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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pulmotil AC 250 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru giini, curci, porci si bovine
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:
250,0 mg Tilmicozin ca sare fosfat

Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceastd informatie
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | este esentiald pentru administrarea corecti a
constituenti produsului medicinal veterinar
Edetat disodic 2,0 mg
Propilgalat 0,2 mg
Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului )
Apa purificati

Solutie limpede, de culoare galbend pana la chihlimbar.

3. PARTICULARITATI CLINICE
3.1 Specii tinta
Gaini
Curci
Porci
Bovine (pre-rumegatoare)

3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie finta

Porci: Pentru tratamentul si metafilaxia afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibile la tilmicozin.

Gdini (cu exceptia giinilor care produc oud pentru consumul uman): pentru tratamentul si metafilaxia
afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M. Synoviae susceptibile la tilmicozin.

Cureci: pentru tratamentul si metafilaxia afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum
si M. Synoviae susceptibile la tilmicozin.

Bovine (pre-rumegitoare): Pentru tratamentul i metafilaxia afectiunii respiratorii bovine, asociate cu
Manheimia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar susceptibile la tilmicozin.

Prezenta bolii in efectiv/turma trebuie confirmata inainte ca produsul medicinal veterinar sa fie utilizat.
3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la rumegatoare cu rumen functional.

3.4 Atentioniri speciale



Trebuie diluat indintea administrarii la animale.

La animalele grav bolnave consumul produsului medicinal veterinar poate fi afectat. In cazul unui aport
insuficient de apa sau inlocuitor de lapte, animalele trebuie tratate parenteral cu un produs medicinal

veterinar injectabil potrivit.

Utilizarea repetati a produsului poate fi evitatd prin imbunititirea practicilor manageriale si prin
curitenie si dezinfectare.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la tilmicozin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
lincosamide si streptogramina B datoritd posibilei rezistente Incrucisate.

Porci. giini si curci: consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi garantatd doza adecvata. in
cazul in care consumul de api nu intruneste cantitétile pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie s fie adaptatd in asa fel incat animalele
si consume doza recomandatd, in caz contrar trebuie luati in considerare o alta medicatie.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic. A nu se injecta.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenilor tintd la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma

sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie avute in vedere politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Trebuie utilizat un antibiotic cu risc scdzut de selectie a rezistentei antimicrobiene
(categoric AMEG mici) ca prima linie de tratament, acolo unde testele de susceptibilitate sugereaza
eficienta acestei abordari.

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

- Tilmicozinul poate produce iritatie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicozin, pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea sau
ochii. Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si
invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare, trebuie evitat
contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

- Pentru a evita expunerea in cursul pregatirii apei de baut medicamentate purtafi salopete,
ochelari de protectie si manusi impermeabile. Nu méncati, nu beti si nu fumafi in timpul
manipulérii acestui produs medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

- In caz de ingerare accidentald, spilati-va imediat gura cu apa si solicitati asistenta medicala,
aritand prospectul sau eticheta medicamentului medicului. In cazul contactului accidental cu
‘pielea, spalati temeinic cu sdpun $i apa. in caz de contact accidental cu ochii, spilati din
abundenta cu apa curaté de la robinet.

- Nu manipulati produsul medicinal veterinar dacd sunteti alergic la substanta activéd sau la
excipienti.

- Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicald i sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor,
precum si respiratia dificild reprezinta simtome mai severe i necesitd asistenta medicald de
urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Substanta activi tilmicozin este persistentd in sol. Tilmicozin este cunoscut ca fiind toxic pentru
organismele acvatice. Dejectiile de la animalele tratate nu trebuie sa fie depozitate pe acelasi teren mai

multi ani la rdnd.




