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PROSPECT
P;Qmotil AC 250 mg/ml, solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.
N
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pulmotil AC 250 mg/ml, solutie orala, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Inainte de reconstituire Pulmotil AC este o solutie de culoare galben—chihlimbariu ce contine

tilmicozin (fosfat) 250 mg/ml.
Contine deasemenea propil galat si disodiu edetat.

4. INDICATIE (INDICATI)

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de porci, asociate cu
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte

organisme sensibile la tilmicozin.

Pui de giina: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de pui, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Curcani: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de curcani, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Vitei: Pentru tratamentul §i profilaxia bolilor respiratorii bovine, asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la
tilmicozin.
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5. CONTRAINDICATII

Nu permiteti accesul cailor si al altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienti; -

6. REACTII ADVERSE

, . PN
In cazuri foarte rare s-a observat o scadere a consumului de apa. < 5/,2,:;1,‘\3\

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
informati medicul veterinar. ‘

7. SPECII TINTA

Pui de gaina(cu exceptia gainilor care produc oua pentru consumul uman)
Curcani

Porci

Vitei (nerumegatoare)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Porcine: medicamentul va fi inclus in apa de baut, pentru a obtine o doza de 15-20 mg/kg de greutate
corporali timp de 5 zile, aceasta putand fi obtinuta prin includerea a 200 mg tilmicozin per litru (80 ml

Pulmotil AC per 100 litri).

Pui de giini i curcani (cu exceptia gainilor care produc oua pentru consum uman): medicamentul va
fi inclus in apa de biut, pentru a obtine o doza de 15-20 mg/kg de greutate corporala la puii de gaina si
10-27 mg/kg de greutate corporald la curcani timp de 3 zile, aceasta putand fi obtinuta prin includerea
a 75 mg tilmicozin per litru (30 ml Pulmotil AC per 100 litri).

Vitei: medicamentul va fi inclus numai in inlocuitorul de lapte, pentru a obtine o doza de 12,5 mg/kg
de greutate corporala, i va fi administrat de doua ori pe zi timp de 3-5 zile consecutive, doza putand fi
obtinuta prin includerea a 1 ml de medicament pentru fiecare 20 kg de greutate corporala.

Un flacon de 240 m! de Pulmotil AC este suficient pentru a trata medicamentos 300 de litri de apa de
baut pentru porcine sau 800 de litri de apa de baut pentru pui de giina si curcani. Un flacon de 960 ml
este suficient pentru trata medicamentos 1200 de litri de apa de baut pentru porcine sau 3200 de litri de

apa de baut pentru pui de gaind i curcani.

Un flacon de 240 ml si unul de 960 ml de Pulmotil AC sunt suficiente pentru trata medicamentos
cantitatea de inlocuitor de lapte necesara pentru 12 pana la 20 de vitei, respectiv 48 pana la 80 de vitei,
fiecare avind greutatea corporala de 40 kg, in functie de durata tratamentului.

Consumul de apd/inlocuitor de lapte tratate medicamentos depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de tilmicozin trebuie ajustata corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Important: Pulmotil AC se dilueaza inainte de administrare la animale.

Pulmotil AC se dilueza in apa de baut sau inlocuitori de lapte.
Apa/inlocuitorul de lapte tratate medicamentos trebuie inlocuite la fiecare24-pre-
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10. TIMP DE ASTEPTARE

N
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Porci ©

. 14 zile

Puiflle gaina 12 zile
areani 21 19 zile
42 zile
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4 Nu gste autorizati utilizarea la gainile ouitoare care produc oua pentru consum uman. Nu se utilizeaza

& 4 ‘:1‘ . ’ . .
J\filf;ﬁ?h}‘mterval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat.

A nu se utiliza la animale in lactatie.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A se proteja de lumina directa.
A nu se lisa la indemana copiilor.

b

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe eticheta de pe flacon ,dupa mentiunea ,,EXP".

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se administreaza numai pe cale orala. A nu se injecta.

Porci, pui de giini si curcani: consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat
dozajul adecvat. In cazul in care consumul de api nu intruneste cantittile pentru care au fost calculate
concentratiile recomandate, concentratia de Pulmotil AC trebuie sa fie adaptatd in asa fel incat sa
animalele s consume doza recomandati, in caz contrar trebuind si fie luatd in considerare o altd

medicatie.
Siguranta tilmicozinului nu a fost stabilita la animalele utilizate pentru reproductie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi Pulmotil AC la
animale

- Pentru a evita expunerea in cursul pregatiri apei de baut medicamentoase, purtati salopete, ochelari
de protectie §i manusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii
acestui produs. Spalati-va pe miini dupa utilizare.

