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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pharmasin 20.000 Ul/g Granulos Orais para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 20.000 Ul

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de trigo
Fosfato dipotassico (E340)

Amido pré-gelatinizado (batata)

Granulos de fluxo livre e de cor castanho-clara.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Suinos: tratamento e metafilaxia de sinais clinicos de enterite proliferativa suina (adenomatose
intestinal suina, enteropatia hemorragica proliferativa, ileite) associada a Lawsonia intracellularis,
depois de a doenca ser diagnosticada ao nivel do grupo de animais.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros macrdélidos ou a qualquer um
dos excipientes.

N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia MLS).

Na&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 alteracGes hepaticas.

N&o administrar a equinos (perigo de inflamag&o do ceco).

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro 2023
Pagina 2 de 16



l REPUBLICA

PORTUGUESA -
AGRICULTURA D ao
E ALIMENTAGAO priwlinsis

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario destina-se apenas a administracdo de forma individual aos animais, em
guantidades de alimento para consumo imediato. Animais com infecdes agudas podem apresentar um
consumo reduzido de alimento e devem ser tratados primeiro com um medicamento veterinario injetavel
adequado.

Recomendamos a realizacdo de amostragem bacterioldgica e testes de suscetibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a tilosina.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes
a tilosina e outros macrélidos.

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

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrélidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto direto.
Devem ser usados 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 mistura e manuseamento do medicamento veterinrio. Lavar as maos apos a
administracdo. Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo
acidental. Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua
corrente. N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico a componentes do medicamento
veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos.

Frequéncia indeterminada - Diarreia, prolapso retal

(ndo pode ser estimada a partir dos

dados disponiveis) - Edemaretal

- Prurido, eritema

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Néo foram observados quaisquer efeitos adversos relativos a tilosina nos estudos de teratologia da
fertilidade em multiplas geracdes. Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Antibiéticos como lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.
3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

Para administracdo individual a suinos, em exploraces onde apenas um pequeno nimero de suinos ira
receber tratamento. Um grupo de animais de maior dimensdo deve ser tratado com alimento
medicamentoso contendo pré-mistura medicamentosa.

Os suinos, de forma individual, devem receber 5.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal,
correspondendo a 250 mg do medicamento veterinario /kg de peso corporal, uma vez por dia durante 3
semanas. Isto é alcangado misturando cuidadosamente o medicamento veterinario na racdo diaria de
cada suino, de forma individual. A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser
adicionada a quantidade estimada de ragdo diéria para cada suino num balde ou recetaculo semelhante
e misturado devidamente. O medicamento veterinario s6 deve ser adicionado a alimento seco ndo
granulado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A continuacdo do tratamento deve ser reconsiderada se ndo houver qualquer resposta clara ao mesmo
apos 3 dias de administracéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Verificou-se que o medicamento veterinario ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrado
a suinos numa dose de 600 ppm no alimento (trés a seis vezes a dose recomendada) durante 28 dias.
Com doses superiores de medicamento veterinario, podem aparecer diarreia, apatia e convulsfes. A
terapia é sintomatica.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
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3.12 Intervalos de segurancga

Suinos

Carne e visceras: 1 dia.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1FA90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A tilosina é um antibiético macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae. Exerce o seu
efeito antimicrobiano inibindo a sintese proteica de micro-organismos suscetiveis.

O espectro de atividade da tilosina inclui bactérias Gram-positivas e algumas estirpes Gram-negativas,
como a Pasteurella e Mycoplasma spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: a tilosina alcanga os niveis maximos no sangue passadas 1 a 3 horas apds administragao oral.
Distribuicdo: apds a administragdo das doses orais aos suinos, foi encontrada tilosina em todos os tecidos
passados 30 minutos a 2 horas apds a administracdo, exceto no cérebro e medula espinal. Foram
observadas concentra¢fes nos tecidos claramente mais elevadas em comparacdo com 0s niveis no

plasma.

Metabolismo e excrecdo: a maioria dos residuos excretados através das fezes é constituida pela tilosina
(fator A), relomicina (fator D) e di-hidrodesmicosina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.
5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar ou congelar. Conservar na
embalagem original para proteger da luz.
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5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Saco de Polietileno de baixa densidade/papel num saco de papel exterior com prensa suturada.
Tamanhos das embalagens:

Saco de 1 kg
Saco de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
238/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

18 de fevereiro de 2010.

