RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pharmasin, 200 mg/ml sustelahus veistele, sigadele, lammastele ja Kitsedele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Tulosiin 200 mg

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Bensiulalkohol 40 mg

Propuleenglikool

Sustevesi

Varvitu kuni kollane vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas, kits.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Tulosiini suhtes tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonhaiguste ravi.
Kliiniliselt oluline toimespekter:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Pasteurella spp.

Mannheimia haemolytica
Erysipelothrix rhusiopathiae
Histophilus somni

Actinobacillus pleuropneumoniae
Trueperella pyogenes

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust ttilosiini, teiste makroliidide voi ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte manustada hobustele ja teistele hobuslastele (ravi v6ib 16ppeda surmaga seedetrakti
diushakterioosi tagajarjel).

Mitte manustada ravimit elusvaktsiinidega vaktsineerimise ajal.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel

Efektiivsusandmed ei toeta tlilosiini kasutamist Mycoplasma spp. p8hjustatud mastiidi raviks veistel.
Mitte manustada (hte siistekohta rohkem kui 10 ml veterinaarravimit.

Ravimit tuleb kasutada mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringute alusel ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt tulosiini suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Arritusnahtude ja sensibilisatsiooni tekkimise ohu tottu tuleb véltida ravimi sattumist nahale ja silma.
Veterinaarravimi sattumisel silma loputada silmi rohke voolava veega. Veterinaarravimi sattumisel
nahale pesta ravimiga kokku puutunud piirkond p6hjalikult vee ja seebiga.

Pérast ravimi kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Siga:
Harv Eriiteem, naha siigelemine
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud | K&hulahtisus, parasoole limaskesta turse voi prolaps
loomast): Sustekoha turse, ststekoha valu

Ravi katkestamisel médduvad kdrvaltoimed ravi vajamata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Laktatsioon
Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tulosiini ei soovitata manustada koos penitsilliinide, tsefalosporiinide ja linkosamiinidega (oht
antibakteriaalse toime ndrgenemiseks).

Veterinaarravimit ei tohi segada kokku Uhte siistlasse teiste siistelahustega (tekkida vdib sade voi
muud filisikalis-keemilised sobimatusreaktsioonid).

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarseks manustamiseks.



Veis: 5 mg tulosiini 1 kg kehamassi kohta ehk 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta.
Lammas, kits: 10...12 mg 1 kg kehamassi kohta ehk 0,5...0,6 ml 10 kg kehamassi kohta.
Siga: 10 mg 1 kg kehamassi kohta ehk 0,5 ml 10 kg kehamassi kohta.

Ravi kestus: kuni 5 paeva.

Manustamissagedus: ks kord 24 tunni jooksul. Mitte manustada thte slstekohta rohkem kui 10 ml
ravimit. Korduval manustamisel tuleb ravim ststida erinevatesse kohtadesse.

Oige annuse tagamiseks ja alaannustamise valtimiseks tuleb v@imalikult tapselt kindlaks maarata
loomade kehamass.

Sigadel ei tohi Uhte stistekohta manustada tile 5 ml ravimit.
Ule 50 kg lammastel tuleb siistitav ravimi kogus jagada kahe siistekoha vahel (kuni 2,5 ml/siistekoht).

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Viiekordne tleannustamine ei pdhjustanud sihtloomaliikidel kérvaltoimeid. Terapeutilisest annusest
10 korda suuremate annuste kasutamisel ei tdheldatud lammastel ega kitsedel toksilisuse tunnuseid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele:
Veis: 21 paeva
Siga: 16 paeva
Kits: 14 péeva.
Lammas: 42 p&eva
Piimale:
Veis ja kits: 4 paeva
Lammas: 108 tundi

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ01FA90
4.2 Farmakodinaamika

Tulosiin on makroliidantibiootikum, mille pKa on 7,1. Tulosiin sarnaneb struktuurilt eriitromutsiiniga.
Seda toodab Streptomyces fradiae. Tllosiin lahustub vahesel mééaral vees. Tulosiini antibiootiline
toime avaldub sarnase mehhanismi abil nagu teistel makroliididel, st ribosoomi 50S alalihikuga
seondumisel teel, mille tagajérjeks on valgusunteesi inhibeerimine. Talosiinil on peamiselt
bakteriostaatiline toime.

Tulosiinil on antibiootiline toime grampositiivsete kokkide (stafiilokokid, streptokokid),
grampositiivsete bakterite (Actinobacillus pleuropneumoniae, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Clostridium spp, Actinomyces sp.) ja teatud gramnegatiivsete bakterite (Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp) vastu.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine



Intramuskulaarsel manustamisel saabub tilosiini maksimaalne kontsentratsioon 3...4 tundi pérast
manustamist.

Jaotumine

Maksimaalne kontsentratsioon lehmade ja emiste piimas on umbes 6 tundi parast manustamist

3...6 korda suurem kui kontsentratsioon veres. Veiste ja sigade kopsudes oli tulosiini kontsentratsioon
7...8 korda suurem kui maksimaalne kontsentratsioon seerumis. See leiti 6...24 tundi parast
intramuskulaarset manustamist. Veistel (nii indlevatel kui ka mitteindlevatel), kellele manustati
intravenoosselt tiks 10 mg/kg annus tllosiini, oli tilosiini keskmine organismis viibimisaeg (mean
residence time, MRT) emakandres 6...7 korda pikem kui seerumis mdddetud MRT. See néitab, et iks
tilosiini sust annuses 10 mg/kg 24 tunni jooksul vdib emakandres anda kontsentratsiooni, mis tletab
tdlosiini MIK90 Trueperella pyogenes’ele, mis on iiks sageli isoleeritavaid patogeene metriidi
diagnoosimisel veistel.

Eritumine

Tulosiin eritub muutumatul kujul sapi ja uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pruun klaasviaal (tudp I1), mis on suletud kummikorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
Pakend: 50 ml, 1 tk pakendis

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Huvepharma NV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1235



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 28.04.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

