REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILDOSIN 250 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut sau inlocuitorul de lapte pentru
bovine, porcine, pui de giini si curcani.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activd:

Tilmicozina (sub forma de tilmicozini fosfat) 250 mg

Excipienti:
Galat de propil (E310): 0,2 mg
Edetat disodic: 2,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut sau inlocuitorul de lapte..
Solutie limpede de culoare de la galben la maron.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Bovine (pre-ruminante), porcine. pui de giina (cu exceptia gainilor care produc oud pentru
consum uman) st curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Vitei: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine, asociate cu Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar sensibile la tilmicozina.

Porcine: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae sensibile la
tilmicozina.

Pui de gdind: Pentru tratamentul §i metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma
gallisepticum si M. synoviae sensibile la tilmicozina.

Curcani: Pentru tratamentul si metatilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum

si M. synoviae sensibile la tilmicozini.

Prezenta bolii in grup/turma trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

4.3. Contraindicatii

A nu se permite accesul cailor si al altor cabaline la apa de biut care contine tilmicozina.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la tilmicozind sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondri speciale pentru ficcare specic tinti

Important: Se impune diluare inainte de a fi administrat animalelor.

Porcine, pui de gdini si curcani: Consumul de api trebuie monitorizat pentru a garanta dozarea

adecvatd. In cazul in carc consumui de api nu corespunde cantitatilor pentru care s-au calculat
concentratiile recomandate, concentratia de produs trebuie adaptata intr-o modalitate care va



4.5

4.6

asigura consumul de catre animale al dozei recomandate sau se va avea in vedere utilizarea altui
medicament,

Consumul medicamentului de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. In cazul unui
consum insuficient de apd sau inlocuitor de lapte, animalele trebuie tratate pe cale parenterald
folosind un produs injectabil adecvat.

Se va evita utilizarea repetatd a produsului prin imbunitatirea practicilor de management si printr-o
curdtare si dezinfectare amanuntita.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru administrare pe cale orala. Contine edetat disodic; a nu se injecta.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la
animalul respectiv. In cazul in care nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tint.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilmicozina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide
si streptogramind B, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cind
este utilizat produsul.

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

Tilmicozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este si tilmicozina, pot de asemenea provoca
hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contactul cu piclea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozind poate duce la reactii incrucisate cu alte macrolide si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, motiv pentru care se va evita
contactul direct.

Pentru a evita expunerea Tn timpul pregatirii apei de baut sau inlocuitorului de lapte
medicamentat, se vor purta salopete, ochelari de protectie si minusi impermeabile. A nu se
consuma alimente sau bauturi $i a nu se fuma in timpul manevririi acestui produs. A se spila
mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentala, spalati imediat gura cu apai si solicitati sfatul medicului. in cazul
contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa si sipun. In cazul contactului ocular
accidental, clatiti ochii cu o cantitate abundenti de apd de la robinet.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca in urma expunerii apar simptome, cum ar {1 eruptia cutanati, se va solicita sfatul medicului
$i i se va ardta acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild sunt
simptome mai severe i necesita asistentd medicald de urgenta.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportirile
izolate), s-a observat o sciddere a consumului de apa.




4.7

4.8

4.9

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pentru perioada de gestatie, lactatie
sau perioada de ouat. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea risc/ beneficiu efectuati de

medicul veterinar responsabil. T
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tilmicozina poate provoca reducerea activititii antibacteriene a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice.

Cantititi de administrat si calea de administrare
Numai pentru administrare pe cale orald. Acest produs trebuie diluat in apa de baut (porcine, pui

de gaind, curcani) sau inlocuitorul de lapte (vitei) inainte de administrare.

Vitei: 12,5 mg tilmicozind/kg greutate corporald (1 ml de produs / 20 kg greutate
corporald), de doud ori pe zi, pe durata a 3-5 zile consecutive.

Porcine: 15-20 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs / 100 kg greutate
corporald pe zi), pe durata a 5 zile consecutive, dozi care se poate obtine prin
addugarea a 200 mg de tilmicozind la litru (80 ml produs / 100 litri).

Pui de gdind: 15-20 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs / 100 kg greutate
corporald pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozi care se poate obtine prin
addugarea a 75 mg de tilmicozina la litru (30 ml produs / 100 litri).

Curcani: 10-27 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (4-11 ml de produs / 100 kg greutate
corporala pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, doza care se poate obtine prin
addugarea a 75 mg de tilmicozind la litru (30 ml produs / 100 litri).

Cantitatea zilnica exactd necesard de produs medicinal veterinar poate fi calculati conform
urmatoarei formule:

ml produs / litru de apa de baut / zi = [m! produs / kg greutate corporald / zi x greutate corporald
medie (kg)] / cantitate medie de apa consumata zilnic (litri).

Un flacon de 960 ml de produs este suficient pentru medicatia a 1200 de litri de apa de baut
pentru porcine sau a 3200 de litri de api de baut pentru pui de giina sau curcani. Un bidon de
5040 ml de produs este suficient pentru medicatia a 6300 de litri de apa de baut pentru porcine
sau a 16800 de litri de apa de baut pentru pui de giind sau curcani.

Un flacon de 960 ml si un bidon de 5040 ml de produs sunt suficiente pentru medicatia

iniocuitorului de lapte, pentru tratamentul a 48 -80 vitei si 252 - 420 vitei, fiecare a 40 kg greutate
corporald in functie de durata acestuia.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil
pentru a evita folosirea unor doze prea mici.

Doza necesara trebuie masurata folosind un dispozitiv de masurare calibrat in maniera adecvata.
Se va prepara numai cantitatea de apd medicamentati suficientd pentru a acoperi necesarul zilnic.
Apa medicamentata trebuie si fie singura sursd de apa de baut pentru animale pe toatd durata
tratamentului.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curtat in manierd adecvati
pentru a evita aportul de doze mai mici decét cele terapeutice de substantd activa.

Apa de bdut medicamentata trebuie si fic preparata la fiecare 24 ore. inlocuitorul de lapte
medicamentat trebuie sii fie preparat la {iecare 6 ore.




4.10

4.11.

Produsui medicinal veterinar trebuie diluat cu apd sau inlocuitor de lapte inainte de utilizare, iar
concentratia de solutie prediluata nu trebuie si depiseasca 200 ml de produs/litru (raport 1:5).
Concentratiile minime de produs la care s:abilitatea poate fi asiguratd sunt 0,3 ml produs/litru apa
de baut si 0,7 ml produs/litru inlocuitor de lapte.

Consumul apei de baut/inlocuitorului de lapte medicamentat depinde de starea clinicd a
animalelor. Pentru a obtine dozajul corect, este necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei
produsului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat simptome de supradozare, cu exceptia unei mici reduceri a consumului de lapte,
la viteii care au primit doze administrate de doud ori pe zi de 5 ori mai mari decat doza maxima
recomandatd sau la care durata tratamentului a fost de doud ori mai lungd decat cea maxima
recomandata.

Cénd porcinele primesc apa de baut care contine 300 sau 400 mg tilmicozind/litru (echivalent cu
22,5-40 mg tilmicozina/kg greutate corporala sau de 1,5-2 ori peste concentratia recomandati) de
obicei animalele consuma o cantitate mai mic de apa. Desi aceasta are un efect autolimitant
asupra aportului de tilmicozina, ar putea. in situatii extreme, duce la deshidratare. Aceasta se
poate corecta prin indepirtarea apei de biaut medicamentate si inlocuirea acesteia cu api proaspiti
nemedicamentata.

Nu s-au observat simptome de supradozare la puii de gini care au primit apa de baut care
continca concentratii de tilmicozina de pana la 375 mg/litru (echivalente cu 75-100 mg
tiimicozina/kg greutate corporald sau de 5 ori doza recomandata) timp de 5 zile; tratamentul ziinic
cu 75 mg tilmicozina/litru (echivalent cu doza maxima recomandati) timp de 10 zile a dus la
reducerea consistenjei materiilor fecale.