- In caz de ingerare accidentala, spalati-vd imediat gura cu apa si solicitati asistentd medicala. in caz
de contact accidental cu pielea, spélati bine zona cu apé i sapun. In caz de contact accidental cu
ochii, spalati din abundenta cu apad curatd de la robinet.

- Nu manipulati medicamentul dacé sunteti alergic la ingredientele acestuia.

- Daca in urma expunerii la Pulmotil AC dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sa
solicitati asistentd medicald si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor, precum si respiratia dificila reprezinta simptome mai severe §i necesita asistentd medicala

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. s
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a m
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. ;
Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren in

SUCCESiVi.

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

15.ALTE INFORMATII

Pulmotil AC este ambalat in flacoane de 240 ml si 960 ml.
Este furnizat un pahar gradat.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pulmotil AC 250 mg/ml, solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Tilmicozin (ca fosfat) 250 mg/ml

Excipienti:
Propil galat
Disodiu edetat

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.
Solutie limpede, de culoare galben—chihlimbariu.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pui (cu exceptia gdinilor care produc oua pentru consum uman)

Curcani
Porcine
Vitei (nerumegatoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de porci, asociate cu
Mpycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte

organisme sensibile la tilmicozin.

Pui de giini: Pentru tratamentul i profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de pui, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Curcani: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de curcani, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Vitei: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii bovine, asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la

tilmicozin.
4.3 Contraindicatii

Nu permiteti accesul cailor i altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la tilmicozin sau la orig Et-fult-[ﬂ.qu S 1 SA
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Impg}%ant: Trebuie diluat Tnaintea administrarii la animale.
4 4‘:; t
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ci,?fjjpi de giina si curcani: consumul de apd trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat

0 ajufl gdecvat. In cazul in care consumul de apa nu intruneste cantitatile pentru care au fost calculate

"ncgﬁ}i"htiile recomandate, concentratia de Pulmotil AC trebuie si fie adaptatd in asa fel incat sa
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic; a nu se injecta.

Animalele care sunt grav bolnave au tendinta de a bea mai putin si ar putea avea nevoie de un
tratament concomitent, preferabil administrat pe cale parenterala.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin si
poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante fnrudite cu tilmicozinul. Utilizarea
medicamentului trebuie sa se faci in functie de rezultatele testelor de sensibilitate.

~—

Apa de baut sau inlocuitorul de lapte tratate cu medicament trebuie si fie proaspat preparate, la fiecare
24 de ore.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale, privind
masurile antimicrobiene.

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

- Tilmicozin poate produce iritatie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicozinul, pot cauza
hipersensibilizare (alergie) in urma injectérii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau
ochii. Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide, i invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si, prin urmare, trebuie evitat

) contactul direct.

- Pentru a evita expunerea in cursul pregatiri apei de baut medicamentoase, purtati salopete, ochelari
de, protectie si minugi impermeabile. Nu mancati, nu beti §i nu fumati in timpul manipuldrii
acestui produs. Spilati-va pe méini dupi utilizare.

- In caz de ingerare accidentald, spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medicala. in caz
de contact accidental cu pielea, spalati bine zona cu api si sdpun. fn caz de contact accidental cu
ochii, spilati din abundentd cu api curata de la robinet.

- Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

- Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sa solicitati
asistentd medicala i s aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor,
precum si respiratia dificild reprezintd simptome mai severe §i necesitd asistenta medicald de
urgenta.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In foarte rare cazuri, a fost observati o scidere a consumului de apa. .
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta tilmicozinului nu a fost stabilita la animalele utilizate pentru reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

" Porcine: medicamentul va fi inclus in apa de baut, pentru a obtine o dozi de 15-20 mg/kg de greutate
corporal timp de 5 zile, aceasta putind fi obtinuta prin includerea a 200 mg tilmicozin per litru (80 ml

Pulmotil AC per 100 litri).

Pui de giini si curcani (cu exceptia géinilor care produc oua pentru consum uman): medicamentul va
fi inclus 1n apa de baut, pentru a obtine o doza de 15-20 mg/kg de greutate corporali la puii de gdina i
10-27 mg/kg de greutate corporala la curcani timp de 3 zile, aceasta putand fi obtinuta prin includerea
a 75 mg tilmicozin per litru (30 ml Pulmotil AC per 100 litri).

Vitei: medicamentul va fi inclus numai in inlocuitorul de lapte, pentru a obtine o doza de 12,5 mg/kg
de greutate corporald, si va fi administrat de doua ori pe zi timp de 3-5 zile consecutive, doza putand fi
obtinuti prin includerea a 1 ml de medicament pentru fiecare 20 kg de greutate corporala.

Un flacon de 240 ml de Pulmotil AC este suficient pentru a trata medicamentos 300 de litri de apa de
baut pentru porcine sau 800 de litri de apa de baut pentru pui de giina si curcani. Un flacon de 960 ml
este suficient pentru trata medicamentos 1200 de litri de apa de baut pentru porcine sau 3200 de litri de

apd de baut pentru pui de giina i curcani.

Un flacon de 240 ml si unul de 960 ml de Pulmotil AC sunt suficiente pentru a trata medicamentos
cantitatea de inlocuitor de lapte necesara pentru 12 pina la 20 de vitei, respectiv 48 pani la 80 de vitei,
fiecare avand greutatea corporala de 40 kg, in functie de durata tratamentului.

Consumul de apa/inlocuitor de lapte tratate medicamentos, depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de tilmicozin trebuie ajustata corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Cénd porcilor li se administreaza apa de baut continind medicament in concentratia de 300 sau 400
mg/litru (echivalentd cu 22,5-40 mg/kg de greutate corporald sau de 1,5-2 ori concentratia
recomandati), animalele prezintd, de obicei, o scadere a consumului de apa. Cu toate ca acest aspect
are un efect auto-limitant asupra consumului de tilmicozin, in situatii extreme el poate conduce la
deshidratare. Aceasta poate fi corectatd prin indepartarea apei de baut medicamentoase i inlocuirea ei

cu apa proaspata, care nu este tratatd cu medicament.

Nu au fost observate simptome de supradozaj la puii de gaina carora li s-a administrat apa de baut
continand concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg/litru (echivalent cu 75-100 mg/kg de greutate
corporald sau de 5 ori concentratia recomandata) timp de 5 zile; tratamentul zilnic cu concentratia

consistentei fecalelor.
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Nu au fost observate simptome de supradozaj la curcanii cdrora li s-a administrat apa de baut
con;jg/‘;‘m_g\ concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg/litru (c?chivalenté cu 50'-12.35 mg/kg de greptate
cog_éqglalé sau de 5 ori concentratia recomandati) timp de 3 zile; tratamentul zilnic cu concentratia de
7 fﬂg{ll u (echivalentd cu doza maximé recomandata) timp de 6 zile nu a produs, la randul siu,
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2, ~Nydwfostobservate simptome de supradozaj, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte.
Sy N L s . o L . - A N .
«"5//"'#’ Iy v1§ela§é§{)ra li s-a administrat de doud ori pe zi o dozd de 5 ori mai mare decit cea maxima
‘*ﬂ?'?/’/oﬁ,nrmgm&‘ﬁdaté sau pe o durati de dou ori mai mare decit durata de tratament maxima recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Porcine 14 zile
Pui de gainda 12 zile
Curcani 19 zile
Vitei 42 de zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasirile ouitoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat. :

A nu se utiliza la animale in lactatie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJ01FA91.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic despre care se considera ca afecteaza sinteza proteinelor §i
care face parte din grupul macrolidelor. Are actiune bacteriostatica dar, la concentratii mari, poate fi
bactericid. Aceasti activitate antibacterian este indreptatd in principal impotriva microorganismelor
Gram-pozitive, existind o activitate §i impotriva anumitor microorganisme Gram-negative si a
Mycoplasma de origine bovind, porcind, ovind si aviara. In mod special, activitatea sa a fost
demonstrata impotriva urmatoarelor microorganisme:

e

e Porcine: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae
o Pui de gdind si curcani: Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae
o Vitei: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar.

Dovezile stiintifice sugereaza faptul ca macrolidele actioneaza in mod sinergic cu sistemul imunitar al
gazdei. Se pare ca macrolidele amplifica distrugerea bacteriilor de cétre fagocite. S-a demonstrat ca

tilmicozinul inhiba, in conditii in vitro, replicarea virusului care genereazd Sindromul Reproductiv si
Respirator Porcin, pe macrofagele alveolare, intr-un mod dependent de doza.

A fost observata rezistenta incrucisata intre tilmicozin §i alte macrolide si lincomicina.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Desi concentratiile de tilmicozin din sange sunt scazute, existd o acumulare prin macrofage,
dependenta de pH, a tilmicozinului in tesuturile inflamate.
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Porcine: Dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 200 mg tilmicozin/Il, concentratiile medii
de substanta activéd detectate in tesutul pulmonar, macrofagele alveolare si epiteliul bronsic<la 5 zile
dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml si 7,4 nug/g. .