3.6 Reactii adverse

Gdini, curci, porci si bovine:

Foarte rare Sciderea consumului de apa
(< 1 animal / 10000 animale tratate, inclusiv
rapoartele izolate )

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorittii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

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

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata in perioada gestatiei si lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Péséri ouatoare:
Nu se utilizeaza la piséri in perioada de ouat si in interval de 2 saptimani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu alte macrolide si lincosamide.
Nu se utilizeaza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
Tilmicozinul poate scddea activitatea antibacteriani a antibioticelor B-lactamice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orald. Produsul medicinal veterinar trebuie diluat in apa de baut (porci, gaini, curci) sau in
inlocuitorul de lapte (bovine) nainte de administrare.

Porci: se administreaza in apa de baut o dozi de 200 mg tilmicozin/litru apa de baut, pentru a se obtine
0 dozd de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporald, timp de 5 zile, dozi care poate fi obtinuti prin
addugarea a 200 mg tilmicozin /litru (80 ml produs medicinal veterinar/100 litri).

Gaini si curei (cu exceptia gainilor si curcilor care produc oud pentru consum uman); se administreaza
in apa de baut o dozd de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporald la puii de giina si 10-27 mg
tilmicozin/kg greutate corporala la curci, doza care poate fi obtinuti prin adiugarea a 75 mg
tilmicozin/litru apa de baut, timp de 3 zile (30 ml produs medicinal veterinar/100 litri).

Bovine: se administreaza in inlocuitorul de lapte o doza de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate corporali, de
doud ori pe zi, timp de 3-5 zile consecutive (dozi ce poate fi obtinutd prin addugarea a 1 ml produs
medicinal veterinar/20 kg greutate corporali).

Un flacon de 240 ml produs medicinal veterinar este suficient pentru a trata 300 litri apa de baut pentru
porci sau 800 litri apd de baut pentru gaini sau curci. Un flacon de 960 ml este suficient pentru a trata
1200 litri apa de baut pentru porci sau 3200 litri apa de baut pentru giini sau curci.

Un flacon de 240 ml si unul de 960 ml de produs medicinal veterinar sunt suficiente pentru a trata
cantitatea de inlocuitor de lapte necesara pentru 12 pana la 20, respectiv 48 pani la 80 bovine, fiecare
avand greutatea corporald de 40 kg, in functie de durata tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil.
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Doza necesara trebuie masurati utilizand un echipament calibrat corespunzator.

Trebuie pregatitd doar cantitatea de apa tratata pentru a acoperi necesarul unei zile.

Apa medicamentatd trebuie sé fie singura sursa de apa de baut pentru animale pe intreaga durati a
tratamentului.

Aportul de api trebuie monitorizat frecvent pe timpul tratamentului.

La sfarsitul fazei de tratament, sistemul de furnizare a apei trebuie curdtat temeinic pentru a evita ingestia
unor cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

Apa de baut medicamentati trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 ore.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie sa fie proaspat preparat, la fiecare 6 ore.

Consumul de apa/inlocuitor de lapte cu produsul diluat depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine o doza corects, poate fi necesard ajustarea concentratiei de tilmicozin.

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

Cand porcilor li se administreaza apa de baut continind concentratia de 300 sau 400 mg tilmicozin/litru
apa de baut (echivalent cu 22,5 - 40 mg tilmicozin/kg greutate corporala sau de 1,5-2 ori concentratia
recomandati) animalele prezintd, de obicei, o scidere a consumului de apa. Cu toate cd acest aspect are
un efect auto-limitant asupra consumului de tilmicozin, in situafii extreme el poate determina
deshidratare. Aceasta poate fi corectatd prin indepartarea apei de baut medicamentata si inlocuirea ei cu
apa proaspita care nu este tratata.

Nu au fost observate simptome de supradozare la gainile carora li s-a administrat apd de baut continand
concentratii de tilmicozin de pand la 375 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu 75-100 mg
tilmicozin/kg greutate corporald sau de 5 ori concentratia recomandata) timp de 5 zile, tratamentul zilnic
cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalenta cu doza maxima recomandati) timp
de 10 zile determini o consistentd moale a fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la curcile carora li s-a administrat apa de baut continand
concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu 50-135 mg
tilmicozin/kg greutate corporald sau de 5 ori concentratia recomandatd) timp de 3 zile, tratamentul zilnic
cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apd de baut (echivalent cu doza maxima recomandati) timp de
6 zile nu a produs, de asemenea, simptome de supradozare.

Nu au fost observate simptome de supradozare, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte
la bovinele carora li s-a administrat de doud ori pe zi o doza de S ori mai mare decét cea maxima
recomandati sau pe o duratd de doua ori mai mare decét durata de tratament maxima recomandata.

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: 14 zile
Gdini:

Carne si organe: 12 zile
Cureci:

Carne si organe: 19 zile
Bovine:

Carne si organe: 42 zile



Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasdrile ouatoare care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 2 saptdméni inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

4.1 CodATCvet: QJO1FA91 e

4.2 Farmacodinamie

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic care afecteaza sinteza proteinelor si care face parte din
grupul macrolidelor. Are actiune bacteriostatic dar, la concentratii mari, poate fi bactericid. Aceasta
activitate antibacteriand este indreptatd in principal impotriva microorganismelor Gram-pozitive,
existnd o activitate si impotriva anumitor microorganisme Gram-negative si a Mycoplasma spp. de
origine bovina, porcind, ovind si aviara. In mod special, activitatea sa a fost demonstrati impotriva
urmatoarelor microorganisme:

- Porci: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
- Gaini si curci: Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.
- Bovine: Manheimia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar

Valori critice CLSI rezistent intermediar susceptibil
Mannheimia haemolytica bovin >32 pg/ml 16 pg/ml <8 pg/ml
Pasteurella multocida porcin > 32 pg/ml <16 pg/ml
Actinobacillus pleuropneumoniae porcin > 32 pg/ml <16 pg/ml

Macrolidele actioneaza in mod sinergic cu sistemul imunitar al gazdei. Se pare ci macrolidele amplifica
distrugerea bacteriilor de catre fagocite. S-a demonstrat ci tilmicozinul inhiba, in conditiile in vitro,
replicarea virusului care genereaza Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin, pe macrofagele
alveolare, intr-un mod dependent de dozi.

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

Macrolidele inhibé sinteza proteica prin legarea reversibild de submunitatea ribozomala 50S. Cresterea
bacteriand este inhibatd prin inductia separdrii transferului ARN peptidic de ribozom in fazi de
elongatie. Metilaza ribozomala, codificata de gena erm, poate gribi rezistenta la macrolide prin alterarea
sitului ribozomal de legare.

Gena care codificd pentru un mecanism de eflux, mef, aduce, de asemenea, un grad moderat de
rezistenta.

Rezistenta este adusa, de asemenea, de o pompa de eflux care curdati activ celulele de macrolide.
Aceastd pompa de eflux este mediatd cromozomal de gene cunoscute ca gene acr4 si acrB.

4.3 Farmacocinetica

Desi concentratiile de tilmicozin din sdnge sunt scizute, existd o acumulare prin macrofage, dependenta
de pH, a tilmicozinului in tesuturile inflamate.

Porci: Dupd administrarea apei de baut cu concentratia de 200 mg tilmicozin/litru apa de baut,
concentrafiile medii de substantd activa detectate in tesutul pulmonar, macrofagele alveolare si epiteliul
brongsic la 5 zile dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml si 7,4 pg/g.

Géini: La 6 ore dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut,
concentraiile medii de substan{a activd detectate in pulmoni si tesutul alveolar au fost, respectiv, de
0,63 pg/g$i0,30 pg/g. La 48 de ore de la inceperea tratamentului, concentratiile de tilmicozin in pulmoni
si tesutul alveolar au fost, respectiv, de 2,3 ug/g si 3,29 ug/s.



Bovine: La 6 ore dupd administrarea orald a dozei de 25 mg tilmicozin/kg greutate corporald/zi in
inlocuitorul de lapte, in tesutul pulmonar a fost detectatd o concentratic medie a substantei active de 3,1
ng/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 masurate pe o

perioadi de cel mult 60 ore dupd tratament.

Curci: Dupéd administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apd de baut,
concentratiile medii de substanta activa detectate in tesutul pulmonar, tesutul sacului aerian si plasmé la
5 zile dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,89 pg/ml, 3,71 pg/mi si 0,02 pg/g. Cea mai
inaltd valoare medie a concentratiei de tilmicozin detectata in tesuturile pulmonare a fost de 2,19 ng/s
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/gla3 zile.

Proprietiiti asupra mediului:
Substanta activi tilmicozin persistd in sol. Tilmicozinul este cunoscut ca fiind toxic pentru organismele
acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in 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 vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in inlocuitorul de lapte: 6 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la o temperatura mai mare de 30°C.
A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din naftalat de polietilend, de culoarea chihlimbarului contindnd 240 ml sau 960 ml produs
medicinal veterinar, cu capac infiletat de polipropilen si sigiliu din polietilend/aluminiu/tereftalat de

polietilena.

Este insotit de un pahar gradat din polipropilena.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

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

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
produsului medicinal veterinar respectiv.
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6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

Elanco GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190224

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21.10.1999

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din naftalat de polietilend de culoarea chihlimbarului cu capac infiletat de polipropilend si
sigiliu din polieti1ené/aluminiu/tereftalat de polietilend

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pulmotil AC 250 mg/ml, concentrat pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozin (ca sare fosfat) 250 mg/ml.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

240 ml
960 ml

4. SPECII TINTA

Gaini
Porci
Curci
Bovine (pre-umegétoare)

B INDICATIE (INDICATII)

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Porci: Carne si organe: 14 zile
Gaini: Carne si organe: 12 zile
Curci: Carne si organe: 19 zile
Bovine: Carne si organe: 42 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la gainile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de dou saptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza in interval de 3 luni.
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Dupa diluare in apa de baut se va utiliza in interval de 24 ore.
Dupa diluare in inlocuitorul de lapte se va utiliza in interval de 6 ore.

\i CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la o temperaturd mai mare de 30°C.
A nu se refrigera sau congela. A se feri de Inghet. A se proteja de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

LIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190224

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pulmotil AC 250 mg/ml, concentrat pentru solutie orald gaini, curci, porci si bovine

2. Compozitie
Fiecare ml produs contine:
Substanta activi:

250,0 mg Tilmicozin ca sare fosfat

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, dacd aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corectd a
produsului medicinal veterinar

Edetat disodic

2,0mg

Propilgalat

0,2 mg

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului )

Apa purificatd

Solutie limpede, de culoare galbena péana la chihlimbar.

3. Specii tinta

Porci

Gaini

Curci

Bovine (pre-rumegitoare)

4. Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul

si metafilaxia afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibile la tilmicozin.

Gdini: pentru tratamentul si metafilaxia afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum

si M. Synoviae susceptibile la tilmicozin.

Curci: pentru tratamentul si metafilaxia afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum

si M. Synoviae susceptibile la tilmicozin,

Bovine (pre-rumegétoare): Pentru tratamentul si metafilaxia afectiunii respiratorii bovine, asociate cu

Manheimia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar susceptibile la tilmicozin.

Prezenta bolii in efectiv/turma trebuie confirmata inainte ca produsul medicinal veterinar sa fie utilizat.

5. Contraindicatii

Nu permiteti accesul cailor si altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la rumegatoare cu rumen functional.
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At&gritionéri speciale

lmbortanti Trebuie diluat Tnaintea administrarii la animale. i
" La. animalele bolnave consumul produsului medicinal veterinar poate fi afectat. In cazul unui aport
insuficient de apa sau inlocuitor de lapte, animalele trebuie tratate parenteral cu un produs medicinal
veterinar injectabil potrivit.
Utilizarea repetati a produsului poate fi evitatd prin imbundtatirea practicilor manageriale §i prin
curidtenie si dezinfectare. A
Porci, gdini si curci: consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi garantata doza adecvata. In
cazul in care consumul de api nu intruneste cantitdtile pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie s fie adaptatd in asa fel incat animalele
si consume doza recomandatd, in caz contrar trebuie luati in considerare o altd medicafie.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la tilmicozin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
lincosamide si streptogramina B datorita posibilei rezistente incrucisate.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic. A nu se injecta.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenilor tinta la animale. Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa se bazeze
pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea patogenilor tinté la nivel de ferma sau la
nivel local/regional.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie avute in vedere politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Trebuie utilizat un antibiotic cu risc scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene
(categorie AMEG mica) ca primi linie de tratament, acolo unde testele de susceptibilitate sugereaza

eficienta acestei abordari.

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

Tilmicozinul poate produce iritajie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicozin, pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare, trebuie evitat contactul direct.

Pentru a evita expunerea in cursul pregitirii apei de biut medicamentate purtati salopete, ochelari de
protectie si manusi impermeabile. Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii acestui produs
medicinal veterinar. Spalati-va pe méini dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentala, spalati-va imediat gura cu apd si solicitati asistentd medical aratind
prospectul sau eticheta medicamentului medicului. In cazul contactului accidental cu pielea, spilati
temeinic cu sapun si apa. in caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu apa curati de la
robinet.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la substanta activa sau la excipienti.
Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sa solicitati asistenta
medicala si si aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si
respiratia dificila reprezintd simptome mai severe si necesit asistentd medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie;
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe perioada gestatiei sau lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Pasérile oudtoare:
Nu utilizati la pasarile aflate in perioada de ouat si cu cel putin 2 siptdméni inainte de inceperea perioadei

de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
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Nu se utilizeaza simultan cu alte macrolide si lincosamide.
Nu se utilizeazd simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
Tilmicozinul poate scadea activitatea antibacterian3 a antibioticelor B-lactamice.

N

Supradozare:
Cand porcilor li se administreazi apd de baut continind produs in concentratia de 300 sau 400 mg™

tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu 22,5-40 mg tilmicozin/kg greutate corporald sau de 1,5-2 ori'

concentratia recomandatd) animalele prezinta, de obicei, o scidere a consumului de apd. Cu toate ci
acest aspect are un efect auto-limitant asupra consumului de tilmicozin, in situatii extreme el poate
determina deshidratare. Aceasta poate fi corectatd prin indepartarea apei de baut tratatd si inlocuirea ei
Cu apd proaspata netratata.

Nu au fost observate simptome de supradozare la gainile carora li s-a administrat apa de baut continand
concentraii de tilmicozin de pana la 375 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu 75-100 mg
tilmicozin/kg greutate corporala sau de 5 ori concentratia recomandata) timp de 5 zile, tratamentul zilnic
cu concentrafia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalentd cu doza maximi recomandati) timp
de 10 zile determina o consistentd moale a fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la curcile carora li s-a administrat apa de baut continand
concentratii de tilmicozin de pénd la 375 mg tilmicozin/litru apd de baut (echivalent cu 50-135 mg
tilmicozin/kg greutate corporala sau de 5 ori concentrafia recomandati) timp de 3 zile, tratamentul zilnic
cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu doza maxima recomandati) timp de
6 zile nu a produs simptome de supradozare.

Nu au fost observate simptome de supradozare, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte
la bovinele cérora li s-a administrat de doua ori pe zi o dozd de 5 ori mai mare decat cea maximi
recomandatd sau pe o duratd de doud ori mai mare decit durata de tratament maximi recomandati.

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

Proprietéti asupra mediului:
Substanta activa tilmicozin persista in sol. Tilmicozinul este cunoscut ca fiind toxic pentru organismele
acvatice.

