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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

Dophatyl-ject 200 000 Ul/m] solutie injectabila pentru bovine, oi, capre si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine::

Substanta activi:
Tilozina 200 000 UT

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Propilenglicol (E1520)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie galbena limpede, lipsitd de particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine, oi, capre si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine (adulte):

Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitei
cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale cum ar fi panaritiu
sau pododermatita.

Vitei:
Tratamentul infectiilor respiratorii si necrobacilozei.

Oi si capre:
Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitei
cauzate de microorganisme Gram-pozitive si Mycoplasma spp.

Porci:

Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, rujetului si metritelor.
Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcini, vezi sectiunea 3.4.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la alte macrolide sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renald si/sau hepatica.



Nu s utilizeaza la cai sau alte cabaline i pasari de curte, deoarece injectarea tilozinei poate fi fatald la
aceste specii.

Nu se utilizeaza in cazurile suspectate de rezistentd incrucisatd la alte macrolide.

3.4 Xﬁntionﬁri speciale

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre tilozina si alte macrolide. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat rezistenta
la antibioticele macrolide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

O rati ridicata a rezistentei in vitro a fost demonstrata la tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae care implica faptul ca produsul medicinal veterinar nu va fi suficient de eficace
impotriva dizenteriei porcine.

Datele privind eficacitatea nu susfin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei bovine cauzate de

Mycoplasma spp.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului(lor) patogen(i) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni intd la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.
Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG

.....

inferioara) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea sensibilitatii
sugereazi eficacitatea probabild a acestei abordari.

Hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de antimicrobiene trebuie evitatd pana la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta
bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiomul intestinal al vitelului si ar putea creste eliminarea
prin fecale a acestor bacterii.

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

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provocahipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozina poate duce la reactii incrucisate
cu alte macrolide si invers. Alcoolul benzilic si propilenglicolul pot provoca, de asemenea, reactii de
hipersensibilitate. Reactiile alergice la aceste substanfe pot fi ocazional grave si, prin urmare, trebuie
evitat contactul direct. Nu manipulati medicamentul daci sunteti alergic la oricare dintre ingredientele
produsului medicinal veterinar.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, solicitati sfatul medicului gi
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultdti de
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor si pielii.

Evitati contactul cu ochii si pielea. Daca se intdmpla acest lucru, spilati bine zona cu apa.

Trebuie avuta grijd sd se evite autoinjectarea accidentali.In caz de autoinjectare accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Spalati-va mainile dupd utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Frecvente Inflamatie la locul injectarii'
(1 péna la 10 animale / 100 de Necroza locului de injectare!
animale tratate): Hemoragie la locul injectarii'
Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic
(<1 animal / 10 000 de animale Moarte.
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Umflarea vulvei
Frecventa nedeterminata Tahicardie
(nu poate fi estimatd pe baza datelor | Tahipnee
disponibile):
! Poate persista pani la 21 de zile dupa administrare
Porci:
Frecvente Inflamatie la locul injectirii’
(1 péna la 10 animale / 100 de Necroza locului de injectare!
animale tratate): Hemoragie la locul injectirii!
Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic
(<1 animal / 10 000 de animale Moarte
tratate, inclusiv raportérile izolate): Edem vulvar, edem rectal, prolaps rectal
Diaree
Eritem, méancadrime generalizata
Vaginitd
Agresiune
Frecventd nedeterminati Tahicardie
(nu poate f1 estimata pe baza datelor | Tahipnee
disponibile):

! Poate persista pana la 21 de zile dup# administrare

Oi si capre:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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:
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau

maternotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta in timpul gestatiei si
lactatiei.

Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar
responsabil.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Oi,,«c_‘ag'vé si porci: administrare intramusculara.
Bevatie: administrare intramusculard si intravenoasa.

Lo
S

Bovine: 5 000 — 10 000 UI tilozind/kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile (adica 2,5 pand la 5 ml
solutie injectabila per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim administrat la fiecare loc de
injectare nu trebuie s depageasca 15 ml. Injectiile intravenoase trebuie administrate lent.

Oi si capre: 10 000 UI tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (adicd 5 ml solutie injectabild

per 100 kg greutate corporald).
Pentru oile ce depasesc greutatea corporald de 50 kg, administrarea trebuie efectuata prin injectarea in
doua locuri diferite. Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie sa depdseascd

2,5 ml.

Porci: 5 000 — 10 000 Ul tilozina/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (adici 2,5 pand la S ml solutie
injectabila per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu
trebuie si depaseasca 5 ml.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporald.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 20 de ori. Pentru a preveni perforarea excesivd a dopului, se va
utiliza un dispozitiv adecvat de dozare multipla.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Porci si vitei: Injectarea intramusculard a 30 000 UI tilozini/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutive 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
Bovine:

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 108 ore.

Oi si capre:

Carne si organe: 42 zile.

Lapte: 108 ore.

Porci:
Carne si organe: 16 zile.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QJ0IFA90

4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKade 7, 1. Tilozina are o structurd similari
eritromicinei. Aceasta este produsa de Streptomyces fradiae.

Tilozina f§i exercitd actiunea antibiotica printr-un mecanism similar altor macrolide, adica prin legarea
de fractiunea 50S a ribozomilor, ceea ce duce la o inhibitie a sintezei proteinelor. Tilozina are in
principal o actiune bacteriostatica.

Tilozina are un efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (stafilococi, streptococi), bacili
Gram-pozitivi, a unor bacili Gram-negativi si Mycoplasma spp.

Pentru mastita la bovine, sensibilitatea Staphylococcus (coagulazo-pozitiva si coagulazi negativa),
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae fata de tilozina rimane ridicata.

Monitorizarea susceptibilitatii Mycoplasma hyopneumoniae izolate la porci din mai multe tiri UE a
dus la CMI cuprinse intre <0,001-32 pg/mL cu MIC50 de 0,016 pg/mL si MIC90 de 0,063 pg/mL.
CMI urmeaza o distributie multimodali care dezviluie existenta unei subpopulatii rezistente.
Rezistenta la macrolide se poate dezvolta prin mutatii ale genelor care codificd ARN ribozomal
(ARNTr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimatica (metilare) a situsului tintd ARNr
238, dénd in general nastere la rezistenta incrucisata cu lincosamide $i streptogramine de grup B
(rezistentd MLSB); prin inactivare enzimatica; sau prin eflux de macrolide. Rezistenta ML.SB poate fi
constitutiva sau inductibila. Rezistenta poate fi codificatd cromozomal sau plasmid si poate fi
transferabila daci este asociati cu transpozoni, plasmide, elemente integrative si conjugative. In plus,
plasticitatea genomicd a Mycoplasma este imbunatatita prin transferul orizontal al fragmentelor
cromozomiale mari.

4.3 Farmacocinetica

Dupa injectarea intramusculara, concentratia de tilozina atinge nivelul maxim la 3-4 ore dupd

administrare.
Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decét concentratia sanguina

la aproximativ 6 ore dupi injectare.

In cazul bovinelor si porcilor, la nivel pulmonar au fost evidentiate concentratii maxime de tilozina de
7-8 ori mai mari decit concentratiile serice maxime la 6-24 ore dupa injectarea intramusculara.

La vaci, indiferent daca erau sau nu in cilduri, timpul mediu de rezidentd (TMR) in secretiile uterine
al tilozinei injectate pe cale intravenoasi la o doza de 10 000 Ul/kg, a fost de aproximativ 6-7 ori mai
mare decat cel masurat in ser.

Tilozina se elimina in forma nemodificata prin bila i urina.

Proprietiiti de mediu
Tilozina persista in unele tipuri de sol.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
3.1 Incompatibilitati majore

In lipsa 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.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A nu se congela.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

'5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla incolora de tip I, inchis cu dop de cauciuc din bromobutil de tip I
si sigilat cu capac de aluminiu, de 50 ml sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dophatyl-ject 200 000 Ul/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozind 200 000 Ul/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Oi, capre si porci: administrare intramusculara.
Bovine: administrare intramusculara si intravenoas.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 108 ore.

Oi si capre: Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 108 ore.

Porci: Carne si organe: 16 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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

[ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectul Inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nurtiai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

ﬁl&. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dophatyl-ject 200 000 Ul/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozind 200 000 Ul/ml

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Oi, capre si porci: administrare intramusculara.
Bovine: administrare intramuscular si intravenoasa.

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 108 ore.

Oi si capre: Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 108 ore.

Porei: Carne si organe: 16 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupd deschidere, a se utiliza pani la ...

L 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se congela.
A se piéstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

[8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL .

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Dophatyl-ject 200 000 Ul/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilozina 200 000 UI

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Solutie galbena limpede, lipsitd de particule vizibile.
3. Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

4, Indicatii de utilizare

Bovine (adulte):

Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitei
cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale cum ar fi panaritiu
sau pododermatita.

Vitei:
Tratamentul infectiilor respiratorii i necrobacilozei.

Oi si capre:
Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitei
cauzate de microorganisme Gram-pozitive si Mycoplasma spp.

Porci:

Tratamentul pneumoniei enzootice, enteritei hemoragice, rujetului si metritelor.
Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcind, vezi sectiunea Atentionari speciale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renald si/sau hepatica.

Nu se utilizeaza la cai sau alte cabaline si paséri de curte, deoarece injectarea tilozinei poate fi fatald la

aceste specii.
Nu se utilizeaza in cazurile suspectate de rezistentd incrucisata la alte macrolide.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre tilozina si alte macrolide. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cind testele de sensibilitate au aritat rezistentd
la antibioticele macrolide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
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O rati ridicata a rezistentei in vitro a fost demonstrata la tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae care implica faptul ca produsul medicinal veterinar nu va fi suficient de eficace
impotriva dizenteriei porcine.

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

Mycoplasma spp.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Atilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului(lor) patogen(i) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsul medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale .

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioara) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea sensibilitatii
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de antimicrobiene trebuie evitatd péni la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta
bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiomul intestinal al vitelului si ar putea creste eliminarea
prin fecale a acestor bacterii.

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

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la reactii incrucisate
cu alte macrolide si invers. Alcoolul benzilic si propilenglicolul pot provoca, de asemenea, reactii de
hipersensibilitate. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave si, prin urmare, trebuie
evitat contactul direct. Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la oricare dintre ingredientele
produsului medicinal veterinar.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor si a ochilor sau dificultati de
respiratie sunt simptome mai grave $i necesita ingrijiri medicale urgente.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor si pielii.

Evitati contactul cu ochii si pielea. Dacd se intdmpla acest lucru, spélai bine zona cu apa.

Trebuie avuta grija sa se evite auto-injectarea accidentala.

{n caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timp ce manipulati medicamentul.

Spalati-va mainile dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau

maternotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la speciile tinta in timpul gestatiei si
lactatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:
Porci si vitei: Injectarea intramusculard a 30 000 Ul tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile

consecutive nu a produs efecte adverse.

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



7. Evenimente adverse K
Bovine: :
Frecvente Inflamatie la locul injectarii’
(1 p4na la 10 animale / 100 de Necroza locului de injectare’ :
animale tratate): Hemoragie la locul injectrii’
Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic
(<1 animal / 10 000 de animale Moarte.
tratate, inclusiv raportérile izolate): Umflarea vulvei
Frecventd nedeterminati Tahicardie
(nu poate fi estimata pe baza datelor | Tahipnee
disponibile):
! Poate persista pana la 21 de zile dupd administrare
Porci:
Frecvente Inflamatie la locul injectrii'
(1 pand la 10 animale / 100 de Necroza locului de injectare!
animale tratate): Hemoragie la locul injectarii'
Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic
(<1 animal / 10 000 de animale Moarte
tratate, inclusiv raportarile izolate): Edem vulvar, edem rectal, prolaps rectal
Diaree
Eritem, méncédrime generalizata
Vaginitd
Agresiune
Frecventd nedeterminata Tahicardie
(nu poate fi estimata pe baza datelor | Tahipnee
disponibile):

! Poate persista pand la 21 de zile dupd administrare
Oi si capre:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Oi, capre si porci: administrare intramusculara.
Bovine: administrare intramusculara si intravenoasa.

Bovine: 5 000 — 10 000 Ul tilozind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile (adica 2,5 pana la 5 ml
solutie injectabild per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim administrat la fiecare loc de
injectare nu trebuie sa depaseasca 15 ml. Injectiile intravenoase trebuie administrate lent.

Oi si capre: 10 000 UI tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (adicd 5 ml solutie injectabila
per 100 kg greutate corporala).
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Pentru oile ce depisesc greutatea corporald de 50 kg, administrarea trebuie efectuatd prin injectarea in
doui locuri diferite. Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie sa depageasca

2,5 ml.

Porci: 5 000 — 10 000 UI tilozina/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (adica 2,5 pana la 5 ml solutie
injectabil#t per 100 kg greutate corporald). Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu

trebuie 54 depaseasca 5 ml.
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97 Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 20 de ori. Pentru a preveni perforarea excesiva a dopului, se va
utiliza un dispozitiv adecvat de dozare multipla.

10. Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 108 ore.

Oi si capre: Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 108 ore.

Porci: Carne si organe: 16 zile.
11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indemaéna copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
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 ambalajelor

Cutie de carton cu 1flacon de 50 ml sau 100 ml.



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/IAAAA}>
<{ZZ7 luna AAAA}>

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

16, Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil peatru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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