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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml, solutie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active :

THMICOZIN ottt 300 mg
Ketoprofen........ccooooiiiioiiie e 90 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519)..ciiiiiiiii e, 0,04 ml
Butilhidroxitoluen (E-321) .....oooooiiiiiiiiiie e 0,05 mg
Galat de propil (E-310) ..o 0,05 mg

Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie de culoare galben-maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vitei <330 kg)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul terapeutic al bolii respiratorii la bovine (BRB) asociata cu pirexie, determinata de
Mammheimia haemolytica susceptibila la tilmicozin.

4.3  Contraindicatii

A nu se administra intravenos.

A nu se administra intramuscular.

A nu se administra la primate, porci, capre si cai.

A nu se utiliza la animale care sufera de leziuni gastrointestinale, diatezd hemoragica, discrazie
sangvind, disfunctii hepatice, cardiace sau renale.

A nu se utiliza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pe o perioada
de 24 de ore dupa administrare.

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie si fie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.




Atunci cénd e‘sT ‘posibil, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze doar pe un

2alea, pr od»ugL i care se abate de la instructiunile furnizate in cadrul RCP poate creste prevalenta
bactemlm 16715@1 la tilmicozin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene
macmﬁdg ca&uﬁ e a potentialului de rezistenta incrucigatd.
sau dmata tlatdmentulux pxemzate

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

animale

Atentiondri privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA — ACTIONATI CU

EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA ACCIDENTALA Sl

URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE S| RECOMANDARILE
DE MAI1JOS

o Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre un medic veterinar.

o Nu transportati niciodata o seringa incircatd cu acest produs medicinal veterinar, avand
acul atasat. Acul trebuie si fie conectat la seringa numai la umplerea seringli sau la
administrarea injectiei. In orice alte momente, tineti seringa separata de ac.

e Nu utilizati echipamente de injectare automata.

o Asigurati-vd ci animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele aflate in
apropiere.

« Nu actionati singur atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

o In caz de autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASIST ENTA MEDICALA si luati
flaconul sau prospectul cu dumneavoastrd. Aplicati o compresa rece (nu gheata direct) pe
locul de injectare.

Atentiondri suplimentare privind siguranta pentru operator

e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozin sau la ketoprofen, la medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

e Evitati autoinjectarea accidentald si expunerea cutanatd. Pentru a evita autoinjectarea, nu folositi
echipamente de injectare automata.

o Ketoprofenul poate provoca malformatii congenitale. Acest produs medicinal veterinar nu

trebuie sa fie administrat de femei insarcinate.

Produsul este usor iritant pentru ochi si piele. Evitati stropirea pielii si a ochilor. in timpul
manipularii produsului medicinal veterinar trebuie sd purtafi echipament individual de
protectie format din manusi impermeabile si ochelari de protectie. in caz de contact accidental
cu pielea sau cu ochii, clatiti bine cu apd curata. Daca iritatia persistd, solicitati asistentd
medicala.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.
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NOTA PENTRU MEDIC 'f}‘?k}
INJECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESES - “ég_
Sistemul cardiovascular este tinta toxicititii, iar aceastd toxicitate poate f1 cauzata d@; bl:ocalea %&
canalelor de calciu. Administrarea intravenoasi de clorurd de calciu trebuie sa fig luata i ¥
considerare numai daca existd o confirmare pozitiva a expunerii la tilmicozin. '

N
<,

fn cadrul studiilor pe caini, tilmicozinul a indus un efect motlop negativ care a dus> 1&;‘
tahicardie, precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice si a pulsului arterial. 15

NU ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-ADRENERGICI, CUM
AR FI PROPRANOLOL.

La porcine, letalitatea indusé de tilinicozin este potentata de adrenalina.

