OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Farmatyl, 1000 g/kg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykéw i $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy

»VETOS-FARMA” Sp. z o.0.

ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Farmatyl, 1000 g/kg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylozyny winian 1000 g/kg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury i indyki — leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zapalenia zatok wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum i M. synoviae wrazliwe na tylozyng.

Swinie — leczenie enzootycznego zapalenia ptuc powodowanego przez Pasteurella multocida i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia zapalenia jelita §lepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie leku u $win moze powodowac podraznienie okolicy odbytu, objawiajace si¢ czgstym i
szybkim potrzgsaniem ogona, rumieniem, obrzekiem blony sluzowej odbytu, wypadaniem odbytu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Przed podaniem zwierzgtom produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.

Kurczeta i indyki
80-100 mg winianu tylozyny/kg mc./dzien, co odpowiada 8,8-11,0 g Farmatylu/100 kg mc.

Czas leczenia mykoplazmozy

Czas stosowania

Brojlery 1-3 dni
Nioski jaj produkcyjnych i kury odchowywane

na nioski 2-3 dni
Indyki 2-3 dni
Swinie

W leczeniu enzootycznego zapalenia pluc: Farmatyl powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia,
tak by zapewni¢ 25 mg winianu tylozyny/kg mc./dzien.

W leczeniu i metafilaktyce adenomatozy: Farmatyl powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia, tak
by zapewni¢ 5-10 mg winianu tylozyny/kg mc./dzien.

Nalezy stosowac przez 3-10 dni (do 24 godzin po ustgpieniu objawow).

Woda do picia powinna by¢ przygotowana co 24 godz.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptyndw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Ilo$¢ produktu potrzebng do leczenia stada mozna wyliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:
Dawka produktu X Masa ciata leczonych

(mg/kg masy ciata/dobe) zwierzat (kg) mg produktu
=na X | wody pitnej

Dzienne spozycie wody przez wszystkie zwierzeta (1)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: kury: 1 dzien, indyki: 1 dzien, $winie: 2 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 30 dni.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie przed podaniem zwierzgtom.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady
stosowania antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Moze powodowac podraznienia skory. Unikaé bezposredniego kontaktu ze skora. W czasie pracy z
produktem nosi¢ ubranie ochronne oraz nieprzepuszczalne rgkawice. W przypadku kontaktu ze skora
nalezy zmy¢ zanieczyszczone miejsce wodg. W przypadku zaproszenia oczu natychmiast przemy¢
doktadnie wodg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu
oraz szkodliwego dla matki. Stosowanie produktu Farmatyl podczas cigzy i laktacji u §win a takze u
kur niosek jaj wylegowych jest mozliwe wytacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka, dokonanej
przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
LDS50 u drobiu przedstawia si¢ nastepujgco:

Kurczeta 5400 mg/kg mc. (33 razy wiecej od zalecanej dawki).

Indyki 6400 mg/kg mc. (27 razy wiecej od zalecanej dawki).

U $win dzienna dawka 800 mg/kg mc. (32 razy wigcej od zalecanej dawki) nie powoduje objawow
toksycznych, moze wystapic¢ przejsciowa biegunka.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowac wytracanie si¢ substancji czynnej.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosci opakowan
Worki z folii PA/PE (wewngtrzna warstwa PE), zawierajace 100 g lub 500 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