7. Evenimente adverse

Gdini, curci, porci si bovine:

Foarte rare Scaderea consumului de apd
(< 1 anmimal / 10000 animale tratate, inclusiv
rapoartele izolate )

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orald. Produsul medicinal veterinar trebuie diluat in apa de baut (porci, gaini, curci) sau in
inlocuitorul de lapte (bovine) inainte de administrare.
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Porci: se: admlmstreaza in apa de baut o doza de 200 mg tilmicozin/litru apa de baut, pentru a se obtine
o dpzd de 15‘20 g tilmicozin/kg greutate corporald, timp de 5 zile, dozi care poate fi obtinuta prin
adiugarea anOO mg tilmicozin /litru (80 ml produs medicinal veterinar/100 litri).

,“?_Gaml §1 curci (cu exceptla gainilor si curcilor care produc oud pentru consum uman): se administreaza

" In apa de bauto dozi de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporala la puii de gdind si 10-27 mg
- tilmicozin/kg greutate corporald la curcani, dozd care poate fi obtinutd prin addugarea a 75 mg
tilmicozin/litru apa de baut, timp de 3 zile (30 ml produs medicinal veterinar/100 litri).

Bovine: se administreaza in inlocuitorul de lapte o doza de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate corporald, de
doua ori pe zi, timp de 3-5 zile consecutive (dozi ce poate fi obtinutd prin adaugarea a 1 ml produs
medicinal veterinar/20 kg greutate corporald).

Un flacon de 240 ml produs medicinal veterinar este suficient pentru a trata 300 litri apa de baut pentru
porcine sau 800 litri api de baut pentru gdini sau curci. Un flacon de 960 ml este suficient pentru a trata
1200 litri apa de baut pentru porcine sau 3200 litri apa de baut pentru gdini sau curci.

Un flacon de 240 ml si unul de 960 ml de produs medicinal veterinar sunt suficiente pentru a trata
cantitatea de inlocuitor de lapte necesard pentru 12 pand la 20, respectiv 48 pana la 80 bovine, fiecare
avand greutatea corporald de 40 kg, in functie de durata tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

Doza necesari trebuie masurata utilizand un echipament calibrat corespunzator.

Trebuie pregitititd doar cantitatea de api tratatd pentru a acoperi necesarul unei zile.

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursa de apa de baut pentru animale pe intreaga duratd a
tratamentului.

Aportul de api trebuie monitorizat frecvent pe timpul tratamentului.

La sfarsitul fazei de tratament, sistemul de furnizare a apei trebuie curitat temeinic pentru a evita ingestia
unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

Apa de baut medicamentati trebuie sa fie proaspdt preparata, la fiecare 24 ore.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie sé fie proaspat preparat, la fiecare 6 ore.

Consumul de apa/inlocuitor de lapte cu produsul diluat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a
obtine o dozd corecta, poate fi nevoie de ajustarea concentratiei de tilmicozin.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Porci:

Carne si organe: 14 zile
Gaini :

Carne si organe: 12 zile
Curci:

Carne si organe: 19 zile
Bovine:

Carne si organe: 42 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum umarn.
Nu se utilizeaza in interval de 2 saptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. B
A nu se piastra la o temperaturd mai mare de 30°C.

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupd data de expirare marcata pe eticheta de pe flacon, dupd mentiunea “Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in inlocuitorul de lapte: 6 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursurile de apa, pentru ca poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 sa contribuie la protectia mediului.

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

Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren in mai multi ani succesiv.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190224
Flacon cu 240 ml sau 960 ml concentrat, cu pahar gradat din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

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

Detindatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:
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Elanco GmbH; Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

PV.ROU@elancoah.com
Teje+40376300400

S,‘\ﬁ;ﬁ'oducétor ré:sbonsabil pentru eliberarea seriei:
““Elanco France, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta
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