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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o >
Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine $i porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tilozini 200 mg (echivalent cu 200.000 Ul/ml)

Excipienti):
B Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 41,66 mg
Propilenglicol
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
&pa pentru preparate injectabile ]

Solutie apoasa limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.

Bovine (adulte):

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

Vitet:

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

Porct:

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

- Tratamentul artritei cauzati de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la puii de gaina sau curci.

Nu se utilizeazi la cai sau alte ecvine la care injectarea de tilozina poate fi fatald.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina, Ja alte macrolide sau la oricare dintre
excipienti.



3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sd aibi la bazd informatii
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Pentru administrare numai pe cale intramusculara.
Pentru injectii repetate se vor utiliza locuri de injectare diferite.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la sciderea eficientei tratamentului cu alte
antibiotice macrolidice, din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

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

Trebuie avut griji pentru a evita auto-injectarea accidentald.

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

in caz de contact accidental cu piclea spilati bine zona cu apé si sapun. In caz de contact accidental cu
ochii spalati din abundenta cu apa curatd de la robinet.

Spalati méinile dupa utilizare.

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalirii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochil.
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 medicinal veterinar dacd sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi reactii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatea

in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ajutor medical de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Unmflare la locul injectarii, inflamatie la locul injectarii T




.
(<] animal / 10 000 de animale Vulva umflata

tratate, inclusiv raportérile izolate): Soc anafilactic

Moarte

Frecventd nedeterminatd Reactie la locul injectdrii’

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

IPetele pot persista pand la 21 zile dupd administrare

Porci:
Foarte rare Umflare la locul injectdrii, inflamatie la locul injectarii
(<1 animal / 10 000 de animale Edem rectal!, soc anafilactic

tratate, inclusiv raportarile izolate): Prolaps anal (partialy

Eritem, prurit

Moarte

Frecventd nedeterminatd Reactie la locul injectdrii’

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

'Al mucoasei
2 Cu aspect de ,,boboci de trandafir”
3petele pot persista pand la 21 zile dupa administrare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele lincosamide si aminoglicozide pot antagoniza actiunea tilozinei.

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru administrarea intramusculara:
Bovine: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (2,5 ml pana la 5 ml solutie

injectabild per 100 kg greutate corporala). Volumul maxim injectat la locul de injectare nu trebuie sa
depaseasca 15 ml.



PBorci: 5‘:,1’0‘ mg tilozind/kg greutate corporald pe 7i, timp de 3 zile (2,5 ml pﬁné.Ia‘ 5 ml solutie o
injectabild per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de injectare nu trebuie sd

depaseascd S ml.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Dopul nu‘tr‘ébt‘lie perforat mai mult de 30 ori.

miﬁptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Porci si vitei: Injectarea intramusculard a 30 mg/kg greutate corporala pe zi (de trei ori doza maxima
recomandatd) timp de cinci zile nu a produs efecte adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci
Carne si organe: 16 zile

Bovine
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 120 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1FAS0
4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obtinut dintr-o tulpind de Streptomyces Sfradiae. 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, aceastd actiune fiind dependentd 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
activa mpotriva anaerobilor.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie: Dupi injectarea intramusculard, concentratiile tilozinei In sdnge ating niveluri
maxime la 1-2 ore dupi administrarea injectiei. Durata de actiune este de aproximativ 12 ore.

Distributie, biotransformare si eliminare: Dupa injectarea intramusculara a 8,8 mg/kg greutate
corporali la porci, s-au inregistrat niveluri ale tilozinei de 1,4 pani la 1,6 pg/ml in ser, si respectiv de
2,2 pani la 6,7 pg/ml in tesutul pulmonar. Cantitati masurabile de tilozind erau inca prezente atat in
ser, cét si in tesutul pulmonar, la 12 ore dupd administrarea injectiei. Concentratiile de tilozina au fost
mai mari in tesutul pulmonar decét in ser, indiferent de ora recoltarii probelor.

Proprietiti de mediu
Tilozina persistd in anumite soluri.



5. INFORMATII FARMACEUTICE gt

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte .

produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, inchise cu dop de cauciuc
bromobutil si capsa din aluminiu, ambalate in cutie din carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare peutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de api, deoarece tilozina fi periculoasa
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200085

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26/01/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE




Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
¥

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



ﬁ' CHA it 3

FINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 100 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozina 200 mg/ml (echivalent cu 200.000 Ul/ml)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 4. SPECII TINTA

Bovine si porci.

5. INDICATII

[6. _CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramuscular.

[7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci
Carne si organe: 16 zile

Bovine
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 120 ore

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupi desigilare, se va utiliza pana la__ /1

W PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lJumina.

[10.  MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL {NAINTE DE UTILIZARE

A se citi prospectul nainte de utilizare.



Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Ltd.

(14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
200085

15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




TINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozind 200 mg/ml (echivalent cu 200.000 Ul/ml)

(3. SPECITINTA

Bovine si porci.

(4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramuscularad
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Porci

Carne si organe: 16 zile

Bovine
Carne si organe: 28 zile
Iapte: 120 ore

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

@ PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

B NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Ltd.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL
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huexa ue.g
PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal vveterinar
Bilovet 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilozina 200 mg (echivalent cu 200.000 Ul/ml)

Excipienti:
Alcool benzilic 41,66 mg

Solutie apoasi limpede, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Bovine si porcine.

4. Indicatii de utilizare

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

Bovine (adulte):

- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritei cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitel
cauzatd de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale cauzata de
Fusobacterium necrophorum, respectiv panaritiu sau pododermatitd.

Vitei:

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

Porcine:

- Tratamentul pneumoniei enzootice cauzatd de Mycoplasma hyopneumoniae, enteritel hemoragice
(enteropatiei hemoragice porcine proliferative cauzatd de Lawsonia intracellularis), rujetului cauzat de
Erysipelothrix rhusiopathiae i metritel.

- Tratamentul artritei cauzata de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la puii de gdind sau curci.

Nu se utilizeazi la cai sau alte ecvine la care injectarea de tilozina poate fi fatala.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tilozing, la alte macrolide sau la oricare dintre

excipienti.
0. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:




Ut'iiizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor
4zolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatii
T ;-};é‘pjdemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

<" "Pentru administrare numai pe cale intramusculara.
" Pentru injectii repetate se vor utiliza locuri de injectare diferite.

"Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din acest prospect poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficientel tratamentului
cu alte antibiotice macrolidice, din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

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

animale:
Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

fn caz de contact accidental cu pielea spilati bine zona cu apé si sapun. In caz de contact accidental cu
ochii spalati din abundentd cu apa curata de la robinet.

Spalati mainile dupa utilizare.

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalrii, 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 medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

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

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Antibioticele lincosamide si aminoglicozide pot antagoniza actiunea tilozinei.

Supradozaj:
Porci si vitei: Injectarea intramusculard a 30 mg/kg greutate corporala pe 7i (de trei ori doza maxima

recomandati) timp de cinci zile nu a produs efecte adverse.

Incompatibilitdti majore:
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.




7. Evenimente adverse

Bovine:
rFoarte rare Umflare la locul injectarii, inflamatie la locul injectérii
(<1 animal / 10 000 de animale Vulva umflata

tratate, inclusiv raportérile izolate): . . -
’ P ) Soc anafilactic (reactie alergicd severd)

Moarte

Frecventd nedeterminata Reactie la locul injectérii’

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

"Petele pot persista pana la 21 de zile dupd administrare

Porci:
Foarte rare Umflare la locul injectarii, inflamatie la locul injectarii
(<1 animal / 10 000 de animale Edem rectal (umflare)', soc anafilactic

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Prolaps anal (partial)?

Eritem (roseata), Prurit (mancarime)

Moarte

Frecventa nedeterminata Reactie la locul injectarii’

(nu poate fi estimat din datele

disponibile):

'Al mucoasei
2 Cu aspect de ,,boboci de trandafir”
Petele pot persista pana la 21 de zile dupd administrare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati mai intdi medicul

dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detintorul autorizatiel

de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara:

Bovine: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (2,5 ml pani la 5 ml solutie
injectabila per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de injectare nu trebuie sa
depaseascd 15 ml.

Porci: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 ml pand la 5 m] solutie

injectabild per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim injectat la locul de injectare nu trebuie sd
depaseasca 5 ml.
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oot
.

Rentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Dopul nu trebuie

“_p’érforat mai mult de 30 ori.

L4, Recomandéri privind administrarea corecti
Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Porci
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 temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta cutiei si
flaconului, dupa EXP. Data de expirare se referé la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece tilozina fi periculoasé
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare &
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200085

Dimensiunea ambalajului: 100 ml.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, D24 FH9V

Irlanda

Tel: +353 01 4667900

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

Calle Venus 26,

Can Parellada,

Terrassa, 08228,

Spania

17.  Alte informatii



