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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Pharmasin 1g/g Granulat zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine, Hiihner,
Puten und Kilber.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1,1 g Granulat enthalt:

Wirkstoff:

Tylosin 1000 mg
(entsprechend 1100 m g Tylosintartrat)

Weilles bis cremefarbenes Granulat.

Klinische Angaben

Zieltierarten
Rind, (Kalb), Schwein, Huhn, Pute

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rind (Kalb):

Therapie und Metaphylaxe von Pneumonien, verursacht durch Mycoplasma spp.,
wenn die Erkrankung im Bestand nachgewiesen wurde.

Schwein:

- Therapie und Metaphylaxe der enzootischen Pneumonie, verursacht durch
Mycoplasma hyopneumoniae und Mycoplasma hyorhinis, wenn die Erkrankung im
Bestand nachgewiesen wurde.

- Therapie und Metaphylaxe der porcinen intestinalen Adenomatose (Ileitis),
assoziiert mit Lawsonia intracellularis, wenn die Erkrankung im Bestand
nachgewiesen wurde.
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Huhn:
- Therapie und Metaphylaxe chronischer Atemwegserkrankungen (CRD), verursacht
durch Mycoplasma gallisepticum und Mycoplasma synoviae, wenn die Erkrankung

im Bestand nachgewiesen wurde.

- Therapie und Metaphylaxe der nekrotisierenden Enteritis, verursacht durch
Clostridium perfringens, wenn die Erkrankung im Bestand nachgewiesen wurde.

Pute:

Therapie und Metaphylaxe der infektidsen Sinusitis, verursacht durch Mycoplasma
gallisepticum, wenn die Erkrankung im Bestand nachgewiesen wurde.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Tylosin oder andere Makrolide.
Nicht anwenden bei bekannten Resistenzen gegeniiber Tylosin oder Kreuzresistenz
mit anderen Makroliden (MLS-Resistenz).

Nicht anwenden bei Tieren, die zur selben Zeit oder innerhalb einer Woche zuvor mit
Tylosin-empfindlichen Impfstoffen geimpft wurden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Lebererkrankungen.

Nicht anwenden bei Pferden, da die Gefahr einer Entziindung des Caecums besteht.

Besondere Warnhinweise

Aufgrund der wahrscheinlichen  Variabilitit (zeitlich, geografisch) der
Empfindlichkeit der Bakterien gegeniiber Tylosin wird eine bakteriologische
Probennahme und ein Antibiogramm empfohlen.

Unterdosierung und/oder die Behandlung iiber einen unzureichend langen Zeitraum
hinweg sind zu vermeiden, da anzunehmen ist, dass dies die Entstehung von bakte-
riellen Resistenzen fordert.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Tiere mit akuten Infektionen kénnen eine reduzierte Wasser- und Futteraufnahme
aufweisen und sollten daher zunédchst mit einem geeigneten Tierarzneimittel zur
Injektion behandelt werden.

Positionieren oder entsorgen Sie kein Wasser, welches Tylosintartrat enthilt, an Orten,
wo es fiir nicht behandelte Tiere oder Wildtiere zugénglich ist.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Tylosin kann Reizungen hervorrufen. Makrolide, wie Tylosin, konnen nach Injektion,
Einatmen, Verschlucken oder Kontakt mit der Haut oder den Augen auch eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Tylosin kann zu Kreuzreaktionen mit anderen Makroliden und umgekehrt
fiihren. Allergische Reaktionen auf diese Wirkstoffe konnen gelegentlich ernst sein.
Deshalb soll der direkte Kontakt vermieden werden.

Um eine Exposition wédhrend der Zubereitung des medikierten Trinkwassers zu
vermeiden, tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, undurchlidssige Handschuhe und
entweder ein Einweg-Halbmasken-Atemgerit entsprechend der europédischen Norm
EN 149 oder ein Mehrweg-Atemgerit entsprechend der europdischen Norm EN 140
mit einem Filter gemdf3 EN 143.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Im Falle eines versehentlichen Hautkontaktes, waschen Sie diese griindlich mit Seife
und Wasser. Im Falle eines versehentlichen Augenkontakts, spiilen Sie die Augen
unter reichlich sauberem, flieBendem Wasser.

Hantieren Sie nicht mit dem Tierarzneimittel, wenn Sie gegen die Inhaltsstoffe
allergisch sind.

Wenn Sie nach der Handhabung Symptome wie Hautausschlag entwickeln, suchen Sie
arztlichen Rat und zeigen Sie dem Arzt diese Warnhinweise. Ein Anschwellen des
Gesichts, der Lippen und Augen oder Atemschwierigkeiten sind ernste Symptome und
bediirfen dringend medizinischer Hilfe.

Nebenwirkungen

Schwein:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis | Diarrhoe®,  Pruritus*,  Hautrétung*,
der verfiigbaren Daten nicht geschitzt | Schwellung der Vulva*, Rektalodem™
werden) und Rektalprolaps™

* alle voriibergehend und treten innerhalb von 48 - 72 Stunden nach Beginn der
Behandlung auf.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt liber das nationale Meldesystem entweder an den
Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde zu senden. Die
entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Laboruntersuchungen an Méusen und Ratten haben keine Hinweise auf teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen ergeben. An den Zieltierarten wurden
keine Studien durchgefiihrt. Anwendung nur nach Nutzen/Risikoeinschitzung des
verantwortlichen Tierarztes.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
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Lincosamide und Aminoglykosid-Antibiotika antagonisieren die Wirksamkeit von
Tylosin.

Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Bei Rindern (Kélbern) kann das Tierarzneimittel auch iiber die Milch oder den
Milchaustauscher verabreicht werden.

1,1 g des Tierarzneimittels entspricht 1 g Tylosin. Die Dosierungen sind wie folgt:

Rind (Kalb):
10 - 20 mg Tylosin pro kg Korpergewicht (entsprechend 11 - 22 mg des

Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht) zweimal tiglich (entsprechend einer
Tagesdosis von 20 - 40 mg Tylosin pro kg Kdrpergewicht) iiber einen Zeitraum von 7
bis 14 Tagen.

Pute:

75 - 100 mg Tylosin pro kg Koérpergewicht pro Tag (entsprechend 82,5 -

110 mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht) iiber einen Zeitraum von 3 bis 5
Tagen.

Huhn:

Behandlung chronischer Atemwegserkrankungen:

75 - 100 mg Tylosin pro kg Koérpergewicht pro Tag (entsprechend 82,5 -

110 mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht), {iber einen Zeitraum von 3 bis 5
Tagen.

Behandlung der nekrotisierenden Enteritis:

20 mg Tylosin pro kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 22 mg des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht), iiber einen Zeitraum von 3 Tagen.

Schwein:

Behandlung der enzootischen Pneumonie:

20 mg Tylosin pro kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 22 mg des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht), iiber einen Zeitraum von 10 Tagen.
Behandlung der Ileitis oder PIA:

5 - 10 mg Tylosin pro kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 5,5 - 11 mg des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht), iiber einen Zeitraum von 7 Tagen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie
moglich ermittelt werden. Die Aufnahme von medikiertem Wasser/ Milchaustauscher
oder medikierter Milch richtet sich nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die
korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Tylosin gegebenenfalls
entsprechend angepasst werden. Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der
Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden Tiere sollte die genaue zu
verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:




...mg Tierarzneimittel X durchschnittliches
pro kg Korpergewicht Korpergewicht (kg) der zu
am Tag behandelnden Tiere = ...mg
Tierarzneimittel /
Durchschnittliche Menge an Trinkwasser oder Milch / Tier (1) 1 Trinkwasser

Den zu  behandelnden  Tieren  soll  ausreichender = Zugang  zum
Wasserversorgungssystem gewéhrt werden, um eine angemessene Wasseraufnahme
sicherzustellen. Wihrend des Zeitraums der Behandlung sollte keine weitere
Trinkwasserquelle vorhanden sein.

Wenn es innerhalb von 3 Behandlungstagen zu keinem deutlichen Ansprechen auf die
Behandlung kommit, sollte der Behandlungsansatz neu iiberdacht werden. Nach dem
Ende der Medikation muss das Wasserversorgungssystem griindlich gereinigt werden,
um die Aufnahme einer subtherapeutischen Menge der arzneilich wirksamen Substanz
zu vermeiden, da dies eine Resistenzentwicklung fordern konnte.

Medikiertes Wasser, medikierte Milch oder medikierter Milchaustauscher sollte alle
24 Stunden ausgetauscht werden.

Wenn einzelne Tiere Anzeichen einer schweren Infektion wie z.B. eine reduzierte
Wasser- oder Nahrungsaufnahme zeigen, sollten sie individuell, beispielsweise mittels
Injektion behandelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafnahmen und
Gegenmittel)

Bei Ratten war Tylosin nach oraler Verabreichung in Dosierungen bis zu 1000 mg/kg
nicht toxisch.

Bei Hiithnern, Puten, Schweinen oder Kélbern war Tylosin nach oraler Verabreichung
bis zum Dreifachen der empfohlenen Dosierung nicht toxisch.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschliefSlich Beschrinkungen fiir die Anwendung
von antimikrobiellen und antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko

einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind (Kalb): essbare Gewebe: 12 Tage
Schwein: essbare Gewebe: 1 Tag
Huhn: essbare Gewebe: 1 Tag
Eier: 0 Tage
Pute: essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: 0 Tage

4. Pharmakologische Angaben
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ATCvet Code:
QJO1FA90

Pharmakodynamik

Tylosin ist ein Makrolid-Antibiotikum, produziert durch einen Stamm von
Streptomyces fradiae. Der antimikrobielle Effekt beruht auf der Hemmung der
Proteinsynthese empfindlicher Mikroorganismen.

Das Wirkungsspektrum von Tylosin umfasst unter anderem gram-positive Bakterien
sowie einige gram — negative Stimme, wie Pasteurella und Mycoplasma spp..

Pharmakokinetik

In den meisten Tierarten wurden maximale Plasmakonzentrationen zwischen 1 und 2
Stunden nach Verabreichung von Tylosin erreicht. Verglichen mit den
Plasmaspiegeln, wurden deutlich hohere Gewebekonzentrationen beobachtet. Tylosin
wird umfangreich metabolisiert.

Umweltvertriglichkeit
Der grofite Teil der Riickstinde wird iiber die Faeces ausgeschieden und besteht
vorwiegend aus Tylosin (Faktor A), Relomycin (Faktor D) und Dihydrodesmycosin.

Pharmazeutische Angaben
Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Auflésen oder Rekonstitution geméll den Anweisungen:
Medikiertes Wasser: 24 Stunden

Medikierte Milch oder Milchaustauscher: 24 Stunden

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren. Vor Licht schiitzen. Unter 30 °C lagern. Das
Behiltnis fest verschlossen halten.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

WiederverschlieBbarer 1,1 kg Blockbodenbeutel mit Reiflverschluss aus

Polyethylen/Aluminium/Polyethylenterephtalat Liminat

110 g Dose aus Polyethylen (HD) mit Polypropylenverschluss
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
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Besondere Vorsichtsmaffinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften
und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

Name des Zulassungsinhabers

Huvepharma NV

Zulassungsnummer

8-00959

Datum der Erteilung der Erstzulassung

Datum der letzten Uberarbeitung der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europdischen Union verfiligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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