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TILDREN: g/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru cabaline

@ ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul cu pulbere liofilizata

Substanta activa:

Acid tiludronic (ca 8are diSOAICA) .....eovevereeriereresrsrereereeerreresreereserreeresaeenens 50 mg
EXCIPIENT Q8. cvoiiiiiiieiinc e e e 1 flacon

Flaconul cu solvent
Api pentru preparate INJECtabile ....c.ocvvveviiererereiieree e 10 ml

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa:
Acid tiludronic (ca sare diSOdICA ) ...covvovrrerererireniererinerine e e sseneens 5Smg/ ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere liofilizatd si solvent pentru solutie injectabila

Pulbere liofilizata albé si solvent incolor, steril.
Dupd reconstituire conform indicatiilor produsul este o solutie incolord, sterila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Cabaline

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

in tratamentul schiopaturilor asociate cu procesele osteolitice, din sindromul navicular si spavan (eparven) de
mai putin de 6 luni.

4.3 Contraindicatii

fn absenta unor date privind efecte adverse ale acidului tiludronic asupra aparatului osos al animalelor tinere nu se
recomanda administrarea la caii cu véarsta sub 3 ani.

A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman

A nu se administra la caii care suferd de disfunctii renale.

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare din excipienti.

4.4  FPrecautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Efectul clinic al produsului medicinal veterinar depinde de prezenfa proceselor osteolitice care provoaca durere si
schiopaturd. TILDREN trebuie utilizat numai dupd un diagnostic cert, compus dintr-o examinare clinica
ortopedicd completd inclusiv anestezie locala si tehnici imagistice, pentru identificarea etiologiei dlu‘e\l‘dl\f;l natyra
leziunilor osoase 3 '
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Se recomandd ca animalele tratate sa fie tinute sub observatie de citre o persoana cu e;iféhﬁg;é, timp de 4 or
imediat dupa administrare, datorita posibilitatii instalarii reactiilor adverse. »;J‘?,‘{‘m\,
TILDREN trebuie administrat cu precautie la caii hipocalcemici. in acest caz se recomand&-ea administrarea si s
faca foarte lent. Deoarece riscul aparitiei efectelor adverse la aceste animale este crescut, se recomandi
supraveghere stricti a acestora.
Deoarece TILDREN are un usor efect hipocalcemic, trebuie utilizat cu precautie la caii cu probleme cardiace, s
recomandd sa se administreze cat mai lent.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar I
animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului ambalaju
produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. Putati méanusi de protectie atunci cind preparafi solutia pentr
injectie. Spalati méinile dup administrare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la acidul tiludronic trebuie si evite contactul cu produsul medicina
veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cele mai importante efecte adverse asociate cu tratamentul cu TILDREN sunt sindromul de colica (manifesta
prin sciderea apetitului, disconfort abdominal, scurmarea solului, agitatie, lovirea cu piciorul) tremuratur
musculare, transpiratie si efect hipocalcemic tranzitoriu

Aceste efecte secundare au fost observate la mai putin de 5% din caii tratafi conform schemei terapeutice
recomandate. Semnele sindromului de colica apar dupa cateva ore de la tratament, sunt moderate si in general s¢
remit spontan fardr a necesita un tratament specific. in cazul in care aceste semne persistd, trebuie administrat ur
tratament conventional.

Tremuraturile musculare pot fi stopate prin administrarea de calciu gluconic sau orice altd solutie pe bazi de
calciu.

Se mai pot intalni flebite, dar la mai putin de 9% dintre cai, datorita reactiei locale, la locul de injectie. Acestea se
observd, de obicei, dupi a cincea injectie.

Excitatia, hipertonia cozii si salivatia sunt de asemenea alte efecte adverse posibile.

Oboseala( uneori exprimatd prin culcari) se poate intilni dupd administrare. Acest efect advers poate fi de
asemenea asociat cu o ugoard hipocalcemie. Atentie! Calul trebuie sa fie liber (dezlegat) pentru a se putea culca
dupd tratament Intr-o zona confortabila si linistits.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile efecuate pe animale de laborator (soareci, sobolani, iepuri) nu au aritat efecte embriotoxice, fetotoxice
sau teratogene, sau efecte in dezvoltarea prenatald sau postnatala. in special nu s-au observat efecte adverse la
nivelul scheletului.

Siguranfa produsului nu a fost studiatd la iepele gestante sau in lactatie. De aceea nu se recomanda utilizarea
produsului la iepele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiuni
A nu se administra concomitent pe cale intravenoasi solutia reconstituitda TILDREN, cu solutii pe bazi de ioni
metalici bivalenti cum ar fi Ca®* sau Mg®, deoarece solutia de TILDREN poate forma complexe cu acesti ion.

4.9  Cantitifi de administrat si calea de administrare

Se administreaza intravenos, lent, in doza de 0,1 mg acid tiludronic pe kg masa corporala pe zi timp de 10 zile
consecutiv, ceea ce corespunde cu 1 ml TILDREN de solutie reconstituitd continand Smg/ml acid tiludronic pe 50
kg masa corporala.

Solutia reconstituitd este obtinuta prin addugarea solventului peste pulbere in conditii de asepsie si se amesteci
usor.

O cantitate de 10 ml se administreaza timp de 20 - 30 de secunde

Partea pe care se fac injectiile trebuie alternati zilnic.

gan 't?)[Soluﬁa reconstituitd trebuie utilizatd imediat i nu se pastreazi dupi reconstituire.
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In c&%@ﬂ@g}qlmsg@gﬁdé 3 ori a dozelor recomandate a fost observati o crestere a frecventei reactiilor adverse, in

special a 5011]&&;@'{% tremuréturilor musculare.

Semnele de colicd apar nu mai tirziu de cteva ore dupd administrare, sunt moderate si tranzitorii si se rezolvi
spontan fara a fi necesar un tratament specific. in cazul in care semnele persistd trebuie administrat un tratament
conventional.

Tremuraturile musculare pot fi stopate prin administrarea de calciu gluconic sau o alta solutie pe baza de calciu.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile
A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici — Medicamente care trateaza afectiuni ale structurii oaselor si mineralizarea
lor,biofosfonati
Cod veterinar ATC : QM05BAO5

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Efectele farmacodinamice ale tiludronatului au fost investigate, in mare parte, in vitro si pe animale de laborator.

Acidul tiludronic exercitd efectele sale inhibitoare asupra resorbtiei osoase prin blocarea unor cai de metabolizare

a osteoclastelor (productia de non-hidrolizabil, citotoxic, metaboliti ATP-analogi, inhibarea organizérii

citoscheletului necesar activarii osteoclastelor si inhibarea pompelor protonice ale osteoclastelor)

Resorbia si formarea osoasd sunt doud procese corelate responsabile pentru remodelarea osoasd, controlul

resorbtiei osoase de citre tiludronat este urmat de un controlul formatiei osoase. Consecutiv tiludronatul ajuta

regularea remodelérii osoase in situatiile in care apare o resorbtie osoasd excesivi

5.2 Proprietati farmacocinetice

Profilul farmacocinetic al acidului tiludronic (ca sare disodics) dupa administrarea intravenoasa la cai in dozi de

0.1 mg/kg/zi este caracterizat prin:

- O scadere rapidé a concentratiei plasmatice in timpul primelor 24 de ore dupé fiecare injectie. in timpul a 10
zile de tratament cu doza zilnici de 0.1 mg/kg, pe cale intravenoasd, Cmax este 0.9 mg/L, timpul de
Injumatatire in plasma este scurt (in jur de 4,5 ore) si clearance-ul total este in jur de 0,040 péani la 0,050
L/h/kg. Nu este prezenta o acumulare plasmatici a tiludronatului in timpul administrarilor repetate.