Gaiini: La 6 ore dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/I, conéentratule
medii de substanta activa detectate in plamani si tesutul alveolar au fost, respectiv, de 0,63: pgg 10,30
pg/g. La 48 de ore de la inceperea tratamentului, concentratiile de tilmicozin in plaman@gofesutul

alveolar au fost, respectiv, de 2,3 pg/g si 3,29 pg/g. \/’ ’/y,

,7//‘ Ds
Vitei: La 6 ore dupd administrarea orald a dozei de 25 mg tilmicozin/kg de greutate corporm“
inlocuitorul de lapte, in tesutul pulmonar a fost detectatd o concentrafie medie a substantei active de
3,1 pg/g. La 78 de ore de la inceperea tratamentului, concentratia de tilmicozin in tesutul pulmonar a
fost de 42,7 pg/g. Concentratiile de tilmicozin eficiente din punct de vedere terapeutic au fost misurate
pe o perioada de cel mult 60 de ore dupa tratament.

Curcani: Dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/l, concentratiile medii
de substantid activa detectate in tesutul pulmonar, fesutul sacului aerian si plasma la S zile dupa
inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml si 0,02 pg/g. Cea mai inalta
valoare medie a concentratiei de tilmicozin detectati in tesuturile pulmonare a fost de 2,19 pg/g la 6
zile; in tesutul sacului aerian a fost de 4,18 pg/g la 2 zile iar in plasma a fost de 0,172 pg/g la 3 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Disodiu edetat

Propil galat

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se proteja de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Containerul primar este un flacon din naftalat de polietilena, de culoarea chihlimbarului, continand
240 ml sau 960 m] de Pulmotil AC, cu capac infiletat de polipropilena si sigiliu din
polietilena/aluminiuw/tereftalat de polietilena.

Este, de asemenea, furnizat un pahar gradat din polipropilena.




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

uie eliminate in conformitate cu cerinfele nationale.

ifeb
/7 . . . . a . . .
sté)fodgk\ql medicinal veterinar nu trebuie si fie deversat in apele menajere sau sistemele de drenaj.
+ A gV&gfl/jnc’ri‘g‘li_‘;‘)rovenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren in mai multi ani
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100011
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din naftalat de polietilens, de culoare chihlimbarului,cu capac infiletat de polipropilend si

sigitiu din polietilend/aluminiw/tereftalat de polietilena

T - i o@g\C 250 mg/ml, solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.
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[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa:
Tilmicozin (fosfat) 250 mg/ml

Excipienti:
Propil galat, Disodiu edetat

| 3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau n inlocuitorul de lapte.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

240 ml
960 ml

5. SPECII TINTA J

Pui de gaina (cu exceptia gainilor care produc oua pentru consum uman)

Porci -
Curcani
Vitei (nerumegatoare)

——

[6. INDICATIE (INDICATII)

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de porci, asociate cu
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte

organisme sensibile la tilmicozin.

Pui de giina: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de pui, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Curcani: Pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de curcani, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Vitei: Pentru tratamentul i profilaxia bolilor respiratorii la bovine, asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la

tilmicozin.
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7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Inainte de utilizare cititi indicatiile de pe spatele etichetei,
Se administreaza in apa de baut sau in inlocuitori de lapte.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine 14 zile
Pui de gaina 12 zile
Curcani 19 zile
Vitei 42 de zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 14 zile de la nceputul perioadei de ouat.

A nu se utiliza la animale in lactatie.

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

Important: Trebuie diluat inainte de a se administra la animale.
Se admistreaza pe cale orala. Nu se injecteaza.

Nu permiteti accesul cailor si al altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin.
Nu manipulati medicamentul dacé sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Pentru a evita expunerea in timpul manipularii produsului,purtati echipament de protectie. Evitati
contactul ochilor,pielii si mucoaselor cu produsul.

In cazul ingestiei accidentale solicitati asistenta medicala de urgenta si aratati medicului eticheta.

10. DATA EXPIRARII ]

) EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se proteja de lumina directa.

12. PRECAU'III SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in apele menajere sau sistemele de drenaj.

Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren in mai multjfani
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12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Omoe produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
pi%duse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nafionale.

‘ :
'3 MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
=// PRIVIND ELIBERAREA S§I UTILIZARE, DUPA CAZ

\'\,
2o a1y sm\“‘\“Nénal pentru uz veterinar.
“" Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPILOR” |

A nu se lisa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly Regional Operations Ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolbleasse 8-10. 1030 Vienna, Austria

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100011

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot






