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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '§§
Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabilad ‘, %/i ,
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
My,

Fiecare ml contine: i
Substante active:
TIIMICOZIN. ..o 300 mg
Ketoprofen . ......coevveeirerriiciceine s 90 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca  aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentialii pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic (E-1519)

0,04 ml

Butilhidroxitoluen (E-321)

0,05 mg

Propil galat (E-310)

0,05 mg

Acid fosforic, concentrat

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie de culoare galben maron.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vitei <330 kg).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul terapeutic al bolii respiratorii bovine (BRB) asociata cu pirexie, cauzata de

Mannheimia haemolytica susceptibila la tilmicozin.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi intravenos.

Nu se administreazi intramuscular.

Nu se administreaza la primate, porci, capre si cai.

Nu se administreaza la animale care sufera de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, discrazie

sangvini, disfunctii hepatice, cardiace sau renale.

Nu se administreazi alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pe o

perioadd de 24 de ore dupa administrare.

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
3.4 Atentiondiri speciale

Nu existi.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Atunci cind estg posibil, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie s se bazeze numai pe
testarea s}u«scgpﬁbilitatii.

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

A nu se depasi doza sau durata de tratament precizate.

A se utiliza cu precautie la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, intrucét existd un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 SI URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE

SI RECOMANDARILE DE MAI JOS

¢ Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de cétre un medic veterinar.

 Nu transportati niciodati o seringa Incircati cu acest produs medicinal veterinar, avind acul
atasat. Acul trebuie si fie conectat la seringa 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-va ci animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele aflate in
apropiere.

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

e in caz de autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul
sau prospectul cu dumneavoastra. Aplicati o compresa rece (nu gheaté direct) pe locul de
Injectare.

Atentioniri 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 si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

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

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

» Produsul este ugor iritant pentru ochi si piele. Evitati stropirea pielii si a ochilor. In timpul
manipuldrii produsului medicinal veterinar trebuie s purtati 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 apa curati. Daci iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.

e Spilati-vd pe maini dupa utilizare



F4
»‘3

N &
e

NOTA PENTRU MEDIC L
INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DEC&

Sistemul cardiovascular este tinta toxicititii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzati de blacarea
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canalelor de calciu. Administrarea intravenoasa de cloruri de calciu trebuie si fie luati in., ~O7 ™
considerare numai daca existd o confirmare pozitiva a expunerii la tilmicozin.

‘%1

In cadrul studiilor pe céini, tilmicozinul a indus un efect inotropic 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 porci, letalitatea indusa de tilmicozin este potentata de adrenalina.

La caini, tratamentul cu clorura de calciu administrata intravenos a demonstrat un efect pozitiv
asupra stdrii inotropice a ventriculului sting si unele imbunatatiri ale tensiunii arteriale vasculare
si ale tahicardiei.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereaza 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 fie luatd in considerare datorita efectelor
sale inotropice pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.

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

Medicilor care trateazd pacientii expusi la acest compus li se recomanda si discute gestionarea
clinica cu Serviciul National de Informatii privind Otravurile, la: INSTITUTUL NATIONAL
de SANATE PUBLICA — Centrul de Toxicologie, la numirul de telefon: + 400213183606

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei <330 kg)
Foarte frecvente Umflare la locul de aplicare’
(>1 animal / 10 animale tratate): Paniculita la locul de injectare?
Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Afectiune a tractului digestiv’
estimati din datele disponibile); Afectiune renald®
Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Moarte*
estimatd din datele disponibile):

"Marime variabil.

Paniculiti fibrinoasa subacuta spre paniculitd necrotica fibroasa cronic, cu zone mineralizate, vacuole,
edem si reactii granulomatoase asociate, au fost observate microscopic. Aceste leziuni dispar dupa o
perioada cuprinsa intre 45 si 57 zile.

3In comun cu toate AINS, datoritd actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei.

*Observata dupi o doza intravenoasa unicd de 5 mg tilmicozin/kg greutate corporala si dupa injectarea
subcutanatd de 150 mg tilmicozin/kg greutate corporala la intervale de 72 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

+Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si a lactatiei.
Se utilizeazii numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.
3.8 Interactiunea 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 ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea
concomitentd de diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si poate inlocui sau sa fie inlocuit de
alte medicamente care se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, cum ar fi anticoagulantele.
Intrucét ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si poate provoca ulceratii gastrointestinale, el
nu trebuie utilizat impreuni cu alte medicamente care au acelasi profil de reactii adverse la
medicament.

La unele specii s-au observat interactiuni intre macrolide si ionofore.

3.9 Cii de administrare si doze
Numai pentru administrare subcutanata.

Se administreaza 10 mg tilmicozin si 3 mg ketoprofen per kg greutate corporali (ceea ce corespunde cu
1 ml produs medicinal veterinar per 30 kg greutate corporald), numai o singura dat.

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

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporala.