- Gradul de legare cu proteinele plasmatice este in jur de 80% - 85%,

- O distributie rapidd si vastd in oase, compartimentul de depozitare unde acidul tiludronic se leaga
preferential de locurile active de remodelare, prin legarea de cristalele hidroxipatitice. Dupi tratamentul cu o
doz& unicd administarta zilnic timp de 10 zile, cantitatea legata corespunde cu 30 pani la 50% din totalul
dozei administrate. Distributia tiludronatului in oase nu este uniformd, legarea fiind mai mare in medulara
decat in corticala osoasi

- O distributie scazuta in celelalte tesuturi

- Nu suferd biotransformare

Este eliminat in principal pe cale urinar, in forma nemodificati. Dupé o singur injectie, cantitatea excretats

prin urind dupd o perioada de 96 de ore, corespunde cu 25 péni la 50% din doza injectatd. Cantitatea

eliminata prin fecale reprezinta mai putin de 1% din doza injectata

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Clorur de sodiu, manitol
Solvent: apa pentru produse injectabile.
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medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra In ambalajul original. A se pastra la o temperatura mai mici de 25° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulberea liofilizata- flacon din sticla incolord tip I x 50 mg cu dop clorobutilic si capsd de aluminiu.
Solvent: flacon din sticla incolora tip II x 10 ml cu dop clorobutilic si capsd de aluminiu

Ambalaj secundar

Cutie cu un flacon de 50 mg pulbere liofilizata si cu un flacon de 10 ml cu solvent

Cutie cu 5 flacoane de 50 mg pulbere liofilizata si cu 5 flacoane de 10 ml cu solvent

Cutie cu 10 flacoane de 50 mg pulbere liofilizata si cu 10 flacoane de 10 ml cu solvent

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupi caz

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu rezultat in urma utilizarii unor astfel de produse, trebuie distruse in
conformitate cu legislatia in vigoare.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector, Bucuresti, Roménia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI /REINNOIRII AUTORIZATIEI
02.10.2007

10. DATA REVIZIURII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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Informatii care trebuie fnscrise pe ambalajul secundar
Cutie de carton x 1 flacon de 50 mg pulbere liofilizata si un flacon de 10 ml de solvent
Cutie de carton cu 5 flacoane x 50 mg pulbere liofilizata si 5 flacoane de 10 ml cu solvent

Cutie de carton cu 10 flacoane x 50 mg pulbere liofilizata si 10 flacoane de 10 ml de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILDREN, 5mg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild pentru cabaline
Acid tiludronic (ca sare disodica )

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flaconul cu pulbere

Substanta activa

Acid tiludronic (ca sare diSOdiCa ) ....ccevereriererinieierenieerieeeie e 50 mg
EXCIPIENE Q5. woiuiiiiiiiiiiiriciciereics ettt sttt ettt e sereneseerese st ene s 1 flacon

Flaconul cu solvent
Apa pentru preparate injectabile.. .....oovvvvereviiivenicece e 10 ml

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOICA ) .cvvvveuerieerivnisrenicinrecetreee e 5mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizatd si solvent pentru solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 50 mg si 1 flacon x 10 ml de solvent
5 flacoane x 50 mg i 5 flacoane x 10 ml de solvent
10 flacon x 50 mg si 10 flacon x 10 ml de solvent

5. SPECII TINTA

Cabaline

6. INDICATII

In tratamentul schiopaturilor asociate cu procesele osteolitice, observate in sindromul navicular si spavan
e ,;@I’j‘r}]en) de mai putin de 6 luni.
g N
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7. MQD RUEBYT B/ ADMINISTRARE

@gﬂmini&tr&@;&ﬁtravenos, lent, in doza de 0,1 mg acid tiludronic pe kg masé corporald pe zi timp de 10 zile
cdnsééﬁﬁ?ﬁ:fceﬁ ce corespunde cu 1 ml TILDREN de solutie reconstituitd contindnd 5mg/ml acid tiludronic
pe 50 kg masa corporala.

Solutia reconstituita este obfinutd prin addugarea solventului peste pulbere in conditii de asepsie si se
amestecd usor.

O cantitate de 10 ml se administreaza timp de 20 - 30 de secunde

Partea pe care se fac injectiile trebuie alternata zilnic.

Solutia reconstituitd trebuie utilizats imediat gi nu se pastreazi dupa reconstituire.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman

9. ATENTIONARI SPECIALE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
Exp {luna/ an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.
A se pastra la o temperatura mai mica de 25° C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COFIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}.




INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICIDE
PRIMAR

Pulberea liofilizata- flacon din sticla incolori tip II x 50 mg cu dop clorobutilic si capsa de aluminiu.
Solvent: flacon din sticla incolord tip IT x 10 ml cu dop clorobutilic si capsi de aluminiu

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILDREN, 5Smg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild pentru cabaline
Acid tiludronic( ca sare disodicd )

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Flaconul cu pulbere

Substanta activa

Acid tiludronic (ca sare diSOdICA ) ....covvvecvrverieerirenieinierer e 50 mg
EXCIPIENT .5, 1rouviiiieiitiiiiiiciiiici et s 1 flacon

Flaconul cu solvent
Apa pentru preparate injectabile ......ccccevivriiiiniinniie e 10 ml

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdICA } ..ccveirvererrevenerenierineirneceneteeeereeeens Smg/ml

\ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Pulberea liofilizata- flacon din sticla incolor tip I x 50 mg
Solvent: flacon din sticla incolorad tip I x 10 ml

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Intravenos

S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an): 2 ani de la data fabricatiei.

Dupa desigilare se va utiliza imediat.

N

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

arpentru uz veterinar.
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PROSPECT
TILDREN, 5mg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentm p@balwe
ulﬂ ‘,‘y
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Ceva Sante Animale Roménia SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector, Bucuresti, Roménia

Producétor pentru eliberarea seriilor
Ceva Sante Animale, 10 Avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILDREN, 5mg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru cabaline
Acid tiludronic(ca sare disodica )

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Flaconul cu pulbere

Substanta activa

Acid tiludronic (ca sare diSOdICa ) c...cuvvevireerivirieiriieriree et 50 mg
EXCIPIENE .S, woviuiviiiniiiiei st 1 flacon

Flaconul cu solvent
Apé pentru preparate injectabile ........ccoveviiinnnininnenece e 10 ml

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdiCa ) ....covevvrvereeirinirnicnienerreen e 5 mg/ml

4, INDICATII
In tratamentul schiopdturilor asociate cu procesele osteolitice, observate in sindromul navicular §i spavan
(eparven) de mai putin de 6 luni.

5. CONTRAINDICATII

In absenta unor date privind efecte adverse ale acidului tiludronic asupra aparatului osos al animalelor tinere, nu
se recomanda administrarea la caii cu vérsta sub 3 ani.

A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman

A nu se administra la caii care suferd de disfunctii renale.

6. REACTII ADVERSE

Cele mai importante efecte adverse asociate cu tratamentul cu TILDREN sunt sindromul de colicd (manifestat
prin scaderea apetitului, disconfort abdominal, scurmarea solului, agitatie, lovirea cu piciorul) tremuréturi
musculare, transpiratie si efect hipocalcemic tranzitoriu

Aceste efecte secundare au fost observate la mai putin de 5% din caii tratati conform schemei terapeutice
recomandate. Semnele sindromului de colicd apar dupa céateva ore de la tratament, sunt moderate si in general se
remit spontan farar a necesita un tratament specific. in cazul in care aceste semne persista, trebuie administrat un
tratament conventional.

Tremuraturile musculare pot fi stopate prin administrarea de calciu gluconic sau orice altd solufie pe bazd de
calciu.

Se mai pot intélni flebite, dar la mai putin de 9% din cai, datorita reactiei locale, la locul de injecfie. Acestea se
observa, de obicei, dupa a cincea injectie.

Excitatia, hipertonia cozii si salivatia sunt de asemenea alte efecte adverse posibile.

- 7., - Oboseala( uneori exprimatd prin culcdri) se poate intdlni dupd administrare. Acest efect advers poate fi de

asemenea asociat cu o ugoara h1pocalcemle Atentie! Calul trebuie sa fie liber (dezlegat) pentru a se putea culca
du‘ satament intr-o zond confortabild si linistita.



Daca obsq e sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
veterindf V% /
N Q.
PLESTRRLL
7. SPECII'TINEX
Cabaline

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

Se administreaza intravenos, lent, in doza de 0,1 mg acid tiludronic pe kg masa corporald pe zi timp de 10 zile
consecutiv, ceea ce corespunde cu 1 ml TILDREN de solutie reconstituita continind 5mg/ml acid tiludronic pe 50
kg masé corporala.

Solutia reconstituitd este obfinuta prin adiugarea solventului peste pulbere in conditii de asepsie si se amesteca
usor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA O cantitate de 10 m] se administreaza timp
de 20 - 30 de secunde

Partea pe care se fac injectiile trebuie alternata zilnic.

Solutia reconstituitd trebuie utilizata imediat i nu se pastreaza dupi reconstituire.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
A nu se administra la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25° C.

A se pastra In ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Efectul clinic al produsului medicinal veterinar depinde de prezenta proceselor osteolitice care provoaca durere si
schiopaturd. TILDREN trebuie utilizat numai dupa un diagnostic cert, compus dintr-o examinare clinici
ortopedicd completd inclusiv anestezie locald si tehnici imagistice, pentru identificarea etiologiei durerii si natura
leziunilor osoase

Se recomanda ca animalele tratate sa fie tinute sub observatie de citre o persoani cu experientd, timp de 4 ore
imediat dupa administrare, datorita posibilitatii instaldrii reactiilor adverse.

TILDREN trebuie administrat cu precautie la caii hipocalcemici. In acest caz se recomanda ca administrarea si se
facd foarte lent. Deoarece riscul aparitiei efectelor adverse la aceste animale este crescut, se recomandid o
supraveghere strictd a acestora.

Deoarece TILDREN are un usor efect hipocalcemic, trebuie utilizat cu precautie la caii cu probleme cardiace, se
recomanda s& se administreze cit mai lent.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitai imediat sfatul medicului si prezentafi medicului ambalajul
produsului sau eticheta.

Evitafi contactul produsului cu pielea sau ochii. Putati manusi de protectie atunci cand preparati solutia pentru
injectie. Spélati méainile dupa administrare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la acidul tiludronic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Studiile efecuate pe animale de laborator (soareci, sobolani, iepuri) nu au aritat efecte embriotoxice, fetotoxice
sau teratogene, sau efecte in dezvoltarea prenatald sau postnatald. In special nu s-au observat pfé{éte"zid#gg& la
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Siguranta produsului nu a fost studiata la iepele gestante sau in lactatie. De aceea nu se recomands utilizarea
produsului la iepele gestante sau in lactatie.

Interactiuni

A nu se administra concomitent pe cale intravenoasi solutia reconstituitd TILDREN, cu solutii pe bazi de ioni
metalici bivalenti cum ar fi Ca* sau Mg™, deoarece solufia de TILDREN poate forma complexe cu acesti ioni.
Supradozare

A nu se depasi dozele recomandate.

In cazul administrérii de 3 ori a dozelor recomandate a fost observati o crestere a frecventei reactiilor adverse, in
special a colicilor si a tremuraturilor musculare.

Semnele de colicd apar nu mai tirziu de cateva ore dupa administrare, sunt moderate si tranzitorii si se rezolva
spontan fard a fi necesar un tratament specific. In cazul in care semnele persista trebuie administrat un tratament
conventional. ’

Tremuraturile musculare pot fi stopate prin administrarea de calciu gluconic sau o alta solutie pe bazi de calciu.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE
PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia medjului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pulberea liofilizata- flacon din sticla incolor tip IT x 50 mg cu dop clorobutilic si capsa de aluminiu.
Solvent: flacon din sticla incolora tip IT x 10 ml cu dop clorobutilic si capsi de aluminiu

Marimea ambalajului:

Cutie cu 1 flacon de 50 mg cu acid tiludronic si cu 1 flacon de 10 ml cu solvent

Cutie cu 5 flacoane de 50 mg cu acid tiludronic si cu 5 flacoane de 10 ml cu solvent
Cutie cu 10 flacoane de 50 mg cu acid tiludronic si cu 10 flacoane de 10 ml cu solvent

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm s contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania




