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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Tildosin 250 mg/ml solutie pentru utifizare i apa de biut / infocuitorul de lapte pentru bovid
giini si curci -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Tilmicozinid (sub forni de tilmicozing fosfaf): 250 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsului
medicinal veterinay

Galat de propil (E310) 0,2 mg

Edetat disodic 2,0 mg

Acid fosforic, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)

Api purificati ' J

Solutie limpede de culoare de 1a galben la maro.
3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (pre-ruminante), porci, giini (cu exceptia giinilor care produc oud pentru consum
utnan) st curci,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie (inti

Vitel: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine, asociate cu Mannkeimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis $1 M. dispar sensibile la tilmicozina,

Porci: Pentru tratamentul $i metafilaxia bolii respiratorii asociate cy Pasteurelly multocida,
Actinobacillus plewropnewmoniae si Mycoplasma hyopnewmoniae sensibile la tilmicozin.

Géini: Pentru tratamentul $i metafilaxia bolii tespiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M
synoviae sensibile 1a tilmicozina.

Curci: Pentru tratamentul si metafifaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M
synoviae sensibile la tilmicozini.

Prezenta bolii in grup/turmi trebuie stabilit fnalnte de utilizarea produs medicinal veterinar.
3.3 Contraindicatit

Nu permiteti accesul cailor si al altor cabaline Ia apa de baut care confine tilmicozing.
Nu se utilizeazii 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienfi.




vi speciale

diluat thainte de a fi administrat animalelor.

Porcj,.éﬁihig; au{gi: Consumul de api trebuie monitorizat pentru a garanta dozarea adecvati. In cazul
imulde api nu corespunde cantitafilor pentru care s-au calculat concentratiile

¢ é6ncenlratia de produs medicinal veterinar trebuie adaptatd intr-o modalitate care va
winul de citre animale al dozei recomandate sau se va avea n vedere utilizarea altui
sicdicarient.

Consumul medicamentului de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolil. n cazul unui consum
insuficient de api sau tnlocuitor de lapte, animalele frebuie tratate pe cale parenterald folosind un
produs injectabil adecvat,

Se va evita utilizarea repetata a produsului medicinal veterinar prin imbunitdtirea practicilor de
management si printr-o curdtare si dezinfectare amanuntitd.

Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilmicozini si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte magcrolide, lincosamide si
streptogramin B, din cauza potentialului de rezistentd fncrucigati.

3.5 Precantii speciale pentru utilizare

Precantii speciale peatru utilizarea in siguranti la snaciile tint#;

Numai pentrin administrare pe cale orald, Contine edetat disodic; a nu se injecta.

Utilizarea produsului-medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea sensibilititil bacteriilor
solate de la animal, In cazul in care nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermé) despre sensibilitatea bacteriilori {inta.

Politicile oficiale, nationale si regicnale antimicrobiene trebuie luate i considerare atunci cind este
utilizat produsul medicinal veterinar,

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

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

Pentru a evita expunerea in timpul pregitirii apei de baut medicamentate sau fnlocuitorului de lapte
medicamentat, se vor purta salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile.

Nu méncati, beti si nu fumati atunci cind manipulafi acest produs medicinal veterinar. Spalati-vé
mainile dupd utilizate.

fn caz de ingestie accidentald, spélati imediat gura cu apé, solicitati sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul contactului accidental cu pielea, spilati bine cu
apa si sipun. In cazul contactului accidental cu achii, clititi ochii cu o cantitate abundenti de api de

la robinet,

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dacd sunteti alergic la ingredientele din produsul
medicinal veterinar.



Dacd n urma expunerii apar simptome, cum ar fi erupfia cutanatd, se va solicita sfatul mediculu:si i se
va ardta acest avertisment, Umflarea fefei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild sunt simptotie mai
severe si necesitd asistenti medicals de urgenta. s

Precautii speciale pentry protectia mediujui:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, giini si curei;

Foarte rare Scaderea consumului

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izofate):

Raportarea evenimentelor adverse esic importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se frimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
defindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consulta(i eticheta pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea fu timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie, lactatie sau ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului, Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medijcinale 5i alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Numai pentry administrare pe cale orald. Acest produs medicinal veterinar trebuie diluat in apa de biut
(porei, gdini, curci) sau inlocuitornl de lapte (vifei) nainte de administrare.

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

Porci: 15-20 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs medicinal veterinar / 100 kg
greutate corporald pe zi), pe durata a 5 zile consecutive, dozi care se poate obfine prin addugarea a 200
mg de tilmicozina Ia litru (80 ml produs medicinal veterinar / 100 litri),

Géini: 15-20 mg tilmicozina/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs medicinal veterinar /
100 kg greutate corporalil pe zi), pe dutata a 3 zile consecutive, dozi care se poate obtine prin
adiiugarea a 75 mg de tilmicozini la litry (30 ml produs medicinal veterinar / 100 litri).

Curel: 10-27 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (4-11 ml de produs medicinal veterinar / 100
kg greutate corporal pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, doz care se poate obfine prin addugarea a
75 mg de tilmicozini la litru (30 ml produs medicinal veterinar / 100 litrs),



In functig-de doza recomandati si de numérul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
&cAloylati concentratia zilnicl exactd a produsului medicinal veterinar conforn formulei de mai

jcinal veterinar / litru de apd de biut / zi = [ml produs medicinal veterinar / kg greutate
reutate corporald medie (kg) a animalelor de tratat] / cantitate medie de apd

Unrflacon de 960 m! de produs medicinal veterinar este suficient pentru medicatia a 1200 de litri de

. "LLL!ﬁ}i%—ﬁﬁ”béﬁt pentru porei sau a 3200 de Litri de apd de biut pentru giini sau curei. Un bidon de 5040 ml

"“de produs medicinal veterinar este suficient pentru medicatia a 6300 de litri de api de baut pentru
porci sau a 16800 de litri de apd de biut pentru gaini sau curci.

Un flacon de 960 ml i un bidon de 5040 ml de produs medicinal veterinar sunt suficiente pentru
medicatia inlocuitorului de lapte, pentru tratamentul a 48 -80 vitei si 252 - 420 vitei, fiecarc a 40 kg
preutate corporald in functie de durata acestuia.

Peniru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil.

Doza necesari trebuie masurati folosind un dispozitiv de misurare calibrat in manier adecvatd.

Se va prepara numai cantitatea de apa medicamentati suficientd pentru a acoperi necesarul zilnic,

Apa medicamentat trebuie sa fie singura sursi de apd de bdut pentiu animale pe toatd durata
tratamentului.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.

Dupi fncheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curatat in manierd adecvati pentru
a evita aportul de doze mai mici decét cele terapeutice de substanta activa.

Apa de biut medicamentatd trebuie si fie preparati la fiecare 24 orc. fnlocuitorul de lapte
medicamentat trebuie s# fie preparat la fiecare 6 ore.

Produsnl medicinal veterinar trebuie diluat cu apd sau tnlocuitor de lapte fnainte de utilizare, iar
concentratia de solutie prediluata nu trebuie si depiseasc 200 ml de produs medicinal veterinar/litru
(raport 1:5). Concentratiile minime de produs medicinal veterinar la care stabilitatea poate fi asigurafd
sunt 0,3 m! produs medicinal veterinar/litru apa de baut si 0,7 ml produs medicinal veterinar/litra

inlocuitor de lapte,

Aportul de apd medicamentati/infocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinicd a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de

tilmicozind,
3.10 Simptome de supradozaj (s, dupii caz, proceduri de urgenti si antidotari)

Nu s-au observat simptome de supradozare, ¢t 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 maxima
recomandati sau la care durata tratamentului a fost de doud ori mai lungd decét cea maximé
recomandati.

Cand porcii primesc apd de bdut care contine 300 sau 400 mg tilmicozind/litru (echivalent cu 22,5-40
mg tilmicozind/kg greutate corporald sau de 1,5-2 ori peste concentratia yecomandatd) de abicel
animalele consumi o cantitate mai mica de apé. Desi aceasta are un efect autolimitant asupra aportului
de tilmicozind, ar putea, in situatii extreme, duce la deshidratare, Aceasta se poate corecta prin
indepirtarea apei de baut medicamentate si inlocuirea acesteia cu apd proaspiti nemedicamentata.

Nu s-au observat simptome de supradozate la gaini care au primit api de baut care continea
concentratii de tilmicozind de pinala 375 mg/litra (echivalente cu 75-100 mg tilmicozind/kg greutate
corporali sau de 5 ori doza recomandata) timp de 5 zile; tratamentul zilnic cu 75 mg tilmicozind/litru
(echivalent cu doza maxima recomandatd) timp de 10 zile a dus la reducerea consistentei materiilor

fecale,




Nu s-au observat simptome de supradozare la curci care au primit ap# de baut care confinea e
concentrafii de tilmicozind de pani la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 mg tilmicozind/kg gre

- . - . . e pie
corporali sau de 5 ori doza recomandatd) timp de 3 zile; de asemenea tratamentu] zilnic cu 75 mg
tilmicozind/litru (echivalent cu doza maximé recomandati) timp de 6 zile ny a provocat simptome;
supradozare. ¥ i

P . - . " . o . . . ~'\‘.&,\:,- L
3.11 Restrictii speciale de utilizare st condifii speciale de utilizare, inclusivy restric(ii ‘privind -
T = ¥ 4 n . . * * LT v N
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, penteya
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul,

3.12 Perioade de asteptare

Vitei: carne si organe: 42 zile.
Porei: carne i organe: 14 zile,
Géini: | carme si organe; 12 zile.
Curei: carne i organe: 19 zile,

Ny este autorizats utilizarea ia animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la pisari care produc cud pentru consum uman,
Nu se utilizeazi n interval de 2 séptaméni tnainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QI01FA91

42  Farmacodinamie

Tilmicozina este un antibiotic semi-sintetic din clasa macrolidelor si se considers ci perturbi sinteza
proteinelor, Are activitate bacteriostatics, Tnsi poate fi bactericid la concentratii tnalte.

