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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINARg‘(‘ff ¥ L‘.C

Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine..%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Tilozind 200 mg (echivalentul a 200.000 Ul/ml)
Excipient:

Alcool benzilic 41,66 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritei cauzate de microorganisme Gram-
pozitive, mastitei cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si
necrobacilozei interdigitale cauzate de Fusobacterium necrophorum, respectiv
panaritiu sau pododermatita.

Vitei:

- Tratamentul infectiilor respiratorii si necrobacilozei (difteria viteilor cauzata de
Fusobacterium necrophorum).

Porcine:

- Tratamentul pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
enteritei hemoragice (enteropatiei hemoragice porcine proliferative cauzata de
Lawsonia intracellularis), rujetului cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae si metritei.
- Tratamentul artritei cauzata de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

4.3 Contraindicatii

Acest produs nu trebuie administrat la pui de gaina sau curcani.

Nu se utilizeaza la cai sau alte cabaline la care injectarea de tilozina poate fi fatala.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina, la alte
macrolide sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitatea
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va t(ebm_ sa
aib3 la baza informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Se va administra numai pe cale intramusculara.
Pentru injectii repetate se vor folosi locuri de injectare diferite.

O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficientei
tratamentului cu alte antibiotice macrolidice, din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei
incrucisate.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei la
bovine cauzate de Mycoplasma spp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Trebuie avuta grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidental3 solicitati imediat sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

in caz de contact accidental cu pielea spalati bine zona cu apa si sapun. in caz de
contact accidental cu ochii spalati din abundenta cu apé curaté de la robinet.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu
pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reactii incrucisate la
alte macrolide si invers. Ocazional, aceste substante pot determina reactii alergice
grave si prin urmare trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi reactii cutanate,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei,
buzelor si ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome mai grave si necesita
ajutor medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Posibile reactii adverse atribuite produsului cand este utilizat conform recomandarilor
si frecventa acestora sunt:
in cazuri foarte rare au fost observate urmétoarele:

- umflatura/inflamatie la locul injectiei;
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- umflarea vulvei la bovine; /

R3

. . o C e LN .
- edem al mucoasei rectale, protruzie anala partial3, eritem %Qrurlt la
P Pt e
porcine; b il
- soc anafilactic si moarte. oo *§

La locul de injectare pot apérea reactii cutanate care pot persist
dupa administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai muit de 1 din 10 animale tratate care prezints reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putn de 10 animale din 1000 animale
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de fertilitate, multi-generationale sau teratologice nu au indicat efecte
adverse la tilozina.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Antibioticele lincosamidice si aminoglicozidice pot antagoniza actiunea tilozinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrarea intramusculara:

Bovine: 5-10 mg tilozina/kg greutate corporala pe zi timp de 3 zile (2,5 pana la 5 ml
solutie injectabild pe 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de
injectare nu trebuie sa depaseasca 15 ml.

Porcine: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi timp de 3 zile (2,5 pana la 5 mi
solutie injectabila pe 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de

injectare nu trebuie sa depaseasca 5 ml.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala trebuie determinats cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Porci si vitei: Injectarea intramusculara a 30 mg/kg greutate corporal pe zi

(de trei ori doza maxima recomandata) timp de cinci zile nu a cauzat efecte
adverse.
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4.11 Timp de agteptare

Porcine

Carne si organe: 16 fle

Bovine R
Carne si organe:,
Lapte; 120 ore:

Zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, macrolide, tilozina.
Codul veterinar ATC: QJO1FA90.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obtinut dintr-o tulpina de
Streptomyces fradiae. Ea isi exercita efectul antimicrobian prin legarea de
subunitatea ribozomala 508 si inhibarea sintezei proteice la microorganismele
susceptibile. Macrolidele sunt in general considerate a fi bacteriostatice la
concentratii terapeutice, aceasta actiune fiind dependenta de timp.

Spectrul de activitate al tilozinei include bacterii Gram-pozitive, anumite tulpini Gram-
negative cum ar fi Pasteurella si Mycoplasma spps la concentratii de 16 pg/ml sau
mai mici. Nu este in general activé impotriva anaerobilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie: Dup4 injectarea intramusculara, concentratiile tilozinei in sange
ating niveluri maxime la 1-2 ore dupa administrarea injectiei. Durata de
actiune este de aproximativ 12 ore.

Distributie, biotransformare si eliminare: Dup4 injectarea intramusculara a 8,8 mg/kg
greutate corporala la porcine, s-au inregistrat niveluri ale tilozinei de 1,4 panala 1,6
ug/ml in ser, si respectiv de 2,2 pana la 6,7 ug/ml in tesutul pulmonar. Cantitati
masurabile de tilozina erau inca prezente atat in ser, cat si in tesutul pulmonar, la 12
ore dupa administrarea injectiei. Concentratiile de tilozin au fost mai mari in tesutul
pulmonar decét in ser, indiferent de ora recoltarii probelor.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator
Tilozina persista in anumite soluri.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Propilenglicol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apd pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilitati majore e

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medlcmal vetermar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum
vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 znle
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip Il, de culoare bruna, de 100 ml, inchise cu dop de cauciuc
bromobutilic si capse de aluminiu, ambalate n cutie din carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200085

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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“Zi( \\
INFORM ‘/, CAR .TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $lI

\ 'L’.o ", DE,NUMIREé/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Bilovet 2 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine.
Tilozina
2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE j

Tilozina 200 mg/ml (echivalentul a 200.000 Ul/ml)
Alcool benzilic 41,66 mg/ml (conservant)

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | B
100 ml.
5. SPECII TINTA |

Bovine si porcine.