La cdini, tratamentul cu clorurd de calciu administrata intravenos a demonstrat un efect pozitiv
asupra starii inotrope a ventriculului stdng si unele imbunatatiri ale tensiunii arteriale vasculare
si ale tahicardiei.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereazi ca perfuzia cu clorura de calciu poate
ajuta la reversibilitatea modificarilor induse de tilmicozin asupra tensiunii arteriale si ritmului
cardiac la oameni.

Administrarea de dobutamina trebuie, de asemenea, si fic luata in considerare datorita
efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.

Intrucét tilmicozinul persista in tesuturi timp de cateva zile, sistemul cardiovascular trebuie sa
fie monitorizat indeaproape si trebuie si se furnizeze tratament de sustinere.

Medicilor care trateazé pacientii expusi la acest produs li se recomanda si discute gestionarea
clinicd cu Serviciul national de informatii privind otrivurile, la: INSTITUTUL NATIONAL
de SANATE PUBLICA - Centrul de Toxicologie, la numarul: + 400213183606

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte frecvent se observa edeme locale, de dimensiune variabild, la locul injectiei. Au fost observate
microscopic paniculita fibrinoasad subacutd spre paniculiti necrotici fibroasa cronicd, cu zone
mineralizate, vacuole si edeme si reactii granulomatoase asociate. Aceste leziuni dispar dupd o
perioada cuprinsa intre 45 si 57 de zile.

In comun cu toate AINS, datoritd actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei, la anumite animale
poate aparea posibilitatea de intoleranta gastricd sau renala.

Decesul bovinelor a fost observat dupa o doza intravenoasd unici de 5 mg tilmicozin/kg greutate
corporala i dupd injectarea subcutanata a dozelor de 150 mg tilmicozin/kg greutate corporala la
intervale de 72 de ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.



Se utilize#z 1ai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
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4.8 . {,nterécj' i cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsuf 1 inal veterinar nu trebuie administrat in asociere sau in combinatie cu alte AINS si
alucocerfigpfzi sau in termen de 24 de ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea

»”,

con¢aimitents de diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si poate deplasa alte medicamente cu
o legitura proteicd semnificativd, precum anticoagulantele, sau poate fi deplasat de ele. Intrucét
ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetard si poate provoca ulceratii gastrointestinale, el nu
trebuie utilizat impreuna cu alte medicamente care au acelasi profil de reactii adverse la medicamente.

La unele specii, se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Numai pentru utilizare subcutanata.

Utilizati 10 mg tilmicozin si 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (ceea ce corespunde cu | mi
din produsul medicinal veterinar per 30 kg greutate corporald), numai o singura data.

Nu injectati mai mult de 11 ml per loc de injectare.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie stabilita cat mai exact, astfel Tncét si se
evite subdozarea.

Metoda de administrare:;

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul in flacon. Atunci cdnd trebuie
tratat un grup de animale, lasati acul in flacon pentru a scoate dozele ulterioare. Imobilizati animalul si
introduceti acul separat subcutanat la locul de injectare, de preferat in pliul pielii de deasupra cutiei
toracice, in spatele umarului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{d, antidoturi), dupa caz

In urma injectiilor subcutanate cu produsul medicinal veterinar intr-o doza unica de 30 mg tilmicozin
si 9 mg ketoprofen/kg greutate corporala, la locul injectiei pot aparea edeme locale de dimensiune
variabild, ce pot duce la necroza. Aceste leziuni dispar dupd o perioadé cuprinsé intre 45 si 57 de zile.

Administrarea dozei recomandate din produsul medicinal veterinar (30 mg tilmicozin si 9 mg
ketoprofen per kg greutate corporala) de 3 ori poate duce la cresterea nivelului de CFK.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 93 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele ce produc lapte pentru consum uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide, combinatii cu alte substante
Codul veterinar ATC: QJOIFA99

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericida, din grupul
macrolidelor. Actiunea lor antibacteriand este produsa printr-o inhibare a sintezel proteice printr-o
legare reversibild de subunitdtile 50S ale ribozomului. Are actiune bacteriostatica, insd poate fi
bactericid la concentratii ridicate. Tilmicozinul este activ impotriva Mannheimia haemolytica, care
este implicata in bolile respiratorii la bovine.

i



Dovezile stiintifice sugereazd ci macrolidele actioneaza in mod sinergetic cu sistemul im/t@ar al
gazdei. Macrolidele par sa sporeasca distrugerea fagocitard a bacteriilor. Pty

S-a observat rezistenta incrucisata ntre tilmicozin si alte macrolide si lincomicina.
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Bacteriile pot dezvolta rezistenta la macrolide prin trei mecanisme de baza: 1) Rezistentd nat
Rezistentd dobanditd sau 3) Rezistentd transferabild pe orizontali.

W0 TMsoone
SN i nATO
Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) a stabilit criteriile de interpretare pentrii ™= = =

tilmicozin mpotriva M. haemolytica de origine bovini $i, In mod specific, pentru boala respiratorie
bovina, drept < 8 pg/ml susceptibil, 16 pg/ml intermediar si > 32 pg/ml rezistent.

Ketoprofenul este o substanta ce apartine grupului antiinflamatoarelor nesteroidiene (AINS).
Ketoprofenul are proprietati antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Nu se cunosc toate aspectele
mecanismului sdu de actiune. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarca sintezei prostaglandinelor si
a leucotrienelor cu ajutorul ketoprofenului, actionandu-se asupra ciclooxigenazei si, respectiv, a
lipoxigenazei. Este inhibata si formarea bradikininei. Ketoprofenul inhiba agregarea trombocitelor,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupéa o singurd administrare subcutanatd, concentratiile plasmatice maxime de tilmicozin au fost
atinse intr-o perioada cuprinsa intre 40 de minute si 6 ore de la administrare. S-a obtinut o valoare Cyax
minima de 455,97 ng/ml. O a doua concentratie plasmaticd de varf a tilmicozinului plasmatic a fost
observata la unele animale dupa administrare probabil datoritd unui ciclu enterohepatic, care a fost
descris la macrolide. A fost obtinutd o perioadd medie de injumatatire prin eliminare (tin) de 41,62
ore. Un studiu de farmacocinetica pulmonara confirma ca tilmicozinul este distribuit rapid si pe scard
larga n organismul animalelor si se leagd de tesutul pulmonar, ceea ce provoacd o concentratie de
durata in tesut, obtindndu-se un Cyax de 7199,7 pg/kg si o perioada de injumatatire (ti) de 2,46 zile.
Aproximativ 70% din doza administrata se excreta prin fecale si + 20 % prin urina.

Concentratiile maxime de ketoprofen au fost obtinute la aproximativ 2,5 h de la administrarea
subcutanata. A fost obtinutd o valoare medie a Cynax de 1,03 pg/ml. A fost obtinut si o a doua
concentratie plasmatica de varf a ketoprofenului (intre 3 si 6 ore de la administrare). S-a observat o
perioadd medie de injumatatire prin eliminare (ti) de 16,85 ore. Ketoprofenul se leagd in proportie
mare de proteine. Eliminarea s-a realizat in principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Acid fosforic, concentrat

Butilhidroxitoluen (E-321)

Galat de propil (E-310)

Propilenglicol: Apa pentru preparate injectabile(1:1)

6.2  Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flacoanele in ambalajul exterior pentru a se proteja de fumina.

6
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bropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil si

de aluminiu.
balajului: un flacon de 50 mi sau 100 ml sau 250 ml.
siunile de ambalaj pot fi comercializate.

Flacoane d¢; %)
siglilaje si cags
Dimensiugife
Nu toat@i“ 5

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta 302

08017 -~ BARCELONA

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180176

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20.11.2018

Data ultimei reinnoiri

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2024

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

A se administra pe baza de reteta veterinara.
A se administra numai de catre medicul veterinar responsabil.
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ANEXA 1III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



Apesa ue.3

AMBALAJUL RIMAR

INFORMA.NI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI

CUTIE DE Cgf‘) TON de 50 ml, 100 ml si 250 ml STIETICHETE FLACON de 100 ml si 250 ml

LB
=

-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

oR 0 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila.
TilMicozin/ Ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active :

N G OZIT e ettt 300 mg
KELOPTOEN ..t 90 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519). i 0,04 ml
Butilhidroxitoluen (E-321) oo 0,05 mg
Galat de propil (E-310). .o 0,05 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mit
100 m!
250 mi

5.  SPECH TINTA

Bovine (viter <330 kg)

6. INDICATIE (INDICATI)

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru injectie subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: 93 zile

Lapte: Nu cste autorizata utilizarea la animalele ce produc lapte pentru consum uman

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa. Cititi prospectul inainte de utilizare.



Atentiondri privind siguranta pentru operator: //
®

(\

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA — ACTIONATI CU
EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA ACCIDENTALA SI
URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE SI RECOM/\NDARILE

DE MAT JOS

: \\,.,4 ;

* Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre un medic veterinar:

* Nu transportati niciodata o seringa incércata cu acest produs medicinal veter inar, avand acul {o=
atasat. Acul trebuie sa fie conectat la seringd numai la umplerea ser ingii sau la administrarea
injectiei. in orice alte momente, tineti seringa separati de ac.

* Nu utilizati echipamente de injectare automata.

e Asigurati-va c¢a animalele sunt imobilizate in mod corespunzditor, inclusiv cele aflate in
apropiere,

 Nuactionati singur atunci cand utilizali acest produs medicinal veterinar,

* Incazdeautoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul
sau prospectul cu dumneavoastra. Aplicati o compresa rece (nu gheata direct) pe locul de
injectare.

Nota pentru medic: Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI ]

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pani la
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flacoanele in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Laboratorios Maymd, S.A.U.
Via Augusta 302

08017- BARCELONA
Spania
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[16.  NUMKRUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

&

3

[17. AAMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
,..-“"

<Serie> < Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

ETICHETE PENTRU Flacon x 50 ml

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila.
Tilmicozin/ Ketoprofen

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

THUMICOZIN .o 300 mg/ml
Ketoprofen ... 90 mg/ml

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

50 ml

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE (

Numai pentru injectie subcutanata.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE 1

Timp de asteptare: 93 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele ce produc lapte pentru consum uman

6. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentionari privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA - ACTIONATI CU

EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA ACCIDENT ALA SI

URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE SI RECOMANDARILE
DE MALJOS

» Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de citre un medic veterinar.

e Nu transportati niciodata o seringd incércata cu acest produs medicinal veterinar, avand acul
atasat. Acul trebuie s3 fie conectat la seringd numai la umplerea seringii sau la administrarea
injectiel. in orice alte momente, tineti seringa separata de ac.

* Nu utilizati echipamente de injectare automata.

 Asigurati-va cd animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele aflate in
apropiere.

¢ Nu actionati singur atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

o Incazde autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul

sau prospectul cu dumneavoastra. Aplicati o compresi rece (nu gheata direct) pe locul de
injectare.

Notd pentru medic: Cititi prospectul Thainte de utilizare.




(7. . NUMARUL SERIEI
" < Serie> < LA%)t> {numar}
i§

(8. DAJJA EXPIRARII

Dupafésigilare, se va utiliza pana la
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2

8 zile

E MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

L]
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Tilkomay 300 mg/mi + 90 mg/ml solutie injectabila.

1. NUMELE §I ADRESA I)ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
STA ])ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ISABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELI, S RAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
K
Tinatorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta 302
08017 — BARCELONA
Spania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.U.

Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

8755 Castellbisbal (Barcelona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila.
Tilmicozin si Ketoprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substante active :

HNICOZIM ettt 300 mg
KEEOPTOTEI .. 90 mg
Excipienfi:

Alcool benzilic (ET519) i 0,04 ml
Butilhidroxitoluen (E-321) oo 0,05 mg
Galat de propil (E-310) ..o 0,05 mg

Solutie de culoare galben-maronie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul terapeutic al bolii respiratorii la bovine asociata cu pirexie, determinata de
Mannheimia haemolytica susceptibila la tilmicozin.

S. CONTRAINDICATIL

A nu se administra intravenos.

A nu se administra intramuscular.

A nu se administra la primate, porci, capre si cai.

A nu se utiliza la animale care suferd de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, discrazie
sangvind, disfunctii hepatice, cardiace sau renale.



A nu se utiliza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pe o pfoads
[ ]

de 24 dc ore dupa administrare. o

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. =

6. REACTII ADVERSE Vao T
Foarte frecvent se observi edeme locale, de dimensiune variabila, la locul injectiei. Au fost obvs'ci%'za,te -
microscopic paniculitd fibrinoasd subacuti spre paniculita necroticd fibroasd cronicd, cu™Mgong 0sixod X
mineralizate, vacuole si edeme si reactii granulomatoase asociate. Aceste leziuni dispar dupa o peribw
cuprinsa intre 45 si 57 de zile.

In comun cu toate AINS, datorita actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei, la anumite animale
poate aparea posibilitatea de intoleranti gastricd sau renala.

Decesul bovinelor a fost observat dupa o doza intravenoasa unici de § mg tilmicozin/kg greutate
corporala si dupa injectarea subcutanata a dozelor de 150 mg tilmicozin/kg greutate corporala la
intervale de 72 de ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Bovine (vitei <330 kg)

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

Numai pentru injectie subcutanata.

Utilizati 10 mg tilmicozin si 3 mg ketoprofen per kg greutate corporala (ceea ce corespunde cu 1 ml din
produsul medicinal veterinar per 30 kg greutate corporald), numai o singurd data.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporal trebuie stabiliti cat mai exact, astfel incit si se
evite subdozarea.

Metoda de administrare:

Extrageti doza necesara din flacon i scoateti seringa din ac, ldsand acul in flacon. Atunci cand trebuie
tratat un grup de animale, lasati acul in flacon pentru a scoate dozele ulterioare. Imobilizati animalul si
introduceti acul separat subcutanat la locul de injectare, de preferat in pliul pielii de deasupra cutiei
toracice, in spatele umarului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii.

Nu injectati mai mult de 11 ml per loc de injectare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 93 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarca la animalele ce produc lapte pentru consum uman



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
. »;\

A nu se lisa la yederea si indeména copiilor.

Pastrati flaconb} in ambalajul extern pentru a-1 proteja de lumina A nu se utiliza acest produs
medicinal vegedfhar dupa data expirérii marcatd pe etichetd sau pe cutie dupa ,EXP”. Data expirdrii se
referd la ulljg‘lD Zi din luna respectiva.

Perioada d¢ #flabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie si fie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.

Atunci cand este posibil, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze doar pe un
test de susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in cadrul prospectului poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene macrolide, ca urmare a potentialului de rezistenta incrucisaté.

A nu se depasi doza sau durata tratamentului precizate.

A se utiliza cu atentie la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, intrucat existd un risc
potential de toxicitate renala crescuta.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Atentiondri privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA — ACTIONATI CU

EXTREMAA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA ACCIDENTALA S1

URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE SI RECOMANDARILE
DE MALJOS

o Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre un medic veterinar.

« Nu transportati niciodata o seringa incircatd cu acest produs medicinal veterinar, avand acul
atasat. Acul trebuie si fie conectat la seringd numai la umplerea seringii sau la administrarea
injectiei. In orice alte momente, tineti seringa separati de ac.

e Nu utilizati echipamente de injectare automata.

e Asigurati-vd ci animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele aflate in
apropiere.

e Nu actionati singur atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

o Incazdeautoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul
sau prospectul cu dumneavoastrd. Aplicati o compresa rece (nu gheatd direct) pe locul de
injectare.

Atentiondri suplimentare privind siguranta pentru operator

s Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozin sau la ketoprofen, la medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

o Evitati autoinjectarea accidentald si expunerea cutanata. Pentru a evita autoinjectarea, nu folositi
echipamente de injectare automata.

o Ketoprofenul poate provoca malformatii congenitale. Acest produs medicinal veterinar nu
trebuie si fie administrat de femei insarcinate.

11



* Produsul este usor iritant pentru ochi si piele. Evitati stropirea pielii si a ochilor. in t’frﬁpul
manipularii produsului medicinal veterinar trebuic sa purtati echipament individual de protectie
format din manusi impermeabile si ochelari de protectie. In caz de contact accidental cu pieleaﬁ\}
sau cu ochii, clétiti bine cu ap curatd. Daci iritatia persista, solicitati asistentd medicala: « : X 7

» Spilati-va pe maini dupd utilizare. fy

NOTA PENTRU MEDIC S S
INJECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE.

Sistemul cardiovascular este tinta toxicitatii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzatd de blocarea
canalelor de calciu. Administrarea intravenoasi de clorurd de calciu trebuie sa fie luati in
considerare numai daca existd o confirmare pozitiva a expunerii la tilmicozin.

In cadrul studiilor pe caini, tilmicozinul a indus un efect inotrop negativ care a dus la tahicardie,
precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice si a pulsului arterial.

NU ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-ADRENERGICI, CUM
AR FI PROPRANOLOL.

La porcine, letalitatea indusi de tilmicozin este potentats de adrenalina.

La caini, tratamentul cu clorurd de calciu administratd intravenos a demonstrat un efect pozitiv
asupra strii inotrope a ventriculului sting si unele imbunititiri ale tensiunii arteriale vasculare
si ale tahicardiei.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereaza ca perfuzia cu clorurd de calciu poate ajuta

la reversibilitatea modificérilor induse de tilmicozin asupra tensiunii arteriale si ritmului cardiac
la oameni.

Administrarea de dobutamini trebuie, de asemenea, sa fie luata in considerare datorita efectelor
sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.

Intrucat tilmicozinul persista in tesuturi timp de cateva zile, sistemul cardiovascular trebuie si
fie monitorizat indeaproape si trebuie sa se furnizeze tratament de sustinere.

Medicilor care trateaza pacientii expusi la acest produs li se recomand sa discute gestionarea
clinicd cu Serviciul national de informatii privind otravurile, la: INSTITUTUL NATIONAL de
SANATE PUBLICA — Centrul de Toxicologie, la numéarul: + 400213183606

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere sau in combinatie cu alte AINS si
glucocorticoizi sau in termen de 24 de ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatda administrarea
concomitenta de diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si poate deplasa alte medicamente cu
0 legaturd proteicd semnificativd, precum anticoagulantele, sau poate fi deplasat de ele. Intrucat
ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si poate provoca ulceratii gastrointestinale, el nu trebuie
utilizat impreund cu alte medicamente care au acelasi profil de reactii adverse la medicamente.

La unele specii, se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In urma injectiilor subcutanate cu produsul medicinal veterinar intr-o dozd unica de 30 mg tilmicozin
si 9 mg ketoprofen/kg greutate corporala, la locul injectiei pot apiarea edeme locale de dimensiune
variabild, ce pot duce la necroza. Aceste leziuni dispar dupd o perioada cuprinsa intre 45 si 57 de zile.
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Admdpistrarea dozei recomandate din produsul medicinal veterinar (30 mg tilmicozin si 9mg

kefoprofen pgy kg greutate corporala) de 3 ori poate duce la cresterea nivelului de CFK.

Hdki:
ilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
nale veterinare.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2024

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului: flacon de 50 ml sau 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

A se administra numai de citre un medic veterinar






