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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 1 g/g Granulos para administracdo na dgua de bebida para suinos, galinhas, frangos, perus e
vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1,1 g de granulos contém:

Substancia ativa:

1 g de tilosina (correspondente a 1,1 g de tartarato de tilosina).
Granulos de cor branca a amarelo-claro.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas, frangos e perus.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Bovinos (vitelos):

Tratamento e metafilaxia da pneumonia causada por Mycoplasma spp. ap6s a doenca estar
estabelecida na exploragéo.

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae e
Mycoplasma hyorhinis ap6s a doenca estar estabelecida na vara.

Tratamento e metafilaxia de adenomatose intestinal suina (lleite) associada a Lawsonia intracellularis
apos a doenca estar estabelecida na vara.

Galinhas e frangos:

Tratamento e metafilaxia de doencgas respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae ap6s a doenga estar estabelecida no bando.

Tratamento e metafilaxia de enterite necrotica causada por Clostridium perfringens ap6s a doenca
estar estabelecida no bando.

Perus: Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum apos a
doenca estar estabelecida no bando.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a quaisquer outros
macrolidos.

Né&o administrar em casos de conhecida resisténcia a tilosina ou resisténcia cruzada a outros
macrolidos (resisténcia MLS).
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N&o administrar a animais vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou uma semana
antes.

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

N&o administrar a cavalos devido ao risco de inflamacéao do ceco.

3.4  Adverténcias especiais

Os animais com infeces agudas podem apresentar um consumo de agua e ragao reduzido, devendo ser
primeiro tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Né&o deixar ou eliminar qualquer dgua que contenha tartarato de tilosina onde possa estar acessivel
quer a outros animais que ndo estejam sob tratamento, quer a animais selvagens.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espéecies-alvo:

Os animais com infeces agudas podem apresentar um consumo de agua e racgao reduzido, devendo ser
primeiro tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

N&o deixar ou eliminar qualquer &gua que contenha tartarato de tilosina onde possa estar acessivel
quer a outros animais que ndo estejam sob tratamento, quer a animais selvagens.

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

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a inje¢do, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagfes 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.

Deve utilizar fato de macaco, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara
respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara respiratoria ndo
descartavel, em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo
com a Norma EN143, de forma a evitar exposi¢do durante a preparacdo da 4gua medicada. Lavar as
mé&os apds a administracéo.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e agua caso ocorra contacto acidental com a pele. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com &gua corrente.

N&o manipular o medicamento veterinario se for alérgico aos constituintes do mesmo.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢cao, como uma erup¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Frequéncia indeterminada Diarreia*, prurido*, vermelhidao da pele*, vulva

(néo pode ser estimada a partir dos dados | inchada*, edema retal* e prolapso retal™

disponiveis)
* todos transitorios e aparecem 48 a 72 horas apés o inicio do tratamento
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Estudos laboratoriais com ratos e ratinhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Antagonismo com substancias do grupo da lincosamida.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo oral através da dgua de bebida.

No caso dos vitelos, 0 medicamento veterinario também pode ser administrado através do leite ou leite
de substituicéo.

1,1 grama do medicamento veterinario corresponde a 1 grama de tilosina. As dosagens sdo as
seguintes:

Vitelos:

10 — 20 mg de tilosina por kg de peso corporal (p.c.) (correspondendo a 11 — 22 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.), duas vezes ao dia (correspondendo a uma dose diaria de 20 — 40 mg de
tilosina por kg p.c.), durante 7 - 14 dias.

Perus:

75 — 100 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 82,5 — 110 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.) durante 3 — 5 dias.

Galinhas e frangos:

Para o tratamento da doenca respiratéria cronica:

75 — 100 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 82,5 — 110 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.) durante 3 — 5 dias.

Para o tratamento de enterite necrética:
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20 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 22 mg do medicamento veterinario) durante 3
dias.

Suinos:

Para o tratamento de pneumonia enzodtica:

20 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 22 mg do medicamento veterinario por kg p.c.)
durante 10 dias.

Para o tratamento de ileite ou PIA:

5 — 10 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 5,5 — 11 mg do medicamento veterinario
por kg p.c.) durante 7 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. O consumo de agua medicada/leite/substituto do leite depende da condigdo clinica dos
animais. Para obter uma dosagem correta, € possivel que a concentracdo de tilosina tenha de ser
ajustada em conformidade. Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem
tratados, deve calcular-se a concentragdo diéria exata do medicamento veterinario de acordo com a
formula seguinte:

...... mg medicamento

veterinario/kg peso peso corporal medio (kg)

Vi dos animais a serem tratados -+ mg medicamento
corporal/dia X = veterinario/
Consumo médio de agua de bebida/leite (1) por animal por dia (1) | de 4gua de bebida

Os animais tratados devem ter acesso suficiente ao sistema de abastecimento de agua para assegurar o
consumo adequado de agua. N&o deve estar disponivel mais nenhuma fonte de dgua potéavel durante o
periodo de medicagdo. A abordagem terapéutica deve ser reconsiderada se ndo houver qualquer
resposta clara ao tratamento dentro de 3 dias. Apds o final do periodo de tratamento, o sistema de
abastecimento de &gua deve ser devidamente limpo para evitar o consumo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa que possam provocar o desenvolvimento de resisténcia.

Substituir a cada 24 horas a 4gua medicada, leite ou leite de substituicéo.

Se animais individuais apresentarem sinais de uma infe¢do grave, como reducdo do consumo de agua
ou racgdo, estes devem ser entdo tratados individualmente, por exemplo através de injecao.

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

Néo existem quaisquer dados de toxicidade da tilosina nos ratos, com dosagens até 1000 mg/kg por
via oral.

N&o existem quaisquer provas de toxicidade da tilosina nas galinhas, frangos, perus, suinos ou vitelos
quando administrada oralmente até trés vezes a dose recomendada.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) (carne e visceras): 12 dias
Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 2 dias

Perus (ovos): zero dias

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia
Galinhas (Ovos): zero dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1FA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A tilosina é um antibidtico macrélido produzido com base numa estirpe de Streptomyces fradiae.
Exerce o seu efeito antimicrobiano inibindo a sintese proteica de microrganismos sensiveis.

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Na maioria das espécies, o pico de concentracbes no plasma é alcancado 1 a 2 horas ap6s a
administracdo da tilosina. Foram observadas concentragfes nos tecidos claramente mais elevadas
guando comparadas com os niveis no plasma. A tilosina é extensamente metabolizada.

Propriedades ambientais

A maioria dos residuos é excretada principalmente nas fezes, sendo constituidos por tilosina (fator A),
relomicina (factor D) e di-hidrodesmicosina.

5. INFORMAGCOES 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: 3 anos.
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Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas em agua
medicada.

24 horas em leite ou leite de substituicdo medicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no recipiente original de forma a proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter o recipiente bem fechado.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saco com fecho reselavel e fundo em bloco de polietileno/aluminio/tereftalato de
polietilenolaminadode 1,1 kg.

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de polipropileno de 110 g.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 N.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
327/01/11RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 22 de abril de 2014.

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

10/2024.
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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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco resselavel de PET-Alu-PE de 1,1 kg - Frasco HDPE de 110 g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 1 g/g Granulos para administracdo na agua de bebida

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 1,1 g de granulos contém
Substancia ativa:
1000 mg de tilosina (equivalente a 1100 mg de tartarato de tilosina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,1 kg
110g

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos, galinhas, frangos, perus e bovinos (vitelos).

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar na agua de bebida.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (vitelos) (carne e visceras): 12 dias.
Suinos (carne e visceras): 1 dia.

Perus (carne e visceras): 2 dias.

Perus (ovos): zero dias.