Nu s-au cbservat simptome de supradozare la curcanii care au primit api de biut care continea
concentratii de tilmicozina de pana la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 g tilmicozind/kg
greutate corporald sau de 5 ori doza recomandata) timp de 3 zile; de asemenea tratamentul zilnic
cu 75 mg tilmicozind/litru (echivalent cu doza maxima recomandatd) timp de 6 zile nu a provocat
simptome de supradozare.

Timp de asteptare

Vitei: carne si organe: 42 ziie.
Porcine: carne gi organe: 14 zile.
Pui de gdind:carne si organe: 12 zile.
Curcani:  carne i organe: 19 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizati utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 2 saptiméani de la inceputul perioadei de ouat.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacterian pentru utilizare sistemica, macrolide.

Codul veterinar ATC: QJO1FA91

5.1

Proprietiiti farmacodinamice

Tilmicozina este un antibiotic semi-sintetic din clasa macrolidelor si se considera ca perturba
sinteza proteinelor. Are activitate bacteriostatica, insa poate fi bactericid la concentratii inalte.




Tilmicozina arc activitate in principa! impotriva bacteriilor Gram-pozitive, nsa si asupra unor

bacterii Gram-negative si specii de Mycoplasma. Mai precis, activitatea este demonstrati

impotriva urmatoarelor microorganisme: :

- Vitei: Mannheimia haemolytica. Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar.

- Porcine: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae

- Pui de gdind si curcani: Mycoplasina gallisepticum si Mycoplasma synoviae

Valori limiti ale activititii rezistentd intermediard sensibilitate
conform NCCLS

Pasteurella spp la bovine 232 pg/ml 16 pg/ml <8 pug/ml

Pasteurella multocida la porcine > 32 pg/ml <16 pg/m]
Actinobacillus pleuropneumoniae la > 32 ug/ml <16 pg/ml

porcine

Dovezile stiintifice sugereaza ca intre macrolide si sistemul imunitar al gazdei exista o actiune
sincrgicd. Se pare ca macrolidele potenteaza distrugerea bacteriilor de citre fagocite. S-a
demonstrat ¢d tilmicozina inhiba in vitro, in maniera dependenta de doza, replicarea virusului care
provoaca sindromul cu tulburiri de reproductie si respiratorii la porcine la nivelul macrofagelor
alveolare.

S-a observat rezistenta incrucisata intre tilmicozind i alte macrolide si lincomicina.
Macrolidele inhiba sinteza proteinelor prin legarea reversibila de subunitatea ribozomala 508S.
Cicsterea bacteriand este inhibata prin inducerea separirii ARN de transfer de situsul peptidil de
la nivelul ribozomului in timpul fazei de elongatic.

Metilaza ribozomala, codificata de ciitre gena erm, poate precipita rezistenta la macrolide prin
modificarea situsului de legare la ribozom.

Gena care codifica pentru un mecanism de eflux. mef, determina de asemenea un grad moderat de
rezistenta.

De asemenea, rezistenta este consecinta unei pompe de eflux care elimina in maniera activa
macrolidul din celule. Aceasta pompa de eflux este mediata pe cale cromozomiala de gencle
cunoscute sub denumirea de acrAB.

Particularitiiti farmacocinetice

In timp ce concentratiile sangvine de tilmicozina sunt mici, existi o acumulare dependenti de
nivelul de pH in macrofage a tilmicozina in tesuturile afectate de inflamatie.

Vitei: La doar 6 ore dupa administrarea orald a 25 mg tilmicozina/kg greutate corporald/zi in
inlocuitorul de lapte, s-a depistat in tesuturile pulmonare o concentratie medie a substantei active
de 3,1 pg/g. La 78 de ore dupi initierea tratamentului, concentratia de tilmicozina in tesuturile
pulmonare a fost de 42,7 pg/g. S-au depisiat concentratii eficiente din punct de vedere terapeutic
de tilmicozina la interval de pana la 60 de ore dupi tratament.

