URUN OZELLIKLERI OZETI

1.VETERINER TIBBi URUNUN isMi

PHARMASIN % 25 Oral Graniil

2 KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

1 gramda :

250 mg tilozine esdeger tilozin fosfat

Yardimer maddeler 6.1 de verilmistir.

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Graniil, Veteriner ilaglh Premiks

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Broiler ve yarka tavuk

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

PHARMASIN % 25 Veteriner flagli Premiks, hastalik tespit edilen kiimeslerde bulunan broiler ve yarka tavuklarda Mycoplasma
gallisepticum ve Mycoplasma synovia’ nin neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlari ile Clostridium perfringens’ in neden oldugu nekrotik
enteritis hastaliginin tedavisi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

-Tilozine, diger makrolidlere ve yardime1 maddelerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

- Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synovia asilari kullanilmig hayvanlarda asilama esnasinda ve asilamadan 1 hafta 6nce
kullanilmamalidir.

-Karaciger hastaliklart bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

-Kor bagirsak iltihabi tehlikesi nedeniyle atlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

-Akut enfeksiyonlu hayvanlarda, yem tiiketimi azalabilir. Bu hayvanlarda disiik doz alimindan kaginmak i¢in tedaviye uygun bir
enjeksiyonluk iiriin ile baglanmasi onerilir.

-Bakterilerin tilozine duyarlilif1 zaman gegtikge ve cografi bolgeye goére degisebilir. Bu nedenle antibiyogram yapildiktan sonra kullanilmasi
onerilmektedir.

-Antibiyotik duyarlilik testlerinin yapilamamasi durumunda tedavi hedef bakterilerle ilgili bélgesel epidemiyolojik duyarlilik verilerine
dayandirilmalidir.

-Uriin hayvanlara direkt olarak uygulanmamali, sadece yeme katilarak uygulanmalidir.

- Uriiniin kullanimi iyi yénetim uygulamalari, ornegin iyi hijyen, uygun havalandirma, fazla hayvan barindirilmamasi ile kombine
edilmelidir. Uriiniin kullanimi hayvanlardan izole edilen bakteriler {izerinde yapilan duyarlilik testleri {izerine dayal olmalidir.

-Uriiniin prospektiisde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, direncli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng
nedeniyle diger makrolidler, linkozamidler ve streptogamin B ile yapilan tedavilerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

-Tilozin ve diger makrolid grubu antibiyotiklere kars direng gelismis ise tiriin kullanilmamahdir.

-Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarlar

Tilozin tahrige neden olabilir. Tilozin gibi makrolidler ayrica enjeksiyon, teneffiis etme, yutma veya cilt veya gozle temas sonucunda asirt
duyarhiliga (alerjiye) neden olabilir. Tilozine asir1 duyarlilik diger makrolidlere karsi ¢apraz reaksiyonlara neden olabilir ve bunun tersi de
miimkiindiir. Bu maddelere karsi goriilen alerjik reaksiyonlarin zaman zaman ciddi olabilmesi nedeniyle iiriinle dogrudan temastan
kagimilmalhdir.

flaglt yem hazirlanirken maruz kalmay: énlemek igin tulum, koruyucu gozliik ve gegirimsiz eldiven, Avrupa Standardi EN149'a uygun tek
kullanimlik solunum maskesi veya Avrupa Standardi EN143'e uygun EN140 filtreli ¢ok kullanimlik solunum maskesini giyilmelidir.
Uygulama sonrasinda eller yitkanmalidir.

Kazayla deriyle temas halinde sabun ve su ile iyice yikanmalidir. Kazayla g6z ile temas ederse, gozler bol temiz su ile yikanmalidir.

Uriin i¢indeki maddelere alerjisi olan kisiler iiriinle temas etmemelidir.

Uriinle temas sonucu, deri dokiintiileri gibi semptomlar goriiliirse, prospektiisle birlikte doktora basvurulmahdir. Yiiziin, dudaklarin ve
gozlerin sismesi ya da solunum giicliigii daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

4.6 istenmeyen etkiler (Sikhk ve siddet)

Bilinmemektedir.

4.7 Kulugka ve yumurtlama déneminde kullanim



Rat ve farelerde yapilan laboratuvar ¢alismalarinda teratojenite, fototoksisiteyle ilgili higbir veri bulunamamigtir. Hedef tiirlerde yapilan

¢aligma bulunmamasi nedeniyle veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesi yapilarak kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tilozin;Linkozamidler, aminoglikozit grubu antibiyotikler, sefalosporinler, penisilinler, eritromisin , kloramfenikol, rifampin , polimiksin ve
nitrofurantoin ile antagonist etki, tetrasiklinlerle sinerjik etki gosterir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yeme karistirilarak asagidaki sekilde kullamlir; Tlagl yem, Bakanliktan
ruhsat almis yem fabrikalarinda ‘flagh Yem tebligine’ uygun olarak veteriner hekim regetesine gére hazirlanmalidir.

flagl yem 65-70°C” de ,15-20 saniyede peletli yem haline getirilmelidir.

ilach yem hazirlanmasi: 1 kg iiriin 250 mg tilozin etkin maddesi icerdigi icin 4 mg PHARMASIN %25 ilagh premiks 1 mg tilozin etkin
maddesine esittir. Dozaj asagidaki gibidir.

Kronik Solunum Yolu Hastaliginda:

Farmakolojik doz 127 mg tilozin/kg canli agirliktir. Pratik olarak 1 kg canh agirlik igin 508 mg PHARMASIN % 25 yeme karistirilarak
civeivlere hayatlarinim ilk 5 giiniinde uygulanir. 3-4 hafta sonra tedavi mutlaka tekrarlanarak 5 giin siireyle uygulanmalidir.

Nekrotik Enteritiste:

Farmakolojik doz 10 — 20 mg tilozin/kg canli agirhktir.

Pratik olarak 1 kg canli agirlik igin 40 — 80 mg PHARMASIN % 25 yeme karistirilarak 7 giin siireyle uygulanir.

flagh yemin hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarin agirhig ve gergek giinliik yem tiikketimi gz 6niinde bulundurulmalidir. Tiiketim
miktari yas, cins, yetistirme sistemi gibi etkenlere gore farkli olabilir. Antibiyotik direnci olusmamasi ve tavsiye edilen dozlardan daha diisiik
doz uygulanmamasi i¢in hayvanlarin canli agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.

Tlag katilacak yem miktar1 asagidaki formiille hesaplanabilir.

Kg yem bagina kullanilacak ....mg {iriin miktari:

..mg Pharmasin % 25/ kg c.a /giin X tedavi edilecek hayvanlarin ortalama agirh@ (kq)

Hayvan basina giinliik ortalama yem tiiketimi(kg)
flagh yem tiiketimi hayvanlarin klinik durumlarma baghdir. Tam dozaj elde edilmek iizere tilozin konsantrasyonu dogru olarak
hesaplanmalidir.

Tedaviden 3 giinde olumlu sonug alinamaz ise teshis yeniden gozden gegirilmelidir.

4.10 Doz agimu , varsa semptomlar, acil prosediirler,antitodlar

Onerilen dozun 3 veya 5 kati dozda 0-7.giin ve 28-31.giinde herhangi bir advers reaksiyona veya toksik semptomlara neden olmamaktadir.
4.11 Yasal arinma siiresi

ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s); Tedavi siiresince ve son ila¢ kullammindan sonra, eti i¢in yetistirilen pili¢ler ve yarka tavuklar 5
giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklara uygulanmamahdir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapétik grup : Makrolid

ATC vet code: QJOLFA90

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Tilozin Streptomyces fradiae kiiltiirlerinden elde edilen makrolid grubu antibiyotiktir. Bakterilerde 50-S ribozomal alt birimine baglanarak
bakteri gelisimini durdurur.

Duyarli oldugu bakteriler Mycoplasma gallisepticum , Mycoplasma synoviae, Clostridium perfringens ‘dir.

italya’da 2010, 2011 veya 2012 yillarinda Mycoplasma gallisepticum veya Mycoplasma synoviae klinik belirtileri bulunan kiimes
hayvanlarindan izole edilen Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae suslari igin tilozin MIC degerlerini belirlemek tizere
yapilan ¢aligmada 11 Mycoplasma gallisepticum ve 11 Mycoplasma synoviae susunun MIC degerleri arastirilmistir. Suslar broilerlerden (1),
broiler damizliklarindan (2), yumurtacilardan (9) ve hindilerden (8) izole edilmistir.

Bu caligmalarda MIC degerleri Mycoplasma gallisepticum igin < 0.015-8 pg/ml , Mycoplasma synovia igin < 0.015-0.5 pg/ml ve
Clostridium perfringens igin < 0.5 — 1 pg/ml olarak bulunmustur.

Bu iiriiniin 6nerilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger

makrolidler, linkozamidler ve streptogamin B ile yapilan tedavilerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.



Nocardia spp., Pseudomonas spp., Chlamydia psittaci, Mycobacterium spp, Enterobacteriaceae, B. Fragilis, E.coli, Klebsiella spp. tylosin'in
direngli oldugu bakterilerdir.
Makrolidlere direng genellikle plasmid araciligiyla olur, ancak ribozomlarin modifikasyonu

kromozomal mutasyon yoluyla ortaya ¢ikabilir. Tilozinin diren¢ mekanizmalari,

- bakteri igerisine girmenin azalmasi (gram-negatif bakterilerle en yaygin olant),
- ilac1 hidrolize eden bakteriyel enzimlerinin sentezi
- hedefin modifikasyonu (ribozom) seklindedir. Bu direng tipi ayni zamanda bakteriyel ribozoma baglanan diger antibiyotiklerle
capraz direng olusturabilir. Gram-negatif anaerobik bakteriler genellikle direnclidir.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Ag1z yoluyla verildikten 1- 2 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasir. Dokulardaki konsantrasyon plazmadaki konsantrasyondan
belirgin sekilde yiiksektir.

Atilim biiyiik oranda tilozin(Faktor A), relomisin(Faktor D) ve dihidrodesmikosin seklinde gaita ile olur.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Bilesenler listesi

Dipotasyum fosfat

Prejelatinize nisasta

Bugday unu

6.2 Gecimsizlikler

-Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii

Uretim tarihinden itibaren 24 ay.

ilk ag1ldiktan sonraki raf émrii:3 ay

Yeme karistirildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda kuru yerde, direkt giines 1s181ndan korunarak, 25 °C’nin altinda

buzdolabina konulmadan muhafaza edilmeli ve dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1 kg’lik polietilen-aliiminyumfolyo-polietilen tereftalattan yapilmis mavi-beyaz renkli posetler ile dikisli kagit bantli i¢ katmanl kagit torba
iginde bulunan diisiik yogunluklu polietilenden yapilmis mavi-beyaz renkli 5 ve 20 kg’lik torbalarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

- Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler

yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

- Tlagh yem tedavi edilen hayvanlar disindaki hayvanlara verilmemeli, tedavi edilmeyen hayvanlarin ilagl yem, iiriiniin artik ve atiklarma
ulasmamasi saglanmalidir.

-Atlarda kullanilmamalidir.
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