com um produto injetavel adequado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Misturar bem com o alimento para assegurar uma boa distribuig&o.

Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes da
sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrolidos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A tilosina pode produzir irritagdo. Os macrélidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apos a injecéo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reacfes cruzadas a outros macrélidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida aos macrolidos ou aos excipientes do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Ao manusear 0 medicamento veterinario, deve utilizar equipamento de protecdo individual constituido
por um macaco, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semimascara respiratoria descartavel
de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara respiratéria ndo descartavel, em
conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a Norma
EN143, para evitar exposicdo durante a preparagéo do alimento medicado.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Lave cuidadosamente a pele com sabédo e agua na eventualidade de um contacto acidental cutaneo. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com &gua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupgao cuténea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias séo sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

Gravidez, lactacéo

Estudos laboratoriais com ratos ndo produziram qualquer prova de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotoxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos na populagdo da espécie-alvo. Administrar
apenas de acordo com a avaliacdo dos beneficios/riscos efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacoes

O florfenicol, as lincosamidas e outros macrdélidos, que tém uma acdo semelhante a tilosina, podem
interagir competindo pela ligacdo a subunidade 50S, pelo que a sua administracdo simultanea nédo é
recomendada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A tilosina tem uma ampla margem de tolerancia nos suinos, galinhas e frangos quando administrada
oralmente. Verificou-se que a tilosina ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrada a
suinos a uma dose de 600 ppm no alimento (seis vezes o nivel de dose recomendada) durante 28 dias.
Com niveis elevados do medicamento veterinario o animal pode desenvolver diarreia, apatia e
convulsBes. A terapia é sintomatica.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Outras precaucdes

A tilosina é toxica para as plantas. O estrume das galinhas e frangos proveniente dos animais tratados
ndo deve ser utilizado como fertilizante sem ser misturado com pelo menos a mesma quantidade de
estrume proveniente de animais néo tratados.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

Saco de papel com multiplas paredes revestido com polietileno de baixa densidade com prensa
suturada.
Polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno de 1 kg.

Tamanhos das embalagens:
Bolsa de 1 kg

Saco de 5 kg

Saco de 20 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

USO VETERINARIO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinéria.

Devem ser consideradas as orientacBes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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