Tilmicozina are activitate in principal impotriva bacteriilor Gram-pozitive, insi i asupra unor bacterii
Gram-negative si specii de Mycoplasma. Mai precis, activitatea este demonstratd impotriva
urmdtoarelor microorganisme:

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

- Porci: Pasteurelia multocida, Actinobacillus Pleuropreumonige si Mycoplasma hyoprneumoniae

- Gaini si curci: Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasme synovige

[ Valori limit ale activititi conform rezistenti intermediari sensibiiitate
NCCLS

Pasteurella spp Ja bovine _ 2 32 pg/mt 16 pg/ml

Pasteurella multocida la porei ‘ 2 32 pg/ml

| Actinobacillus pleuropneumoniae la porei =32 pp/ml

Dovezile stiintifice sugereazi ¢ fntre macrolide sl sistemul imunitar al gazdei existi o actiune
sinergic. Se pare ¢ macrolidele potenfeazi distrugerea bacteriilor de citre fagocite. S-a demonstrat
¢d tilmicozing inhibi in vitro, tn maniers dependentd de doz, replicarea virusului care provoaca
sindromul cu tulburiri de reproductie si respiratorii la porei Ia nivelul macrofagelor alveclare,

S-a observat rezistents Incrucisatd ntre titmicozing si alte macrolide i lincomicina.

Macrolidele inhibj sinteza proteinelor prin legarea reversibild de subunitatea ribozomald 508,
Cresterea bacteriana este inhibati prin inducerea separirii ARN de transfer de situsul peptidi] de la
nivelul ribozomului in timpul fazei de elongatie.



. AN o . v o L . , s
Metﬂhza:;'_ibo\z{gmaia, codificatii de citre gena erm, poate precipita rezistenfa la macrolide prin
; Bt ¢ . .
thsului de legare la ribozom.
ificd pentru un mecanism de eflux, mef, determini de asemenea un grad moderat de

ezistenta este consecin{a unei pompe de eflux care elimini in manierd activa macyolidul
\cedstd pompi de eflux este mediatd pe cale cromozomiali de genele cunoscute sub

4.3  Farmacocinetici

fn timp ce concentratiile sangvine de tilmicozina sunt mici, existd o acumulare dependenta de nivelul
de pH in macrofage a tilmicozinei in tesuturile afectate de inflamatie.

Vitei: La doar 6 ore dupd administrarca orald a 25 mg tilmicozind/kg greutate corporalé/zi n
tnlocuitorul de lapte, s-a depistat Tn tesuturile pulmonare o concentratie medie a substantei active de
3,1 pg/g. La 78 de ore dupd inifierea tratamentului, concentratia de tilmicozind in tesuturile pulmonare
a fost de 42,7 ug/g. S-au depistat concentrafii eficiente din punct de vedere terapeutic de tilmicozind la
interval de pani la 60 de ore dupd tratament.

Porei: Dupa administrarea orali de 200 mg tilmicozind/1 apd de baut, concentratiile medii de substanta
activa depistate In fesuturile pulmoenare, macrofagele atveolare gi epiteliul bronsic la
5 7ile dup initierea tratamentului au fost de 1,44 ng/ml, 3,8 pg/mi ¢, respectiv, 7,4 nglg.

Gaini: La doar 6 ore dupi administrarea oralé a 75 mg tilmicozini/kg greutate corporald/l apa de baut,
s-au depistat fu tesuturile pulmonare si alveolare concentrafii medii ale substantei active de 0,63 pg/g
si, respectiv, 0,30 pg/g. La 48 de ore dupi initierea tratamentului, concentratiile de tilmicozind In
tesuturile pulmonare si alveolare au fost de 2,3 pe/g si, respectiv, 3,29 pg/g.

Curei: Dupi administrarea orald de 75 mg tilmicozind/l apa de biut, concentratiile medii de substantd
activi depistate in esuturile pulmonare, tesuturile sacilor aerieni si in plasmi Ja 5 zile dupd initierca
tratamentului au fost de 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml i, respectiv, 0,02 pg/g. Cele mal mari valori ale
concentratiel medii de tilmicozina depistatd in tesuturiie pulnonare a fost de 2,19 ne/g la 6 zile, in
tesuturile alveolare a fost de 4,18 pg/g la 2 zile §i in plasma a fost de 0,172 pg/g la 3 zile.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Substanta activi tilmicozina este persistentd in sol.
5, INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 TIncompatibilititi majore

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

57 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal vetetinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni,

Termenul de valabilitaie dupé diluare in apa de biut: 24 ore.

Termenu! de valabilitate dupd diluare fn tnlocuitorul de lapte: 6 ore.

53  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra {a temperatura mai mici de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet. A se
proteja de lumind.




5.4 Natura gi compozitia ambalajului primar

- Flacoane din polietilena de tnalts densitate cu dop filetat din polietileni de joasi densitate _c?f éiﬁm
960 m! de produs medicinal veterinar; S A

- Bidon din polietilend de fnalti densitate cu dop filetat din polietilend de inalts densitate calgé ¢o
5040 ml de produs medicinal veterinar, ;

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

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

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau degeurile menajere,

Utiliza';i sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele Jocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsutui medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCTALIZARE
Dopharma Research B.V.

7. NUME&RUL(NUNLERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART

230086

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22/05/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi oy prescriptie,

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind produsele (hftps://medicines.hea.lth.europa.eu/veterina;y).




ﬁ. }}EWIIV[[REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o

i 250 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut / inlocuitorul de lapte

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozini (sub forma de tilmicozing fosfat): 250 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

960 ml
5040 ml

TNFORNATI! CARE TREBUTE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Flacon/biddn din HDPE

[4.  SPECILTINTA

Bovine (pre-ruminante), porei, giini (cu exceptia giinilor care produc oud pentri CoNsuIL: ummnan) §i
curci.

[5.  INDICATU B
6. CAIDE ADMINISTRARE j

Administrare in apa de baut sau inlocuitorul de lapte

7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Perioade de asteptare:

Vitei: carne si organe: 42 zile.

Porcl: carne i organe: 14 zile.

Gaini: carne si organe: 12 zile,

Curci: carne si organe: 19 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentra constm uman.
Nu se utilizeazi in interval de 2 séptdméni nainte de tnceputul perioadei de ouat.

8. DATA EXPIRARIL |

Exp. {il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pind fa...

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajutui primar: 3 hmi.
Termenul de valabilitate dupd diluare In apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupd diluare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

9, PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pistra la femperaturd mai micd de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de ing tA se
proteja de lumina, : o

10. MENTIUNEA , A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARRE?”

A se citi prospectul frainte de utilizare.

MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA T.A VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR”

Anu se ldsz la vederea $i indeména copiilor,

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DF, COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V,

14, NUMERELE AUTORIZATILOR DT COMERCIALIZARE

230086

15. NUMARUL SERIEY

Lot {numar}

]




A. PROSPECTUL




Iveca . 4

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Tildosin 250 mg/m! solutie pentru utilizare n apa de baut / injocuiforul de lapte pentru boviné}porc’i,-*‘
gdini gi curei VA

2. Compozitie

Fiecare m| confine:

Substanta activa:

Tilmicozini (sub formi de tilmicozins fosfat): 250 mg
Exeipienti:

Galat de propil (E310); 0,2 mg

Edetat disodic: 2,0 mg

Solutie limpede de culoare de la gaiben Ia maro,
3. Specii tinta

Bovine (pre-ruminante), porei, glini (cu exceptia giinilor care produc oud pentry consum uman) gi
curcl.

4. Indicatii de utilizare

Vitei: Pentry (ratamentul si metafilaxia boli respiratorii la bovine, asociate Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar sensibile Ia
tilmicozina.

Porci: Pentru tratamentul si metafilaxia bolj] respiratorii asociate cu Pastewrella multocida,
Aetinobacillus plewropneumoniae si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la
tilmicozina.

GGéini: Pentru tratamentul gi metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasmea
gallisepticun si M. synoviae sensibile Ja tilmicozing.

Curet; Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasme
gallisepticum si M. synovige sensibile |a tilmicozina.

Prezenta bolii in grup/turma trebuie stabilith nainte de utilizarea produsului medicinal veterinar,
5, Contraindicatii

Nu permiteti accesul cailor si al aftor cabaline la apa de baut care confine tilmicozina,
Nu se utilizeaza fn cazurile de hipersensibilitate Ia substan{a activi sau la oricare dintre excipienti.

6. Atenfioniri speciale

Atentionari speciale;

Important: Trebuie difuat inainte de a {i administrat animalelor.

Porei, gaini si curci: Consumul de apd trebuie monitorizat peniru a garanta dozarea adecvati. Tn cazyl
in care consumul de apd nu corespunde cantitatilor pentru care s-au calculat concentrafiile
recomandate, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie adaptatd intr-o modalitate care va
asigura consumul de citre animale al dozei recomandate sau se va avea in vedere utilizarea altuj
medicament,



Consumul medicamentului de cétre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. In cazul unui consum
insuficient de %pa sau inlocuitor de lapte, animalele trebuie tratate pe cale parenterald folosind un
produs inject'aubi;l adecvat,

Se va evita uf;;i area repetatd a produsului medicinal veterinar prin imbunatitirea practicilor de
managementisi prinir-o curafare si dezinfectare amanuntia.

Utilizarea progdusului fara respectarea instruc{iunilor din RCP poate cregte prevalenta bacteriilor
1'ezisteqj;e§>'ii filmicozina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu aite macroiide, lincosamide si
stl‘eptglgf’;aﬁiiné B, din cauza potentialului de rezistentd Incrucisatd.

Precautii speeiale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Numai pentru administrare pe cale orald. Contine cdetat disodic; a nu se injecta.

Utilizarea produsuiui medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititil bacteriilor
izolate de la animal. in cazul tn care nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm#) despre sensibilitatea bacteriilor {int.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate tn considerare atunci cénd este
utilizat produsul medicinal veterinar,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinaz ia
animale:

Tilmicozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este s1 tilmicozina, pot de asemenea provoca
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie sau contactu] cu pielea sau ochil.
Hipersensibilitatea la tilmicozind poate duce la reactii nerucigate cu alte macrolide i invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substane pot fi grave, motiv pentru care se va evita contactul
direct. -

Pentru a evita expunerea in timpul pregtirii apei de baut medicamentate sau inlocuitorului de lapte

medicamentat, se vor purta salopete, ochelari de protectie si minusi impermeabile.

Nu mincati, beti si nu fumati atunci cind manipulati acest produs medicinal veterinar. Spalati-va
méinile dupé utilizare.

tn caz de ingestie accidentald, spalati imediat gura cu apa, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Tn cazul contactului accidental cu pielea, spilafi bine cu
apd si sipun. In cazul contactului aceidental cu ochil, se clitesc ochii cu o cantitate abundentd de apd
de la robinet. Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele din
produsul medicinal veterinar.

Daci in urma expunetii apar simptome, cum ar fi eruptia cutanatd, se va solicita sfatul medicului siise
va arita acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild sunt simptome mai
severe si necesitd asistenfd medicald de urgenta.

Gestatie, Iactatie sau ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu & fost stabilitd in timpul gestatiei, tactatiei sau ouatului.
Qe utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea bencficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Titmicozina poate provoca reducerea activitafii antibacteriene a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice.

Supradozaj:

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 decft doza maximi
recomandati sau la care durata tratamentului a fost de doud ori mai lungé decét cea maximi
recomandati,

Cand porcii primesc apd de baut care contine 300 sau 400 g tilmicozind/litru (echivalent cu 22,5-40
mg tilmicozini/kg greutate corporald sau de 1,5-2 ori peste concentrafia recomandaté) de obicei
animalele consumi o cantitate mai micd de apa. Desi aceasta are un efect autolimitant asupra aportului



de tilmicozing, ar putea, n situatii extreme, duce Ia deshidratare. Aceasta se poate corecta p]ﬁ‘ihf -
Indepértarea apei de biut medicamentate si fnlocuirea acesteia cu api proaspita nemedicamentata,”
Nu s-au observat simptome de supradozare la gaini care au primit api de biut care 0011@{1_(3:\@;'--3"
concentratii de tilmicozing de péna {a 375 mg/litra (echivalente cu 75-100 mg tilmicoz‘iﬁé‘/{(’g gre
corporalé sau de 5 ori doza recomandats) timp de 5 zile; tratamentul zilnic cu 75 mg tihﬁtﬁﬁéiiﬁéﬂ
(echivalent cu doza maxima recomandati) timp de 10 zile a dus la reducerea consisten‘g\_f‘i;}ﬁgtex'i'i;_lgzl .
fecale. Ly o
Nu s-au observat simptome de supradozare la curci care au primit api de biut care contirea. - SRS
concentratii de tilmicozind de pand la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 mg tilrnicoziné/li‘glgﬁ'sﬁfgate
corporali sau de § ori doza recomandatd) timp de 3 zile; de asemenea tratamentul zilnic cu 75 mg -
tilmicozind/litru (echivalent cu doza maxima recomandati) timp de 6 zile nu a provocat simptome de

supradozare,

Incompatibilititi majore:
In absenta stadiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu frebuie amestecat cu alie
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porei, giini si curei:

Foarte rare Sciderea cosumului

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate);

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monjtorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credefi ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugém si contactafi mai inti medicul
vetermar. De asemenea, puteli raporta evenimente adverse ciire definitoru! autorizatici de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Numai pentru administrare pe cale orald, Acest produs medicinal veterinar trebuie diluat Tn apa de baut
(porci, géini, curci) sau inlocuitorul de lapte (vitei) tnainte de administrare.

Vifeir 12,5 mg tilmicozini/kg greutate corporald (1 ml de produs medicinal veterinar / 20 kg greutate
corporald), de doud ori pe zi, pe durata a 3-5 zile consecutive.

Poret: 15-20 mg tilmicozini/kg greutate corporala/zi (6-8 mi de produs medicinal veterinar /
100 kg greutate corporald pe zi), pe durata a § zile consecutive, dozi care se poate
obtine prin addugarea a 200 mg de tilmicozini la litry (80 ml de produs medicinal
veterinar / 100 litri),

Giiui: [5-20 mg tilmicozind/kg greutate corporali/zi (6-8 mlde produs medicinal veterinar/
100 kg greutate corporali pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozi care se poate
obtine prin adiugarea a 75 mg de tilmicozin la litru (30 ml de produs medicinal
veterinar / 100 litr),

Curei: 10-27 mg tilmicozind/icg greutate corporald/zi (4-11 ml de produs medicinal veterinar /
100 kg greutate corporald pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozii care se poate



% - obfine prin addugarea a 75 mg de tilmicozind la litru (30 mi de produs medicinal
H ‘veterinar / 100 litri).

i
e Ak o w . . -
fn functie d¢ doza recomandatd si de num#rul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,

lati concentragia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

josi
ml produs / litru de apd de baut / zi = rml produs medicinal veterinar / kg greutate cosporald / zi X
greutate corporald medie (kg)] / cantitate medie de api consumaté zilnic (I/animal).

Un flacon de 960 mi de produs medicinal veterinar este suficient pentru medicatia a 1200 de litri de
api de baut pentru porci sau a 1200 de litri de apé de biut pentru gini sau curci. Un bidon de 5040 m}
de produs medicinal veterinar este suficient pentra medicatia a 6300 de litri de apd de baut pentru
porci sau a 16800 de lifri de apa de biut pentru gini sau curel.

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

IR

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinatd cft mai precis posibil.

Doza necesard trebute masurati folosind un dispozitiv de masurare calibrat in manierd adecvaté.

Se va prepara numai cantitatea de api medicamentatd suficientd pentru a acoperi necesarul zilnic.
Apa medicamentatd trebuie s fie singura sursa de api de baut pentru animale pe toatd durata
tratamentului,

Consumu! de apa trebuie monitorizat frecvent po durata tratamentului,

Dupa incheierea perioadei de fratament, sistemul de adépare trebuie curdtat in maniera adecvati pentru
a evita aportul de doze mai mici decht cele terapeutice de substantd activa.

Apa de biut medicamentatd trebuie si fie preparata la fiecare 24 ore. {nlocuitorul de lapte
medicamentat trebuie si fie preparat la fiecare 6 ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie diluat cu apé sau inlocuitor de lapte fnainte de utilizare, iar
concentratia de solutie prediluatd nu trebuie si depaseascd 200 mi de produs medicinal veterinar/litru
(raport 1:5). Concentratiile minime de produs medicinal veterinar la care stabilitatea poate fi asiguyati
sunt: 0,3 ml produs medicinal veterinar/ litru apa de baut si 0,7 ml produs medicinal veterinar/litru
tnlocuitor de lapte.

Aportul de apa medicamentati/ilocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinicd a animalelor.

Pentru a obfine doza corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzatoarc a concentratiei de
tilmicozind.

10. Perioade de agteptare

Vitel: carne si organe: 42 zile.
Porci: carme gi organe: 14 zile.
(Gaini:carne §i organe: 12 zile.
Curci:carne §i organe: 19 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consuim uman.
Nu se utilizeazd la pasiri care produc oud pentru consum uma.
Nu se utilizeaz in interval de 2 siptimani inainte de tnceputul perioadei de ouat.

11.  Precantii speciale pentru depozitare

A nu se [isa la vederea si indeména copiilor.




A se pistra la temperaturi mai micd de 25 °C, A nu se refiigera sau congela. A se feri de inghet. A’
proteja de lumina,

©

e .. . . N e
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcaty pe etichetd dupi Ex
Data expirarii se refera la ultima zj din acea lund, '

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambaiajului primar; 3 luni. AN . B
Termenul de valabilitate dupi diluare fn apa de biut conform indicatiilor; 24 ore, )
Termenul! de valabilitate dupd diluare n inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

12, Precautii speciale pentra eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele vzate sau degeurile menajere,

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

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protecfia mediului,
Solicitati medicului veterinar say farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare,

i3. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu preseriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230086

Dimensiunile ambalajelor

~ Flacon de 960 m!
- Bidon de 5040 m]

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15, Data ultimei revizairi a prospectului

(LI/AAAA)

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

16.  Date de contact

Detindtorul autorizatici de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma BV,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer




Tirile de Jos

'Reprezentanti locali si date de contact pentru raporiarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet,S.R.L.
Str. Acroport nF. 44
Localitatea Ghwoda

17 Alte informatii




CVRETHI




INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA 51
PROSPECT COMBINAT
L

Fiacon/bidon din FIDPE
— Hf.‘! 7 ‘ _}

1. }_){ﬁ‘fNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tildosin 250 mg/ml solutie pentru utilizare In apa de baut / inlocuitorut de lapte pentru bovine, porei,
giini si curci

(2. COMPOZITIE ]

Substanta activa:

Tilmicozind (sub formi de tilmicozina fosfat): 250 mg/mi
Excipienti:

Galat de propit (E310): 0,2 mg/ml

Edetat disodic: 2,0 mg/ml

Solutie limpede de culoare de 1a galben la maro.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
960 ml
5040 m]

[4. SPECH TINTA ]

Bovine (pre-ruminante), porei, giini (cu exceptia ginilor care produc oud pentr consum uman) si curci,

(5. INDICATII DE UTILIZARE B

Indicatii de utilizare

Vifel: Pentru tratamentul 5i metafilaxia bolii respiratorii la bovine, asociate cu Manmfeimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar sensivile la
tilmicozina.

Porc: Pentru tratamentul si metafilaxia bolil respiratorii asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la tilmicozind.

Géini: Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticuni
si M, synoviae sensibile la tilmicozina.

Curci: Pentry tratamentul si metafilaxia bolii respiratorit asociate cu Mycoplasma gallisepticum

si M. synoviae sensibile la tilmicozing.
Prezenta bolil in grup/turma trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

6. CONTRAINDICATH

Contraindicatii

Nu permiteti accesul cailor si al altor cabaline ]a apa de baut care contine tilmicozind.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substan{a nctiva sau la oricare dintre excipienti.




t?. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALL (SPECIALE) e
ST NARG (A TENTIONARI) S1

Atentionari speciale

Atentionar speciale:

Important: Trebuie diluat inainte de g {i adininistrat animalelor. :
Porci, giini si curei: Consumul de apd trebuie monitorizat pentru a garanta dozarea adecvata;

care consumul de ap nu corespunde cantititilor pentru care s-au caloulat concentratiile recohi'\_ariﬂcié"qé;f" ‘
concentrafia de produs medicinal veterinar trebuie adaptatd fntr-o modalitate care va asigura consiimul de.’ e
citre animale al dozei recomandate say se va avea In vedere utilizarea altui medicament, B
Consumul medicamentului de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolj, iy cazul unui consum

insuficient de api sau Tnlocuitor de lapte, animalele trebuie tratate pe cale parenterali folosind un produs
injectabil adecvat,

Se va evita utilizarea repetatd a produsului medicinal veterinar prin Imbunititirea practiciior de

management si printr-o curiitare si dezinfectare aminuntits, -

Utilizarea produsului fars respectarea instructiunilor din RCP poate cregte prevalenfa bacteriilor rezistente

la tilmicozina si poate reduce elicacitatea fratamentului cy alte macrolide, lincosamide si streptogramini

B, din cauza potentialului de rezistentd Incrucisata,

Precautii speciale pentry utilizarea in si uranta la speciile tinta:

Numai penirn administrare pe cale orald, Contine edetat disodic; a nu se injecta,

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate
de Ia animal. In cazul fn care nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tinta,

Politicile oficiale, nationale $i regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cind este
utilizat produsut medicinal veterinar,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
kﬁp_x—p\_}. T e e sl
anunale:

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

Pentru a evita expunerea 1n timpul pregitirii apei de baut medicamentate sau fnlocuitorului de lapte
medicamentat, s vor purta salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile,

Nu méncati, beti si nu fumati atunci cdnd manipulati acest produs medicinal veterinar. Spélati-va méinile
dupa utilizare,

In caz de ingestie accidentali, spilati imediat gura cu apd, solicitati sfatul medicului $i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa
si sapun. In cazul contactuluj accidental cu ochii, se clitese ochii cu 0 cantitate abundenti de api de Ia
robinet. Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci suntefi alergic la ingredientele din produsul
medicinal veterinar,

Daci in urma expunerii apar simptome, cum ar fi eruplia cutanatd, se va solicita sfatul medicului si i se va
arata acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor san respiratia dificila sunt simptome mai severe
$i necesita asistenfi medicald de urgenta.

Gestatie, lactatie sau ouat:
M

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd tn timpul gestatiel, lactatiei sau ouatului, Se
utilizeaza numai n conformitate ey evaluarea beneficiu-rise efectuats de medicul veterinar responsabi.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tilmicozina poate provoca reduceres activitifii antibacterienc a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice,




Supradozaj: |

Nu s-au obsetvat simptome de supradozare, cu exceptia unei mici reduceri a consumului de lapte, la vifeil
care au primit doze administrate de doud ori pe zi de § ori mai mari decét doza maximi recomandati sau
1a care du}féfa tratamentuluj a fost de doud ori mai fungé dect cea maxima recomendati.

Cénd poyeii primesc apd de biiut care contine 300 sau 400 mg tilmicozind/litru (echivalent cu 22,5-40 mg
tilmicozind/kg greutate corporald sau de 1,5-2 ori peste concentrafia recomandatd) de obicei animalele
consumi o cantitate mai micd de api. Degl aceasta are un efect autolimitant asupra aportului de
tilmicozing, ar putea, fn situatii extreme, duce la deshidratare. Aceasta se poate corecta prin Indepartarea
apei de biut medicamentate gi tnlocuirea acesteia cu api proaspitd nemedicamentata,

Nu s-au observat simptome de supradozare la gdini care au primit apd de baut care continea concentratii
de tilmicozind de pana ta 375 mg/litru (echivalente cu 75-100 mg tilmicozind/kg greutate corporald sau de
5 ori doza recomandatd) timp de 5 zile; tratamentul zilnic cu 75 mg tilmicozind/liten (echivalent cu doza
maximi recomandati) timp de 10 zile a dus la reducerca consistentei materiilor fecale.

Nu s-au observat simptome de supradozare la curci care au primit apd de biut care confinea concentrafii de
tilmicozini de péna la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 mg tilmicozina/kg greutate corporald sau de 3
ori doza recomandati) timp de 3 zile; de asemenea tratamentul zilnic cu 75 mg tilmicozind/litru
{echivalent cu doza maxima recomandati) timp de 6 zile nu a provocat simptome de supradozare.

(8. EVENIMENTE ADVERSE ]
Evenimente adverse

Bovine, porei, gini §i curci:

Foarte rare Sciderea cosumului

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportitile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
10 aceasta eticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactafi mai ntéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare
say reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestei etichete sau prin sisternul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.io,
icbmv(@icbmyv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE S1 METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii i metode de administrare

Numai pentra administrare pe cale orald. Acest produs medicinal veterinar trebuie diluat in apa de biut
{porci, gdini, curci) sau tnlocuitorul de lapte (vitei) inainte de administrare.