Metodd de administrare:

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul in flacon. Atunci cand trebuie
tratat un grup de animale, lisati acul in flacon pentru a extrage dozele ulterioare. Imobilizati animalul si
introduceti un ac separat subcutanat la locul de injectare, de preferat intr-un pliu al pielii de deasupra
cutiei toracice, in spatele omoplatului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii.

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

Injectarea subcutanata a produsului medicinal veterinar in dozi unica de 30 mg tilmicozin si 9 mg
ketoprofen/kg greutate corporala, cauzeaza la locul de injectare umflaturi si leziuni locale de marimi
variabile, ce pot duce la necrozi. Aceste leziuni dispar dup3 o perioada cuprinsa intre 45 §i 57 zile.

Administrarea de 3 ori doza recomandata de produs medicinal veterinar (30 mg tilmicozin si 9 mg
ketoprofen per kg greutate corporala) poate duce la o crestere a nivelului de CPK (creatinfosfokinaza).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 93 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.



4.  INFORMATII FARMACOLOGICE , *j%
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4.2 Farmacodinamie

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericida, din grupul macrolidelor.
Actiunea lor antibacteriani este produsa printr-o inhibare a sintezei proteice prin legarea reversibil de
subunitatile 50S ale ribozomului. Are actiune bacteriostatica, insd poate fi bactericid la concentratii
ridicate. Tilmicozinul este activ impotriva Mannheimia haemolytica, care este implicati in bolile
respiratorii la bovine.

Dovezile stiintifice sugereaza ca macrolidele actioneaza in mod sinergetic cu sistemul imunitar al
gazdei. Macrolidele par s sporeasca distrugerea fagocitard a bacteriilor.S-a observat rezistenta
incrucisata intre tilmicozin si alte macrolide si lincomicina.

Bacteriile pot dezvolta rezistenta la macrolide prin trei mecanisme de baza: 1) Rezistentd naturali, 2)
Rezistenta dobanditd sau 3) Rezistenta transferabili pe orizontali.

Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) a stabilit criteriile de interpretare pentru
tilmicozin impotriva M. haemolytica de origine bovina si, in mod specific, pentru boala respiratorie
bovini, ca fiind < 8 mcg/ml susceptibil, 16 mcg/ml intermediar i > 32 mcg/ml rezistent.
Ketoprofenul este o substanta ce apartine grupului de medicamente antiinflamatoarelor nesteroidiene
(AINS). Ketoprofenul are proprietati antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Nu se cunosc toate
aspectele mecanismului sau de actiune. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor si a leucotrienelor cu ajutorul ketoprofenului, actiondndu-se asupra ciclooxigenazei
si respectiv lipoxigenazei. Este inhibata si formarea bradikininei. Ketoprofenul inhiba agregarea
trombocitelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupa o singurd administrare subcutanata, concentratiile plasmatice maxime de tilmicozin au fost atinse
intr-o perioada cuprinsa intre 40 minute si 6 ore de la administrare. S-a obtinut o valoare Cpax medie de
455,97 ng/ml. O a doua concentratie plasmaticd de varf a tilmicozinului plasmatic a fost observati la
unele animale dupd administrare probabil datorita unei recirculari enterohepatice, care a fost descrisa la
macrolide. A fost obtinutd o perioadd medie de injumatatire prin eliminare (ti2) de 41,62 ore. Un studiu
de farmacocinetica pulmonard confirma ci tilmicozinul este distribuit rapid si in intreg organismul
animalelor si se limiteaza la tesutul pulmonar, ceea ce provoacid o concentratie de duratd in tesut,
obtindndu-se un Cmax 7199,7 meg/kg si o perioada de injumatitire (t12) 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 Cnax de 1,03 mcg/ml. A doua concentratie plasmatica
de varf a ketoprofenului a fost de asemenea observata (intre 3 si 6 ore de la administrare). S-a observat
o perioadd medie de injumatétire prin eliminare (ti2) de 16,85 ore. Ketoprofenul se leagd in proportie
mare de proteine. Eliminarea s-a realizat 1n principal prin urina.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 ‘Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil si siglilate cu o capsa din aluminiu.
Dimensiunile ambalajului:

Flacon de 50 ml

Flacon de 100 ml

Flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230173

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/11/2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de, Datﬁ a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

priend i

A



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 50 ml, 100 m] si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

THMICOZIN....cvvevieieeeiee et 300 mg/ml
Ketoprofen .......coecceieueriereieiiiiicieice e 90 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vitei <330 kg)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanata.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 93 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

u(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Injectarea accidentald este periculoasa.
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.
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Atentiondri privind Siguranta pentru Operator: ,

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA — ACTIONATI
CU EXTREMA PRUDEN TA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SI URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE

SI RECOMANDARILE DE MAI JOS

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

e Nu transportati niciodati o seringd incércata cu acest produs medicinal veterinar, avand acul
atagat. Acul trebuie sa fie conectat la seringd numai la umplerea seringii sau la administrarea
injectiei. In orice alte momente, fineti seringa separata de ac.

