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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul cu pulbere liofilizata:
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdIC )...v.vvuvvveeeeeeeeeeerseeeeeeeseeeeoeeoeoeoooo 50 mg

Solutia dupd reconstituire:
Substanta activa

Acid tiludronic (ca sare diSOdiCA ) .....cvuvvevevceiieeereeeeeeeeeseee e, 5 mg/ml

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorurd de sodiu

Manitol

Solvent: apa pentru produse injectabile 10 ml

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3  Contraindicatii

In absenta unor date privind efecte adverse ale acidului tiludronic asupra aparatului osos al animalelor
. Y - o .. ~ «

tinere nu se recomanda utilizarea la caii cu vérsta sub 3 ani.

Nu utilizeaza la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la caii care sufera de disfunctii renale.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau la oricare din
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.8 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Efectul clinic al pr% sului medicinal veterinar depinde de prezenta proceselor osteolitice care provoacd
durere i §6hiqp§ﬁ,("gﬁ. TILDREN trebuie utilizat numai dupi un diagnostic cert, compus dintr-o
examinare clinic¥ “ortopedicd completd inclusiv anestezie locald si tehnici imagistice, pentru
identificarea etiologiei durerii si natura leziunilor osoase.

Se recomandi ca animalele tratate sa fie tinute sub observatie de citre o persoana cu experientd, timp
de 4 ore imediat dupa administrare, datoritd posibilitatii instalarii reactiilor adverse.

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

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

Trebuie sa se asigure acces adecvat la apa potabild cind se utilizeaza produsul. In cazul in care existd
dubii privind functia renala, trebuie si se evalueze parametrii renali fnainte de administrarea produsului.
Consumul de api si cantitatea de urind trebuie monitorizate dupa administrare.

EPIN

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

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

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. Purtati manusi de protectie atunci cind preparati solutia
pentru injectie. Spalati mainile dupa administrare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la acidul tiludronic trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente Cele mai importante efecte adverse asociate cu tratamentul
(1 pana la 10 animale / 100 de cu TILDREN. sunt. sil?dromul de colic'é (manifestat prin
animale tratate): scaderea apetitului, disconfort .abdommal, scurmarea

solului, agitatie, lovirea cu piciorul) tremuraturi 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 colica apar dupa
céteva ore de la tratament, sunt moderate si in general se
remit spontan fird a necesita un tratament specific. in cazul
in care aceste semne persistd, trebuie administrat un
tratament conventional.

Tremuriturile musculare pot fi stopate prin administrarea
de calciu gluconic sau orice alta solutie pe bazi de calciu.

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

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

Oboseala (uneori exprimatd prin culcéri) se poate intaini
dupa administrare. Acest efect advers poate fi de asemenea
asociat cu o usoard hipocalcemie. Atentie! Calul trebuie sa
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fie liber (dezlegat) pentru a se putea culca dupi trgfament
intr-o zona confortabila si linistita. 7

Rare in perioada de post-autorizare, reactiile dé. tlpanz;f 7
(1 péna Ia 10 animale / 10 000 de insuﬁci§n§a renald au fost rar raportate. Instfﬁ_c‘}ienté iz
animale tratate): e_ste mai frecvent observati la animale expuse In doelagi-+3
timp la antiinflamatoare nesteroidiene (AIN S). In aceste ™.
cazuri, trebuie sa se instituie un tratament corespunzétor cu
lichide si sa se monitorizeze parametrii renali.

T
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din p’r_\ospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

Siguranta produsului nu a fost studiati la iepele gestante sau in lactatie. De aceea nu se recomandi
utilizarea produs:. ui la iepele gestante sau in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent pe cale intravenoasi solutia reconstituita TILDREN, cu solutii pe bazi
de ioni metalici bivalenti cum ar fi Ca?* sau Mg?", deoarece solutia de TILDREN poate forma complexe
cu acesti ioni.

Administrarea simultand a medicamentelor potential nefrotoxice, cum ar fi AINS, trebuie abordata cu
atentie si trebuie s se monitorizeze functia renala.

3.9 Caide administrare si doze

Se administreaza intraveiios, lent, in doza de 0,1 mg acid tiludronic pe kg greutate corporald pe zi timp
de 10 zile consecutive, ceea ce corespunde cu 1 ml TILDREN de solutie reconstituiti continand 5 mg/ml
acid tiludronic pe 50 kg gieutate corporali. :

Solutia reconstituit este abtinutd prin addugarea solventului peste pulbere in conditii de asepsie si se
amesteca usor.

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

Partea pe care se fac injectiile trebuie alternati zilnic.

Solutia reconstituitd trebuie utilizatd imediat si nu se pistreaza dupa reconstituire.

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

Nu se vor depasi dozele recomandate.

In cazul administrarii 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 colica apar nu mai tarziu de citeva ore dupi administrare, sunt moderate si tranzitorii si se
rezolvd spontan fard a fi necesar un tratament specific. in cazul in care semnele persistd trebuie
administrat un tratament conventional.

Tremuréturile musculare pot fi stopate prin administrarea de calciu gluconic sau o alti solutie pe baza
de calciu.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea’pY§duselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
" limita riscid\de dezvoltare a rezistentei
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‘Nu este cazul.
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3.12 Perioadé de asteptare

Carne si organe: zero zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QMO0SBAOS

4.2 Farmacodinamie

Efectele farmacodinamice ale acidului tiludronic 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 céi de
metabolizare a osteoclastelor (productia de non-hidrolizabil, citotoxic, metaboliti ATP-analogi,
inhibarea organizarii citoscheletului necesar activrii osteoclastelor si inhibarea pompelor protonice ale
osteoclastelor)

Resorbtia si formarea osoasd sunt doudi procese corelate responsabile pentru remodelarea osoasa,
controlul resorbtiei osoase de citre acidul tiludronic este urmat de un controlul formatiei osoase.
Consecutiv acidul tiludronic ajuta regularea remodeldrii osoase in situatiile in care apare o resorbtie
0s0asi excesiva.

4.3 Farmacocinetica

Profilul farmacocinetic al acidului tiludronic (ca sare disodica) dupa administrarea intravenoasa la cai

in doza de 0.1 mg/kg/zi este caracterizat prin:

- O scadere rapida a concentratiei plasmatice in timpul primelor 24 de ore dupa fiecare injectie. In
timpul a 10 zile de tratament cu doza zilnicd de 0.1 mg/kg, pe cale intravenoasd, Cmax este 0.9
mg/L, timpul de injumatitire in plasmi este scurt (in jur de 4,5 ore) si clearance-ul total este in
jur de 0,040 pana la 0,050 L/h/kg. Nu este prezentd o acumulare plasmaticd a acidului tiludronic
in timpul administrarilor repetate.

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

- O distributie rapida si vasta in oase, compartimentul de depozitare unde acidul tiludronic se leag
preferential de locurile active de remodelare, prin legarea de cristalele hidroxiapatitice. Dupd
tratamentul cu o dozi unica administrati zilnic timp de 10 zile, cantitatea legata corespunde cu 30
pani la 50% din totalul dozei administrate. Distributia acidului tiludronic in oase nu este uniforma,
legarea fiind mai mare in medulara decét in corticala osoasa.

- O distributie scizuta in celelalte tesuturi.

- Nu sufera biotransformare.

Este eliminat in principal pe cale urinari, in forma nemodificatd. Dupa o singuri injectie, cantitatea

excretata prin urind dupa o perioada de 96 de ore, corespunde cu 25 pana la 50% din doza injectata.

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

Proprietiti de mediu



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore
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In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecatfcu:fcﬂfé 7;gro&\use
medicinale veterinare. V

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar

Pulberea liofilizata: flacon din sticla incoloré tip II x 50 mg liofilizat cu dop din cauciuc clorobutilic si
capsd de aluminiu.

Solvent: flacon din sticla incolora tip II x 10 ml cu dop din cauciuc clorobutilic si capsi de aluminiu
Ambalaj secundar

Cutie din carton cu un flacon x 50 mg liofilizat si cu un flacon de 10 ml solvent

Cutie din carton cu 5 flacoane x 50 mg liofilizat si cu 5 flacoane de 10 m! solvent

Cutie din carton cu 10 flacoane x 50 mg liofilizat si cu 10 flacoane de 10 ml solvent

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de corectare aplicabile
produsului medicinal veterinar.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard, 37-39 rue de Neuilly — 92110, Clichy Cedex, Franta

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170128

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 02.10.2007

Data relnnoirii autorizatiei: 17.05.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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10. ‘CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECIINDAR"

Cutie din carton x 1 flacon de 50 mg liofilizat si un flacon de 10 ml solvent
Cutie din carton cu 5 flacoane x 50 mg liofilizat si 5 flacoane de 10 ml solve
Cutie din carton cu 10 flacoane x 50 mg liofilizat si 10 flacoane de 10 ml sol
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

TILDREN, 5 mg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila
Acid tiludronic (ca sare disodic )

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Flaconul cu pulbere
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdiCA ) .....o.vvoveeeeereereeee oo 50 mg

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdICA ) ........oevceereerereereeeeceeee oo 5 mg/ml

L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 50 mg liofilizat si 1 x 10 ml solvent
5 x 50 mg liofilizat i 5 x 10 ml solvent
10 x 50 mg liofilizat si 10 x 10 m] solvent

| 4. SPECIH TINTA

Cai

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp {luna/ an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

. fAENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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L 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazid de retetd veterinara.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

TIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard, 37-39 rue de Neuilly-92110 Clichy Cedex, Franta

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170128

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}.
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MICI

Pulberea liofilizati: flacon din sticla incolori tip IT x 50 mg liofilizat
Solvent: flacon din sticla incolori tip II x 10 ml

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILDREN, 5 mg/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila
Acid tiludronic( ca sare disodic )

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Flaconul cu pulbere
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdiCA ). .........oveeverorereeeeeeeeseeeeoeoeeooeoo 50 mg

Solutia dupd reconstituire
Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdICA ) ......ovvvvirieeeereeieeeeee oo 5 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 4. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa prima deschidere se va utiliza imediat.

Dupa reconstituire se va utiliza imediat.




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ai_
Fand
2, Compozitie

Substanta activi:

Flaconul cu pulbere liofilizata:

Substanta activa

Acid tiludronic (ca sare diSOdICH ).......veveevrereereeeeeoeoeeoeooeeooo 50 mg

Solutia dupd reconstituire:

Substanta activa
Acid tiludronic (ca sare diSOdIiCA ) ..........oevvverreeeereeeeee oo 5 mg/ml

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Cloruri de sodiu

Manitol

Solvent: apa pentru produse injectabile 10ml

3. Specii tinta

Cai

4, Indicatii de utilizare

La cai in tratamentul schiopaturilor asociate cu procesele osteolitice, observate in sindromul navicular
si 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 utilizarea la caii cu vArsta sub 3 ani.

Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte pentru consum uman

Nu se utilizeaza la caii care suferd de disfunctii renale.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare din
excipientl.

6. Atentioniri speciale
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
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Eféctiil clinic al produsului medicinal veterinar depinde de prezenta proceselor osteolitice care provoaca
durere si schiopiturd. TILDREN trebuie utilizat numai dupad 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 recomandi ca animalele tratate sa fie tinute sub observatie de citre o persoand cu experientd, timp
de 4 ore imediat dupa administrare, datorita posibilitatii instalarii reactiilor adverse.

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

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

Trebuie si se asigure acces adecvat la apa potabila cind se utilizeaza produsul. In cazul in care existd
dubii privind functia renala, trebuie s se evalueze parametrii renali inainte de administrarea produsului.
Consumul de api si cantitatea de urini trebuie monitorizate dupa administrare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. Purtati manusi de protectie atunci cand preparati solutia
pentru injectie. Spalati mainile dupa administrare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul tiludronic trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator (soareci, sobolani, iepuri) nu au arétat efecte embriotoxice,
fetotoxice sau teratogene, sau efecte in dezvoltarea prenatala sau postnatald. In special nu s-au observat
efecte adverse la nivelul scheletului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza concomitent pe cale intravenoasa solutia reconstituitd TILDREN, cu solutii pe baza
de ioni metalici bivalenti cum ar fi Ca?" sau Mg?", deoarece solutia de TILDREN poate forma complexe
cu acesti ioni.

Administrarea simultana a medicamentelor potential nefrotoxice, cum ar fi AINS, trebuie abordaté cu
atentie si trebuie sa se monitorizeze functia renala.

Supradozare:

Nu se vor depisi dozele recomandate.
fn cazul administrérii de 3 ori a dozelor recomandate a fost observatd o crestere a frecventei reactiilor
adverse, In special a colicilor i a tremuraturilor musculare.

15
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rezolva spontan fard a fi necesar un tratament specific. In cazul in care spmnele persfita- trebuic
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In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Frecvente 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) tremurituri musculare,
transpiratie si efect hipocalcemic tranzitoriu.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

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

Tremuréturile musculare pot fi stopate prin administrarea
de calciu gluconic sau orice alta solutie pe bazi de calciu.

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

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

Oboseala (uneori exprimaté prin culciri) se poate intalni
dupd administrare. Acest efect advers poate fi de asemenea
asociat cu o ugoara hipocalcemie. Atentie! Calul trebuie sa
fie liber (dezlegat) pentru a se putea culca dupi tratament
intr-o zond confortabila si linistita.

Rare In perioada de post-autorizare, reactiile de tip anafilactic si
(1 pani la 10 animale / 10 000 de insuﬂcignta renalé au fost rar rapprtate. InsuﬁcAienga ren_alé
animale tratate): e.ste mai fr?cvent observata la ar}lrpale expuse in acelasi

timp la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). In aceste
cazuri, trebuie si se instituie un tratament corespunzitor cu
lichide si sa se monitorizeze parametrii renali.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimentele adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detinitorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro, icbmv@jicbmy.ro.
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-8.° -’-’"*Doze'_p‘entru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

N

3N
tSeJadmm«SSreaza intravenos, lent, in doza de 0,1 mg acid tiludronic pe kg greutate corporald pe zi timp

T le consecutive, ceea ce corespunde cu 1 ml TILDREN de solutie reconstituita contindnd 5 mg/ml
acid tiludronic pe 50 kg greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

O cantitate de 10 m! se administreaza timp de 20 - 30 de secunde.

Partea pe care se fac injectiile trebuie alternata zilnic.

Solutia reconstituiti trebuie utilizati imediat si nu se pastreaza dupa reconstituire.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: zero zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170128

Marimea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon x 50 mg liofilizat i cu 1 flacon de 10 ml solvent

Cutie din carton cu 5 flacoane x 50 mg liofilizat si cu 5 flacoane de 10 ml solvent
Cutie din carton cu 10 flacoane x 50 mg liofilizat si cu 10 flacoane de 10 ml solvent

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare, Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea .
reactiilor adverse suspectate: .

Audevard, 37-39 rue de Neuilly-92110, Clichy Cedex, Franta
pvre@audevard.com
+33 147563826

Producator reponsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Ceva Sante Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Franta

17. Alte informatii



