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N .«¥ pentru porcine, pui, curci si vitei.
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4.1

4.2

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1.1 grame granule contin:

Substanti activa:

1 g de tilozind (corespunzator la 1.1 g tartrat de tilozind )
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Granule pentru administrare in apa de baut.
Granule de culoare alba sau aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Vitet, porcine, pui, curci

Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinti)

ArEd wa L

Vitei: Tratamentul si prevenirea pneumoniei cauzate de Mycoplasma spp, atunci cind boala a

fost diagnosticata in efectiv.

Porcine:

- Tratamentul $i prevenirea pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma

hyopneumoniae $i Mycoplasma hyorhinis, atunci cand boala a fost diagnosticata in

efectiv.

- Tratamentul si prevenirea adenomatozei intestinale porcine (ileita) asociati cu

Lawsonia intracellularis, atunci cind boala a fost diagnosticati in efectiv.

- Tratamentul si prevenirea bolilor respiratorii cronice (BRC) produse de Mycopédx
e

na. @\)5 *
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4.3

4.4

4.5

gallisepticum si Mycoplasma synoviae, atunci cand boala a fost diagnof
efectiv.

- Tratamentul si prevenirea enteritei necrotice produse de Clostridium pe
atunci cind boala a fost diagnosticata in efectiv.

Curci: Tratamentul si prevenirea sinuzitei infectioase cauzate de Mycoplasma gallisepticum,
atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la tilozina si la alte
macrolide.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscutd la tilozind sau rezistenti incrucisati la alte
macrolide (rezistentd MLS).

Nu se utilizeazd concomitent la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozind sau timp
de o sdptdmdnd dupd vaccinare

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza la cai.

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tintd)

Datorita posibilei variabilitati (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor la
tilozin, se recomanda prelevarea de esantioane bacteriologice si efectuarea de teste de

sensibilitate.

Subdozarea si/sau tratarea pe o perioada de timp insuficient de lungé sunt considerate factori
care incurajeaza dezvoltarea rezistentei la bacterii §i trebuie evitata.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

E posibil ca animalele cu infectii acute sa ingereze cantitati reduse de furaje si apa si trebuie
tratate mai intdi cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

A nu se lisa sau elimina apa continind tartrat de tilozina la dispozitia animalelor nesupuse
tratamentului sau faunei salbatice.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea determina

reactii de hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau
cu ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reactii incrucisate la alte macrolide i
invers. Ocazional, aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul

direct trebuie evitat.
Pentru a evita expunerea in timpul prepararii apei de baut medicamentate, purtafi salopete,

ochelari de protectie, minusi impermeabile , o semi-masci respiratorie de unicd folosin{a
conformi cu standardul european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibild conforma cu
standardul european EN 140, cu un filtru EN 143.

Spilati-vd pe mdini dupd utilizare.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si sipun. in cazul

contactului accidental cu ochii, spalati cu apa curata din abundenta.
Nu manipulati produsul dac sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daci dupi expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa
solicitati sfatul medicului si si prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
dificultatea in respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita ajutor medical de urgenta.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La porcine au fost observate reactii adverse cum ar fi diaree, prurit, eriteme cutanate, umflarea
vulvei, edeme si prolapsuri rectale. Aceste semne reversibile au aparut in decurs de 48-72 ore

dupa inceperea tratamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe soareci i sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto —

toxice sau materno-toxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor tintd. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antagonism cu substante din grupa lincosamidelor

Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale orala prin apa de baut.
La vitei produsul poate fi administrat, de asemenea, in lapte sau inlocuitori de lapte.

1,1 grame de produs medicinal veterinar corespund unui gram de tilozind. Dozele sunt
urmatoarele:

Vitei:
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10—20 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzénd la 11-22 mg de
vetermar/kg greutate corporald) de doua ori pe zi (corespunzand unei doze z
mg tilozind/kg greutate corporald) timp de 7-14 zile.

75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzind la 82,5 — 110 mg

medicinal veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 - 5 zile.

Pui:
Pentru tratamentul infectiilor bolilor respiratorii cronice:
75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzind la 82,5 — 110 mg de produs

medicinal veterinar/kg greutate corporala) timp de 3 - 5 zile.

Pentru tratamentul enteritei necrotice:
20 mg tilozind/kg greutate corporald zilnic (corespunzind la 22 mg de produs medicinal

veterinar) timp de 3 zile.

Porcine:
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice:
20 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzind la 22 mg de produs medicinal

veterinar) timp de 10 zile.
Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine:
5 -10 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzand la 5,5 -11 mg de produs medicinal

veterinar/kg greutate corporald) timp de 7 zile.

La prepararea apei medicamentate/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat trebuie sa se
tina cont de greutatea corporala a animalelor care urmeaza si fie tratate si de cantitatea efectiva
de apa/lapte/inlocuitor de lapte pe care acestea o consumi zilnic. Consumul poate varia in
functie de factori precum vArsta, starea sanatatii, rasa, sistemul de crestere a animalelor. Pentru
a furniza cantitatea necesari de substantd activd in mg/litru de apd de baut/lapte/inlocuitor de

lapte, trebuie efectuat urmitorul calcul:

mg tilozina / Greutatea corporala medie (kg)
kg greutate corporala zilnic X aanimalelor ce urmeazi a fi tratate = ...... mg tilozina /
Cantitatea medie de api de baut sau lapte / animal (1) 1 de apa de baut

Trebuie asigurat accesul suficient a animalelor ce urmeaza a fi tratate la sistemul de alimentare
cu apa pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nicio altd sursd de apa potabild nu

trebuie si fie disponibila pe perioada tratamentului.

Daca nu se produce nici un raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentului
trebuie reconsiderat. Dupd incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa
trebuie curdtat in mod corespunzitor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de
substanti activa care poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apa medicamentati, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie schimbate din 24 in
24 ore.

Daci unele animale prezintd semnele unei infectii grave, precum un aport redus de apa sau
furaje, atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un produs injectabil.
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4.11

5.1

5.2

pradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“" Nu existd dovezi de toxicitate la tilozina la sobolani administrat pe cale orald in doze pana la

1000mg/kg.

Nu exista dovezi cu privire la toxicitate la tilozina la pui, curcani, porcine sau vifei cind se
administreazi oral de trei ori pe zi in doza recomandata.

Timp de asteptare

Vitei (carne si organe): 12 zile
Porcine (carne si organe): 1 zi
Curci (carne i organe): 2 zile
Curci (oud): 0 zile

Pui (carne §i organe): 1 zi

Pui (oud): 0 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibiotic macrolid
Codul veterinar ATC:

QJO1FA9%0

Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor obfinut dintr-o variantd a Streptomyces
fradiae. Ea isi exerciti efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din

microorganismele sensibile.

Spectrul de activitate a tilozinei include bacteriile gram-pozitive, unele bacterii gram-negative
cum ar fi Pasteurella $i Mycoplasma spp.

Particularititi farmacocinetice

La majoritatea speciilor, concentratiile plasmatice maxime au fost atinse la 1-2 ore dupa
administrarea tilozinei. In comparatie cu nivelurile din plasma, in tesuturi s-au observat
concentratii vizibil mai ridicate. Tilozina a fost metabolizata extensiv.

Cea mai mare parte a reziduurilor este excretata in fecale si sunt reprezentate in principal de
tilozini (factor A), relomicina (factor D) si dihidrodezmicozina.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Nu exista.

Incompatibilitati

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform instructiunilor:

in apd medicamentati: 24 ore
in lapte sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina. A se pistra la temperaturi sub
30°C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi resigilabila din polietilend/aluminiu/polietilen tereftalat de 1,1 kg
Flacon de polietileni de inaltd densitate de 110 g cu capac de polipropilena.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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10.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

Data reinnoirii autorizatiei:

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Pagina 7 din 16




/&TU C"A/ ,} (A/l . ‘g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungé resigilabild din PE-Alu-PET de 1,1 kg

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Pharmasin 100% W/W granule pentru administrare in apa de baut
pentru porcine, pui, curci §i vitei
tilozina (sub forma de tartrat de tilozini)

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1.1 grame granule contin:

1 g de tilozina (corespunzator la 1.1 g tartrat de tilozina )

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Granule pentru administrare in apa de baut

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1,1 kg

[5.  SPECH TINTA |

Porcine, pui, curci $i vitei

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

Cititi prospectul inclus.

[7.  CONTRAINDICATII |

Cititi prospectul insotitor inainte de folosire.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vitei (carne si organe): 12 zile
Porcine (carne si organe): 1 zi
Curci (carne si organe): 2 zile
Curci (Oua): 0 zile

Pui (carne si organe): 1 zi

Pui (oud): 0 zile

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

7

=41t i i iuni i atentionari Tnainte de utilizare.
@%&prospectul inclus pentru instructiuni complete si atent
\

//}
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{ o 0. . DATA EXPIRARII ]
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) *valabilitate dupa diluare sau reconstituire in ap, lapte sau inlocuitor de lapte: 24 h.

Pe liAle valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
et . ™ A w
Dupa deschidere se va utiliza pani la....

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumin. A se pastra la temperaturi sub 30°C.
12.

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

Cititi prospectul inclus.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARE S$I UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” I
A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot
Y e

!/ ‘*-T ~°C3 ..1;\‘\\\
E s g
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAOILE MICI DE AMBA[&I Py
% .
Flacon de HDPE de 110 g \}\é‘?‘zzzyb &
Ny 43¢ WS

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR t

Pharmasin 100% W/W granule pentru administrare in apa de baut
pentru porcine, pui, curci §i vitei
tilozind (sub forma de tartrat de tilozina)

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1.1 grame granule contin:

1 g de tilozina (corespunzator la 1.1 g tartrat de tilozina )

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

110 g

| 4. CALEA DE ADMINISTRARE |

Orala

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Vitei (carne §i organe): 12 zile
Porcine (carne si organe): 1 zi
Curci (carne si organe): 2 zile
Curci (Oua): 0 zile

Pui (carne gi organe): 1 zi

Pui (oud): 0 zile

[ 6.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire in apa, lapte sau inlocuitor de lapte: 24 h.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupi deschidere se va utiliza pani la....

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

,,Numai pentru uz veterinar”.
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Pharmasin 100% W/W granule pentru administrare in apa de baut \,\%%% S
pentru porcine, pui, curci si viei “~.;'%&)’0}Z?;gz\’:&t\\\,\\f’\¢
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE™
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Autorizatie de comercializare
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Producitor

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pharmasin 100% W/W granule pentru administrare in apa de baut
pentru porcine, pui, curci §i vitei
tilozina (sub forma de tartrat de tilozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1.1 grame granule contin:

1 g de tilozina (corespunzator la 1.1 g tartrat de tilozind )

4  INDICATIE (INDICATII)

Vitei: Tratamentul §i prevenirea pneumoniei cauzate de Mycoplasma spp, atunci cind boala a fost
diagnosticata in efectiv.

Porcine:
Tratamentul si prevenirea pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si

Mycoplasma hyorhinis, atunci cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

Tratamentul §i prevenirea adenomatozei intestinale porcine (ileita) asociatd cu Lawsonia
intracellularis, atunci cind boala a fost diagnosticata in efectiv.

Tratamentul si prevenirea bolilor respiratorii cronice (BRC) produse de Mycoplasma gallisepticum
si Mycoplasma synoviae, atunci cand boala a fost diagnosticati in efectiv.

Tratamentul si prevenirea enteritei necrotice produse de Clostridium perfringens, atunci cdnd boala

a fost diagnosticata in efectiv.
Curci: Tratamentul si prevenirea sinuzitei infectioase cauzate de Mycoplasma gallisepticum, atunci

cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

ﬁé‘gﬁ;ﬂ,\,& CONTRAINDICATII
4 5
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l{ff seaitilizeaza la animalele care prezinta hipersensibilitate cunoscuta la tilozina si la alte macrolide.
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e Utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuti la tilozina sau rezistentd incrucisata la alte macrolide
L. =)
zistgntd MLS).
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I8 Wtdnzsaza concomitent la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozina sau timp de o

D4 A A = :
S04 gy 4mana dupa vaccinare.
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Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza la cai.

6. REACTII ADVERSE

La porcine au fost observate reactii adverse cum ar fi diaree, prurit, eriteme cutanate, umflarea vulvei,
edeme si prolapsuri rectale. Aceste semne reversibile au apérut in decurs de 48-72 ore dupd inceperea

tratamentului.
Daci observati orice efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, vd rugdm informati

medicul dumneavoastrd veterinar.
7. SPECII TINTA

Porcine, pui, curci si vitei

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala prin apa de baut.
La vitei produsul poate fi administrat, de asemenea, in lapte sau inlocuitori de lapte.

1,1 grame de produs medicinal veterinar corespund unui gram de tilozind. Dozele sunt urmitoarele:

Vitei:
10—20 mg tilozind/kg greutate corporala (corespunzand la 11-22 mg de produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald) de doud ori pe zi (corespunzind unei doze zilnice de 20 — 40 mg tilozind/kg

greutate corporald) timp de 7-14 zile.

Curci:
75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzind la 82,5 — 110 mg de produs medicinal

veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Pui:
Pentru tratamentul infectiilor bolilor respiratorii cronice:
75 — 100 mg tilozind/kg greutate corporald (corespunzéand la 82,5 — 110 mg de produs medicinal

veterinar/kg greutate corporald) timp de 3 — 5 zile.

Pentru tratamentul enteritei necrotice:
20 mg tilozind/kg greutate corporala zilnic (corespunzind la 22 mg de produs medicinal veterinar)

timp de 3 zile.

Porcine:
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice:
20 mg tilozina/kg greutate corporala zilnic (corespunzand la 22 mg de produs medicinal veterinar)

- timp de 10 zile.
Pentru tratamentul ileitei sau adenomatozei intestinale porcine: s,
5 -10 mg tilozina’/kg greutate corporala zilnic (corespunzind la 5,5 -11 mg de produs medjgigt™ 47,

veterinar/kg greutate corporald) timp de 7 zile. VR \?‘b * :\
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La prepararea apei medicamentate/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat trebuie %‘SS
de greutatea corporald a animalelor care urmeazid si fie tratate si de cantltateai
apé/lapte/inlocuitor de lapte pe care acestea o consuma zilnic. Consumul poate varia’ mofﬁh) W AW
factori precum varsta, starea sanitatii, rasa, sistemul de crestere a animalelor. Pentru:% f%%\x &
cantitatea necesard de substantd activd in mg/litru de apa de baut/lapte/inlocuitor de lapte trebure”

efectuat urmatorul calcul:

...... mg tilozinid / Greutatea corporala medie (kg)
kg greutate corporala zilnic X _aanimalelor ce urmeaza a fi tratate = ...... mg tilozina /

Cantitatea medie de apa de baut sau lapte / animal (1) 1 de apa de baut

Daca unele animale prezinta semnele unei infectii grave, precum un aport redus de apa sau furaje,
atunci tratamentul trebuie individualizat, de exemplu, cu un produs injectabil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie asigurat accesul suficient a animalelor ce urmeaza a fi tratate la sistemul de alimentare cu apa
pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nicio altd sursd de apd potabila nu trebuie si fie

disponibild pe perioada tratamentului.

Daca nu se produce nici un raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, tratamentului trebuie
reconsiderat. Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat in
mod corespunzitor pentru a se evita ingerarea de doze subterapeutice de substantd activd care poate

favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apa medicamentata, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie schimbate din 24 in 24 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei (carne si organe): 12 zile
Porcine (carne si organe): 1 zi
Curci (carne gi organe): 2 zile
Curci (Oua): 0 zile

Pui (carne si organe): 1 zi

Pui (oud): 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina. A se péstra la temperaturi sub 30°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform instructiunilor:

in apa medicamentata: 24 ore
in lapte sau inlocuitor de lapte medicamentat: 24 ore

“Dupa prima deschidere a flaconului se va lua in considerare data de expirare dupa prima deschidere,
 dupa care orice produs produs rdmas trebuxe eliminat. Data la care produsul trebuie eliminat
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incurajeaza dezvoltarea rezistentei la bacterii si trebuie evitata.

Interactiuni
Antagonism cu substante din grupa lincosamidelor.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

E posibil ca animalele cu infectii acute sa ingereze cantiti{i reduse de furaje si apa si trebuie tratate
mai intii cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

A nu se lasa sau elimina apa continind tartrat de tilozina la dispozitia animalelor nesupuse
tratamentului sau faunei silbatice.

Precautii pentru utilizator

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau cu ochii.
Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reacii incrucigate la alte macrolide si invers. Ocazional,
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat.

Pentru a evita expunerea in timpul preparirii apei de baut medicamentate, purtati salopete, ochelari de
protectie, manusi impermeabile , o semi-masca respiratorie de unica folosintd conforma cu standardul
european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibild conforma cu standardul european EN 140, cu
un filtru EN 143.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

fn cazul contactului accidental cu pielea, spilati foarte bine cu apa si sipun. In cazul contactului
accidental cu ochii, spélati cu apa curati din abundenta.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dacia dupi expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa solicitati
sfatul medicului i sa prezentai acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultatea in
respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd ajutor medical de urgenta.

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

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor fintd. Se utilizeazi numai n
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Supradozare

Nu existd dovezi de toxicitate la tilozina la sobolani administrat pe cale orald in doze pani la
1000mg/kg. Nu existd dovezi cu privire la toxicitate la tilozind la pui, curcani, porcine sau vitei cind
se administreaza oral de trei ori pe zi in doza recomandata.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAY
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din folosirea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu regulamentele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pungi resigilabil din polietilend/aluminiu/polietilena tereftalat de 1,1 kg
Flacon de polietilena de inalté densitate de 110 g cu capac de polipropilena.

Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugim sa luati legatura cu
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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