9. DATA DA ULTIMA REVlsAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacode 1 kg-5kg

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 20.000 Ul/g Granulos Orais

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 20.000 Ul

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
5 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral a suinos, a nivel individual.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses. Administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar ou congelar. Conservar na
embalagem original para proteger da luz.
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

238/01/10DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio
Pharmasin 20.000 Ul/g Granulos Orais para suinos
2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 20.000 Ul

Gréanulos de fluxo livre e de cor castanho-clara.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. IndicacOes de utilizacao

Suinos: tratamento e metafilaxia de sinais clinicos de enterite proliferativa suina (adenomatose
intestinal suina, enteropatia hemorragica proliferativa, ileite) associada a Lawsonia intracellularis,
depois de a doenca ser diagnosticada ao nivel do grupo de animais.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros macrélidos ou a qualquer um
dos excipientes.

Né&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia MLS).

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

Né&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

N&o administrar a equinos (perigo de inflamag&o do ceco).

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario destina-se apenas a administracdo de forma individual aos animais, em
quantidades de alimento para consumo imediato. Animais com infe¢cdes agudas podem apresentar um
consumo reduzido de alimento e devem ser tratados primeiro com um medicamento veterinario injetavel
adequado.

Recomendamos a realiza¢do de amostragem bacterioldgica e testes de suscetibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geogréfica) na sensibilidade das bactérias a tilosina.
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O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a
tilosina e outros macrdlidos.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A tilosina pode provocar irritacdo. 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 reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reacdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto direto.
Devem ser usados éculos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semimascara respiratéria 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 mistura e manuseamento do medicamento veterinério. Lavar as maos apos a
administracdo. Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e agua na eventualidade de um contacto cutaneo
acidental. Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua
corrente. Ndo manusear o medicamento veterinario se for alérgico a componentes do medicamento
veterinario.

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

Gestacéo:

N&o foram observados quaisquer efeitos adversos relativos a tilosina nos estudos de teratologia da
fertilidade em multiplas gera¢6es. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Antibidticos como lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.

Sobredosagem:

Verificou-se que o medicamento veterinrio ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrado
a suinos numa dose de 600 ppm no alimento (trés a seis vezes a dose recomendada) durante 28 dias.
Com doses superiores de medicamento veterinario, podem aparecer diarreia, apatia e convulsdes. A
terapia € sintomatica.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos.
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Frequéncia indeterminada - Diarreia, prolapso retal

(ndo pode ser estimada a partir dos

dados disponiveis) - Edema retal (inchago)

- Prurido (comichao), eritema (rubor)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo oral.

Para administracdo individual a suinos, em explorac@es onde apenas um pequeno nimero de suinos ira
receber tratamento. Um grupo de animais de maior dimensdo deve ser tratado com alimento
medicamentoso contendo pré-mistura medicamentosa.

Os suinos, de forma individual, devem receber 5.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal,
correspondendo a 250 mg do medicamento veterinario /kg de peso corporal, uma vez por dia durante 3
semanas. Isto é alcangado misturando cuidadosamente o medicamento veterinario na ragdo diaria de
cada suino, de forma individual. A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser
adicionada a quantidade estimada de ragdo diaria para cada suino num balde ou recetaculo semelhante
e misturado devidamente. O medicamento veterinrio s6 deve ser adicionado a alimento seco nédo
granulado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A continuacdo do tratamento deve ser reconsiderada se ndo houver qualquer resposta clara ao mesmo
apos 3 dias de administracao.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Este medicamento veterinario destina-se apenas a administracdo de forma individual aos animais, em
guantidades de alimento para consumo imediato.

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

Recomendamos a realizacdo de amostragem bacterioldgica e testes de suscetibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a tilosina.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a
tilosina e outros macrélidos.
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10. Intervalos de seguranca

Suinos

Carne e visceras: 1 dia.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. N&o refrigerar ou congelar. Conservar na
embalagem original para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
238/01/10DFVPT

Saco de 1 kg
Saco de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2023
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es

Quando o recipiente for aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade indicado neste folheto
informativo, deve calcular-se a data em que qualquer medicamento veterinario restante no recipiente
deve ser eliminado. Esta data de eliminacéo deve ser escrita no espaco fornecido no rétulo.
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