Porcine: Dupa administrarea orala de 200 mg tilinicozina/I apa de bdut, concentratiile medii de
substanta activa depistate in tesuturile pulinonare, inacrofagele alveolare si epiteliul bronsic la
5 zile dupd initierea tratamentului au fost de 1,44 pug/ml, 3,8 ug/ml si, respectiv, 7,4 pg/g.

Pasdri: La doar 6 ore dupa administrarca orali a 75 mg tilmicozina/kg greutate corporald/l apa de
baut, s-au depistat in tesuturile pulmonare si alveolare concentratii medii ale substantei active de
0,63 pg/g si, respectiv, 0.30 pg/g. La 48 de ore dupd initierea tratamentului, concentratiile de
tilmicozina in tesuturile pulmonare si alveolare au fost de 2,3 Lg/g si, respectiv, 3,29 ug/g.

Curcani: Dupa administrarea orald de 75 rag tilmicozind/| apa de baut, concentratiile medii de
substanta activa depistate in tesuturile pulimonare, tesuturile sacilor aerieni i in plasma la 5 zile
dupa initierea tratamentului au fost de 1,89 pg/mi. 3,71 ng/ml si, respectiv, 0,02 pg/g. Cele mai
mari valori ale concentratiei medii de tilmicozina depistatd in tesuturile pulmonare a fost de 2,19



6.

ng/g la 6 zile, in tesuturile alveolare a fost de 4,18 ng/g la 2 zile si in plasmai a fost de 0,172 pg/g
la 3 zile,

. Proprietiti referitoare la mediul inconjuriitor

Substanta activa tilmicozina este persistentd in sol.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

Lista excipientilor

Edetat disodic

Galat de propil (E310)

Acid fosforic, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

Incompatibilitati majore

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 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 24 de ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul de lapte: 6 de ore.

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet. A
se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacoane din polictilena de inalta densitate cu dop filetat din polietilena de joasd densitate care
contin 960 ml de produs;

- Bidon din polictilena de inaltd densitate cu dop filetat din polietitend de nalta densitate care
contine 5040 ml de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarca 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 trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie eliminat pe calea apei reziduale sau a canalizirilor.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda
research(@dopharma.com

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




180072
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIL AUTORIZATIEI
22-05-2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA B:

ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA S1 PROSPECT COMBINATE

Flacon/bidon HDPE =,

1. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinidtorului autorizatiei de
fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, dacii sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

LZ. Denumirea produsului medicinal veterinar

TILDOSIN 250 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut sau inlocuitorul de lapte pentru bovine
porcine, pui de giina si curcani
Tilmicozina (sub forma de tilmicozina fosfat)

b4

3. Declararea substantei active si a altor ingrediente

Un ml de solutie limpede de culoare de la galben la maron contine:
Substantd activi: Tilmicozina (sub forma de tilmicozina fosfat) 250 mg
Excipienti: Galat de propil (E310): 0,2 mg

Edetat disodic: 2.0 mg

[ 4.  Forma farmaceutici 7

Solutie pentru administrare in apa de baut sau inlocuitorul de lapte.

| 5. Dimensiunea ambalajului

960 ml
5040 ml

6. Indicatii

Vitei: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine, asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mvcoplasma bovis 5i M. dispar sensibile la tilmicosina.

Porcine: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella muliocida, Mycoplasma bovis si Actinobacillus pleuropneumoniae sensibile la
tilmicosina.

Puide gdina:  Pentru tratamentul si metafilaxia bolii resiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum s
M. synoviae sensibile la tilmicosini.

Curcani: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si
M. synoviae sensibile la tilmicosini.

Prezenta bolii in grup/turma trebuie stabilita inainte de utilizarca produsului.



7. Contraindicatii

A nu se permite accesul cailor si al altor cabaline la apa de baut care contine tilmicosina.
Nu se utiiizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilmicosina sau la oricare dintre cxcipienti.

.

8. Reactii adverse

in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate), s-a
observat o scadere a consumului de apa.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta prin
intermediul sistemului national de raportare.

L9. Specii tinta

Bovine (pre-ruminante), porcine, pui de giina (cu exceptia ginilor care produc oud pentru consum uman) si
curcani.

[ 10.  Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare

Numai pentru administrare pe cale orala. Acest produs trebuie diluat in apa de baut (porcine, pui de giin,
curcani) sau inlocuitorul de lapte (vitei) inainte de administrare.

Vitei: 12,5 mg tilmicosind/kg greutate corporala (1 ml de produs / 20 kg greutate corporald), de dou#
ori pe zi, pe durata a 3-5 zile consecutive.

Porcine: 15-20 mg tilmicosind/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs/ 100 kg greutate corporala pe
z1), pe durata a 5 zile consecutive, dozii care se poate obtine prin adiugarea a 200 mg de
tilmicosina la litru (80 ml de produs / 100 litri).

Pui de gdina: 15-20 mg tilmicosind/kg greutate corporala/zi (6-8 ml de produs / 100 kg greutate corporala pe
zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozii care se poatc obtine prin adiugarea a 75 mg de
tilmicosina la litru (30 ml de produs / 100 litri).

Curcani: 10-27 mg tilmicosind/kg greutate corporald/zi (4-11 ml de produs / 100 kg greutate corporald
pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozi care se poate obtine prin adiugarea a 75 mg de
tilmicosina la litru (30 ml de produs / 100 litri).

Cantitatea zilnicd exacta necesard de produs medicinal veterinar poate fi calculatd conform urmitoarei
formule: ‘

ml produs / litru de apa de baut / zi = [ml produs / kg greutate corporala / zi x greutate corporald medie (kg)]
/ cantitate medie de apd consumata zilnic (litri).

Un flacon de 960 ml de produs este suficient pentru medicatia a 1200 de litri de apa de baut pentru porcine
sau a 3200 de litri de apa de baut pentru pui de gdina sau curcani. Un bidon de 5040 ml de produs este
suficient pentru medicatia a 6300 de litri de apa de biut pentru porcine sau a 16800 de litri de apd de baut
pentru pui de gdind sau curcani.

Un flacon de 960 ml si un bidon de 5040 mi de produs sunt suficiente pentru medicatia inlocuitorului de
lapte, pentru tratamentul a 48 -80 vitei si 252 - 420 vitei. fiecare a 40 kg greutate corporali in functie de
durata acestuia.




11.  Recomandiri privind administrarea corectii 7

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinati cat maj precis posibil pentru a
evita folosirea unor doze prea mici. LT

Doza necesari trebuie masurata folosind un dispozitiv de masurare calibrat in manierd adecvata.
Se va prepara numai cantitatea de apa medicamentata suficienta pentru a acoperi necesarul zilnic.
Apa medicamentatd trebuie s fie singura sursa de apa de baut pentru animale pe toata durata tratamentului.
Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de adapare trebuie curitat in maniera adecvata pentru a
evita aportul de doze mai mici decét cele terapeutice de substanti activa.

*

Apa de biut medicamentata trebuie si fie preparati la fiecare 24 ore. Inlocuitorul de lapte medicamentat
trebuie sa fie preparat la fiecare 6 ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie diluat cu apa sau inlocuitor de lapte Tnainte de utilizare, iar concentratia
de solutie prediluatd nu trebuie si depaseasca 200 ml de produs/litru (raport 1:5). Concentratiile minime de

produs la care stabilitatea poate fi asigurata sunt: 0,3 ml produs/litru apa de baut s1 0,7 m! produs/litru
inlocuitor de lapte.

Consumul apei de baut/inlocuitorului de lapte medicamentat depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine dozajul corect, este necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei produsului.

12.  Timp de asteptare

Timpi de agteptare:

Vitei (carne si organc): 42 zile.
Porcine (carne si organc): 14 zile.
Pui de gaina (carne i organe): 12 zile.
Curcani (carne si organe): 19 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in interval de 2 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.

13.  Precautii speciale pentru depozitare j

A s¢ plstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet. A se proteja
de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

14.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru administrare pe cale orala. Contine edetat disodic: a nu se injecta,

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la animalul
respectiv. In cazul in care nu este posibil, terapia trebuic sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tilmicosin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide si streptogramind B, din
cauza potentialulur de rezistenta incrucisati.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand este utilizat
produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar {a animale




Tilmicozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este si tilmicozina, pot de asemenea provoca
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie sau contactul cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozini poate duce la reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, motiv pentru care se va evita contactul direct.

Pentru a evita expunerea in timpul pregatirii apei de baut sau inlocuitorului de lapte medicamentat, se vor
purta salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile. A nu se consuma alimente sau bauturi gi a nu se
fuma in timpul manevrarii acestui produs. A se spila mainile dupa utilizare. i

in caz de ingestie accidentald, spalati imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului. In cazul contactului
accidental cu pielea, spalati bine cu apa si sapun. in cazul contactului ocular accidental, se clitesc ochii cu o
cantitate abundentd de apa de la robinet. Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele
acestuia.

Dacd in urma expunerii apar simptome, cum ar fi eruptia cutanat, se va solicita sfatul medicului si i se va
arata acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificila sunt simptome mai severe si
necesita asistenti medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru perioada de gestatie, lactatie sau perioada

de ouat. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea risc /beneficiu efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tilmicozina poate provoca reducerea activitatii antibacteriene a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice.

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

Nu s-au observat simptome de supradozare, cu exceptia unei mici reduceri a consumului de lapte, la viteii
care au primit doze administrate de doud ori pe zi de 5 ori mai mari decét doza maximai recomandati sau la
care durata tratamentului a fost de doud ori mai lunga decat cea maxima recomandati.

Cand porcinele primesc apa de baut care contine 300 sau 400 mg tilmicozind/litru (echivalent cu 22,5-40 mg
tilmicozind/kg greutate corporala sau de 1,5-2 ori peste concentratia recomandata) de obicei animalele
consuma o cantitate mai mica de apa. Desi aceasta are un efect autolimitant asupra aportului de tilmicozina,
ar putea, in situatii extreme, duce la deshidratare. Aceasta se poate corecta prin indepirtarea apei de biut
medicamentate si inlocuirea acesteia cu apa proaspitii nemedicamentat.

Nu s-au observat simptome de supradozare la puii de giiini care au primit apd de baut care continea
concentratii de tilmicozind de pand la 375 mg/litru (cchivalente cu 75-100 mg tilmicozini/kg greutate
corporald sau de 5 ori doza recomandata) timp de $ zile; tratamentul zilnic cu 75 mg tilmicozina/litru
(echivalent cu doza maxima recomandata) timp de 10 zile a dus la reducerea consistentei materiilor fecale.
Nu s-au observat simptome de supradozare la curcanii care au primit apa de biut care continea concentratii
de tilmicozina de pana la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 mg tilmicozind/kg greutate corporala sau de 5
ori doza recomandata) timp de 3 zile: de asemenea tratamentul zilnic cu 75 mg tilmicozin#/litru (echivalent
cu doza maxima recomandata) timp de 6 zile nu a provocat simptome de supradozare.

15.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie eliminat pe calca apei reziduale sau a canalizarilor.

16. Date in baza cirora a fost aprobat ultima data prospectul

Septembric 2019
17.  Alte informatii

Lista dimensiunilor de ambalaj:




- Fiacon de 960 mi
- Bidon de 5040 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

¥

18. Mentiunea ,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizarea,
dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinard

u9. Mentiunca ,,a nu se lisa la vederea si indemana copiilor”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

LZO. Data expirarii

EXP <<>>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore
Perioada de valabilitate dupa diluare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore

Dupa deschidere, se va utiliza pand la _/

l 21.  Numirul autorizatiei de comercializare

180072

‘ 22.  Numiirul de fabricatie al seriei de produs

Lot <<>>
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(Toate informatiile sunt incluse pe etichetd/ambalajul secundar)