(6. INDICATIE (INDICATII) |

(7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8. TIMP (TIMP1) DE ASTEPTARE J

Porcine
Carne si organe: 16 zile

Bovine
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 120 ore

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[10. DATA EXPIRARII |
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EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de pani la 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza pana la / /

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

U4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited
2,3 &4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24

Irlanda

| 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

200085

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}
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S
PROSPECT: / Te
Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovingsi

1.  NUMELE S| ADRESA DE]'INATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Bimeda Animal Health Limited, 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26,

Can Parellada,

Terrassa, 08228,

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT])

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tilozind 200 mg/ml (echivalentul a 200.000 Ul/mI)

Excipienti:
Alcool benzilic 41,66 mg/mi.

Produsul este o solutie apoasa limpede, de culoare galbena.
4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat pentru utilizarea in infectii cauzate de microorganisme
susceptibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritei cauzate de microorganisme Gram-
pozitive, mastitei cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si
necrobacilozei interdigitale cauzate de Fusobacterium necrophorum, respectiv
panaritiu sau pododermatita.

Vitei:

- Tratamentul infectiilor respiratorii si necrobacilozei (difteria viteilor cauzata de
Fusobacterium necrophorum).

Porcine:

- Tratamentul pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
enteritei hemoragice (enteropatiei hemoragice porcine proliferative cauzata de
Lawsonia intracellularis), rujetului cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae si metritei.
- Tratamentul artritei cauzata de Mycoplasma si Staphylococcus spp.
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5. CONTRAINRICATII
Py S
Acest psédﬁsnut; uie administrat la pui de gaina sau curcani.
Nu se-{tilizeaza 1a)dai sau alte cabaline la care injectarea de tilozina poate fi fatala.
Nu s@’utiliZeazé B Animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina, la alte
folide  sau Jafficare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Posibile reactii adverse atribuite produsului cand este utilizat conform recomandariior
si frecventa acestora sunt:
In cazuri foarte rare s-au observat urmatoarele:

- umflaturd/inflamatie la locul injectiei;

- umflarea vulvei la bovine;

- edem al mucoasei rectale, protruzie anala partiald, eritem si prurit la

porcine;

- soc anafilactic si moarte
La locul de injectare pot apérea reactii cutanate care pot persista pana la 21 de zile
dupa administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

-Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse )
-Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate)
-Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile

izolate).

Dac3 observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti c& medicamentul nu a a avut efect vé rugdm sa informati
medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Bovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara:
Bovine: 5-10 mg tilozina/kg greutate corporald pe zi timp de 3 zile (2,5 pana la 5 ml

solutie injectabild pe 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de
injectare nu trebuie sa depaseasca 15 mi.

Porcine: 5-10 mg tilozina/kg greutate corporald pe zi timp de 3 zile (2,5 panala 5 mi
solutie injectabila pe 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de
injectare nu trebuie sa depaseasca 5 ml.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea.
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Dopul nu trebuie perforat mai muit de 30 de ori.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine
Carne si organe: 16 zile

Bovine
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 120 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta
cutiei si flaconului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa

aiba la baza informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Se va administra numai pe cale intramusculara.
Pentru injectii repetate se vor folosi locuri de injectare diferite.

O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din acest prospect poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea
eficientei tratamentului cu alte antibiotice macrolidice, din cauza posibilitatii aparitiei
rezistentei incrucisate.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei
bovine cauzate de Mycoplasma spp.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Trebuie avuta grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

In caz de contact accidental cu pielea spalati bine zona cu ap4 si sdpun. In caz de
contact accidental cu ochii spalati din abundenta cu apa curata de la robinet.
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Spalati mé&inile dupa utilizarea produsului.
1} : . 5o 1',
prddiuce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea cauza
 [Blergie) Tn urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactull_u cu
ii Hipersensibilitatea |a tilozina poate determina reactii incrucisate la
vers. Ocazional, aceste substante pot cauza reactii alergice grave

Nufi

ati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dac# observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi reactii cutanate,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei,
buzelor si ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome mai grave si necesita
ajutor medical de urgenta.

Alte precautii

Nu exista.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de fertilitate, multi-generationale sau teratologice nu au indicat efecte
adverse la tilozina.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Antibioticele lincosamidice si aminoglicozidice pot antagoniza actiunea tilozinei.
Supradozare

Poreci si vitei: Injectarea intramusculara a 30 mg/kg greutate corporalé pe zi
g:(ljev érresieori doza maxima recomandata) timp de cinci zile nu a cauzat efecte

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14, DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2024

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului 100 ml.
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