Vifel: 12,5 mg tilmicozind/kg greutate corporald (1 mi de produs medicinal veterinar / 20 kg
greutate corporal), de doud ori pe zi, pe durata a 3-5 zile consecutive.

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



@ !
Géini: 15-20 mg tilmicozini/kg greutate corporald/zi (6-8 ml de produs medicinal Veterinf;iéj]__,l 00
kg greutate corporala pe zi), pe duratz a 3 zile consecutive, dozi care se poate obfiné prin

addugarea a 75 mg de tilmicozini la litra (30 ml de produs medicinal veterinar /’(iOO li

Curet: 10-27 mg tilmicozini/kg preutate corporald/zi (4-11 ml de produs medicinal yéf:t,alii:;iaf?/ 10t
kg greutate corporal pe zi), pe durata a 3 zile consecutive, dozi care se poate, Qbiine prin

addugarea a 75 mg de tilmicozina la litru (30 ml de produs medicinal veterinar/, 10 Jitri).
h\‘(\?\. i,

in functie de doza recomandata st de numdrul si greutatea animalelor care urmeazd si fie t1*atate;\ﬁbi?’iii
caleulatd concentragia zilnics exacti g produsului medicinal veterinar conform formulei de maj jos:
ml produs / litru de api de baut / zi = [ml produs medicinal veterinar / kg greutats corporala / zi x greutate
corporald medie (kg)| / cantitate medie de apa consumati zilnic (Vanimal).

Un flacon de 960 mi de produs medicinal veterinar este suficient pentru medicatia a 1200 de litri de apd
de baut pentru porci sau a 3200 de litri de apé de biut pentru gaini sau curci. Un bidon de 5040 mi de
produs medicinal veterinar este suficient pentru medicatia a 6300 de litri de apa de biut pentru porci sau a
16800 de litri de api de baut pentru géini sau curci,

Un flacon de 960 ml si un bidon de 5040 m] de produs medicinal veterinar sunt suficiente pentri
medicatia tniocuitorului de lapte, pentru fratamentul a 48 -80 vitei si 252 - 420 vitel, fiecare a 40 kg
greutate corporald fn functie de durata acestuia,

10, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corects

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinats cat mai precis posibil.

Doza necesard trebuie mésurati folosind un dispozitiv de misurare calibrat in manieri adecvata,

Se va prepara numai cantitatea de apé medicamentatd suficientd pentry a acoperi necesarul zilnic,

Apa medicamentatd trebuie si fie singura sursi de api de biut pentru animale pe toati durata
tratamentului,

Consumul de ap# trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului,

Dupi Tncheierea perioadei de tratament, sistemul de adipare trebuie curdfat in meanierd adecvata pentru a
evita aportul de doze mai mici decét cele terapeutice de substanti activi,

Apa de baut medicamentatd trebuie si fie preparaii la fiecare 24 ore. Inlocuitoru] de lapte medicamentat
trebuie si fie preparat la fiecare 6 ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie diluat cu apa sau Inlocuitor de lapte inainie de utilizare, iar
concentratia de solutie prediluatd nu trebuie s depiseascd 200 ml de produs medicinal veterinar/litru
(raport 1:5). Concentraiile minime de produs medicinal veterinar la care stabilitatea poate fi asigurati
suat: 0,3 ml produs medicinai veterinar/litru api de biut 5i 0,7 ml produs medicinal veterinar/Titry
inlocuitor de lapte.

Aportul de api medicamentati/inlocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinici a animalelor,
Pentru a obtine doza corecti, poate i necesara ajustarea corespunzatoate a concentratiei de tilmicozing.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE ‘_ | |

Perioade de asteptare

Vitel:  carge si organe: 42 zile,
Porei:  carne si organe: 14 zile,



.
Giini: carne si organe: 12 zile.
Curci; carne si organe: 19 zile.

U .
Nu este autorizatd utilizarea la animaie care produe lapte penfru consum uman.
Nu se utiliﬁ@azﬁ Ja pasari care produc oud pentru consum uman,

il{geazd n interval de 2 siptaméni fnainte de inceputul perioadei de ouat.

12. 'PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor,

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. Anu se refrigera sau congela, A se feri de inghef. A se
proteja de fumina.

A pu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp.
Data expiririi se refera la ultima zi din acea lund.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, tn conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediulu,

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

T 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALY VETERINARL

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

i5. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SE DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

230086
Dimensiunile ambalajelor

- Flacon de 960 ml
- Bidon de 5040 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

ﬁ6. DATA ULTIMEL REVIZUIRI A ETICHETEIL

Data ultimei revizuiri a etichetei




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

17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producator responsabil peatru eliberarea seriej:
Dopharma B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

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

Str, Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timig 307200 — Romania

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

|18, ALTE INFORMATII ]
| 19.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU U7 VETERINARY ]

Numai peatro uz veterinar.

| 20 DATA EXPIRARII N

Exp. {ll/aaaa}

Dupd desigilare, a se utiliza pana la. ..

Termenul de valabilitate dupi prime deschidere a ambalajului primar: 3 lumi,
Termenul de valabilitate dupi diluare n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa dituare in inlocujtor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

[21. NUMARUL SERTET | B

Lot {numar}