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia.
Galinha (Ovos): zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo na agua, leite ou leite de substituicdo: 24 horas.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura: 3 meses.

Uma vez aberto, administrar até:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter o recipiente bem fechado.

\10. MEN(;AO ""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

327/01/11RFVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revis&o do texto em outubro 2024
Péagina 12 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA d a V

Direcao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagac
e Veterindria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Pharmasin 1 g/g Granulos para administragdo na agua de bebida para suinos, galinhas, frangos, perus e
vitelos

2. Composicao

Cada 1,1 g de granulos contém

Substéncia ativa:

1000 mg de tilosina (equivalente a 1100 mg de tartarato de tilosina)
Gréanulos de cor branca a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas, frangos e perus.

4. Indicacdes de utilizagéo

Bovinos (vitelos): Tratamento e metafilaxia da pneumonia causada por Mycoplasma spp. ap6s a
doenca estar estabelecida na exploracéo.

Suinos:
- Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzo6tica causada por Mycoplasma hyopneumoniae e
Mycoplasma hyorhinis ap6s a doenca estar estabelecida na vara.
- Tratamento e metafilaxia de adenomatose intestinal suina (lleite) associada a Lawsonia
intracellularis apés a doenca estar estabelecida na vara.

Galinhas e Frangos:
- Tratamento e metafilaxia de doengas respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae ap6s a doenga estar estabelecida no bando.
- Tratamento e metafilaxia de enterite necrotica causada por Clostridium perfringens apés a
doenca estar estabelecida no bando.

Perus:
— Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum apos a
doenca estar estabelecida no bando.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a quaisquer outros
macrolidos.
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Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada a outros
macrdlidos (resisténcia MLS).

Néao administrar a animais vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou uma semana
antes.

N&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

N&o administrar a cavalos devido ao risco de inflamacéo do ceco.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Recomenda-se a realizacdo de amostragem bacterioldgica e testes de sensibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geogréafica) na sensibilidade de bactérias a tilosina.

Considera-se que a subdosagem e/ou tratamento durante um periodo de tempo insuficiente sdo
considerados promotores do desenvolvimento de resisténcia, devendo ser evitado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais com infec¢des agudas podem apresentar um consumo de agua e racdo reduzido e devem
primeiro ser tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

N&o deixar ou eliminar qualquer dgua que contenha tartarato de tilosina onde possa estar acessivel
guer a outros animais gque ndo estejam sob tratamento, quer a animais selvagens.

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

A tilosina pode induzir 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 a tilosina pode originar reagBes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

Deve utilizar fato de macaco, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara
respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara respiratoria ndo
descartavel, em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo
com a Norma EN143 para evitar exposi¢ao durante a preparacdo do alimento medicado com tilosina.
Lavar as méos apos a utilizacao.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e agua em caso de contacto acidental com a pele. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

N&o manipular o medicamento veterinario se for alérgico aos constituintes do mesmo.

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

Utilizag&o durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos:

Estudos laboratoriais com ratos e ratinhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. N&o foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo:
Os antibioticos lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o existem quaisquer provas de toxicidade da tilosina nos ratos, com dosagens até 1000 mg/kg por
via oral.

Nao existem quaisquer provas de toxicidade da tilosina nas galinhas e frangos, perus, suinos ou vitelos
quando administrada oralmente até trés vezes a dose recomendada.

Os antibioticos de lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.

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

7. Eventos adversos

Suinos:
Frequéncia indeterminada Diarreia*, prurido*, vermelhidao da pele*, vulva
(n&o pode ser estimada a partir dos dados | inchada*, edema retal (inchago)* e prolapso
disponiveis) retal*

* todos transitorios e aparecem 48 a 72 horas apds o inicio do tratamento

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguran¢a 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 Autoriza¢do 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo oral através da dgua de bebida.
No caso dos vitelos, 0 medicamento veterinario também pode ser administrado através do leite ou leite
de substituicéo.

1,1 g do medicamento veterinario corresponde a 1 g de tilosina. As dosagens sdo as seguintes:

Vitelos:

10 — 20 mg de tilosina por kg de peso corporal (p.c.) (correspondendo a 11 — 22 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.), duas vezes por dia (correspondendo a uma dose diéria de 20 — 40 mg de
tilosina por kg p.c.), durante 7 - 14 dias.

Perus:
75 — 100 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 82,5 — 110 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.) durante 3 — 5 dias.
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Galinhas e frangos:

Para o tratamento da doenca respiratéria cronica:

75 — 100 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 82,5 — 110 mg do medicamento
veterinario por kg p.c.) durante 3 — 5 dias.

Para o tratamento de enterite necrotica:
20 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 22 mg do medicamento veterinario) durante 3
dias.

Suinos:

Para o tratamento de pneumonia enzodtica:

20 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 22 mg do medicamento veterinario por kg p.c.)
durante 10 dias.

Para o tratamento de ileite ou PIA:

5 — 10 mg de tilosina por kg p.c. por dia (correspondendo a 5,5 — 11 mg do medicamento veterinario
por kg p.c.) durante 7 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. O consumo de agua medicada/leite/substituto do leite depende da condigdo clinica dos
animais. Para obter uma dosagem correta, € possivel que a concentracdo de tilosina tenha de ser
ajustada em conformidade. Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem
tratados, deve calcular-se a concentragdo diéria exata do medicamento veterinario de acordo com a
férmula seguinte:

...... mg medicamento

veterinario por kg de peso peso corporal medio (kg)

) dos animais a serem tratados -+ mg medicamento
corporal por dia X = veterinario/
Consumo médio de agua de bebida ou leite (I) por animal por dia (I) | de 4gua de bebida

Se animais a nivel individual apresentarem sinais de uma infegdo grave, tais como uma redugdo do
consumo de &gua ou racéo, deverdo entdo ser tratados individualmente, por via parentérica.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Os animais tratados devem ter acesso suficiente ao sistema de abastecimento de agua para assegurar o
consumo adequado de agua. Ndo deve estar disponivel mais nenhuma fonte de agua potavel durante o
periodo de medicacao.

Caso nédo haja uma resposta clara ao tratamento no prazo de 3 dias, a abordagem de tratamento deve
ser reconsiderada. Apos o final do periodo de medicacéo, o sistema de abastecimento de agua deve ser
limpo adequadamente para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa que
possam apoiar 0 desenvolvimento de resisténcia.

A 4gua medicada, leite ou substituto do leite devera renovar-se a cada 24 horas.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) (carne e visceras): 12 dias
Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 2 dias

Perus (ovos): zero dias

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia
Galinhas (ovos): zero dias

11. Precauc0es especiais de conservacao

Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente bem fechado.

Prazo de validade ap6s dilui¢éo ou reconstituicdo de acordo com as instruces:
24 horas em agua medicada;
24 horas em leite ou substituto de leite medicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade especificado no
rétulo.

“Quando a embalagem ¢é aberta pela primeira vez, estabelecer entdo a data na qual qualquer
medicamento veterinario restante na mesma devera ser eliminado com base no prazo de validade ap6s
abertura especificado nesta etiqueta. Esta data de eliminagdo deve ser anotada no espaco abaixo
fornecido para o efeito nesta etiqueta.”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais apliciveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
327/01/11RFVPT

Saco com fecho resselavel e fundo em bloco de polietileno/aluminio/tereftalato de polietileno
laminado de 1,1 kg.

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de polipropileno de 110 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

10/2024.

Esté 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 Antuérpia

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Outras informacgdes

Impacto Ambiental
A maioria dos residuos é excretada principalmente nas fezes, sendo constituidos por tilosina (fator A),
relomicina (fator D) e di-hidrodesmicosina.

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revis&o do texto em outubro 2024
Pagina 19 de 19


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