» Nu utilizati echipamente de injectare automata.

e Asigurati-va ca 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 ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul
sau prospectul cu dumneavoastrd. Aplicati o compresa rece (nu gheatd direct) pe locul de
injectare.

Nota pentru medic: A se citi prospectul Inainte de utilizare.

’ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymé, S.A.U.

l 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230173

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMA,;;‘H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICH E FLACON de 100 ml si 250 ml

Wi

ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tllkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

TIIMICOZIM. evvrivveiectrceere e bbb 300 mg/ml
Ketoprofen ... 90 mg/ml

3. SPECIH TINTA

Bovine (vitei < 330 kg)

| 4.  CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 93 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymd, S.A.U.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACON de 50 ml

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabild

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

TIIMICOZIN......cuiiiviiieieece et 300 mg/ml
Ketoprofen ..........ccoeivveieieniieeecc e 90 mg/ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL e

~

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Tilkomay 300 mg/ml + 90 mg/ml solutie injectabila
2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

TIMICOZIN. ....c.ceiiiiiiiie e, 300 mg
KEtOProfen ........covoueueiiiieiiiicieeeeeeeeee e 90 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519)...cciiviiiiiiieeiieeeeeeeeeeee 0,04 ml
Butilhidroxitoluen (E-321)........ccovveieiiiiecieeeee, 0,05 mg
Propil galat (E-310).....ccccooiiiiiiiiicceeeeeeee e, 0,05 mg

Solutie de culoare galben maron.
3. Specii tinta

Bovine (vitei <330 kg)

4.  Indicatii de utilizare

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

S.  Contraindicatii

Nu se administreaza intravenos.

Nu se administreaza intramuscular.

Nu se administreaza la primate, porci, capre si cai.

Nu se administreaza la animale care suferd de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, discrazie
sangvind, disfunctii hepatice, cardiace sau renale.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pe o
perioadd de 24 de ore dupa administrare.

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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 si se bazeze numai pe
testarea susceptibilitatii.

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

A nu se depdsi doza sau durata de tratament precizate.

A se utiliza cu precautie la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, intrucat exista un risc
potential de toxicitate renald crescuta.
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Precautii éﬁeciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
anima
Atenﬁg&ri pnvmd Siguranta pentru Operator:

INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI POATE FI FATALA — ACTIONATI
~ U EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA

| ACCRENTALA ST URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE
% g SI RECOMANDARILE DE MAI JOS

e Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de cétre un medic veterinar.

e Nu transportati niciodata o seringa incircati cu acest produs medicinal veterinar, avind acul
atasat. Acul trebuie sa fie conectat la seringd numai la umplerea seringii sau la administrarea
injectiei. In orice alte momente, tineti seringa separata de ac.

e Nu utilizati echipamente de injectare automata.

o Asigurati-vd c3 animalele sunt imobilizate in mod corespunzator, inclusiv cele aflate in
apropiere.

 Nu actionati singur atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

o In caz de autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si luati flaconul
sau prospectul cu dumneavoastrd. Aplicati o compresi 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 sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

e Evitati autoinjectaréa accidentald si expunerea cutanata. Pentru a evita autoinjectarea, nu
utilizati echipamente de injectare automata.

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

e Produsul este usor iritant pentru ochi si piele. Evitati stropirea pielii si a ochilor. in timpul
manipulérii produsulm medicinal veterinar trebuie sd purtati 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 apa curatd. Dacd iritatia persistd, solicitati asistentd
medicala.

e Spilati-va pe maini dupa utilizare.



NOTA PENTRU MEDIC i
INJECTAREA DE TILMICOZIN LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE’

Sistemul cardiovascular este tinta toxicitatii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzata de blocared -
canalelor de calciu. Administrarea intravenoasi de cloruri de calciu trebuie si fie luata in
considerare numai daca existd o confirmare pozitiva a expunerii la tilmicozin.

in cadrul studiilor pe céini, tilmicozinul a indus un efect inotropic 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 porci, letalitatea indusa de tilmicozin este potentata de adrenalini.

La caini, tratamentul cu clorura de calciu administrata intravenos a demonstrat un efect pozitiv
asupra stdrii inotropice a ventriculului stang si unele imbunitatiri ale tensiunii arteriale
vasculare si ale tahicardiei.

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

Administrarea de dobutamini trebuie, de asemenea si fie luatd in considerare datorita
efectelor sale inotropice pozitive, desi aceasta nu influenteazi tahicardia.

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

Medicilor care trateazi pacientii expusi la acest compus li se recomanda si discute gestionarea
clinicd cu Serviciul National de Informatii privind Otravurile, la: INSTITUTUL NATIONAL
de SANATE PUBLICA - Centrul de Toxicologie, la numirul de telefon: + 400213183606

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si a lactatiei.

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

Interactiunea 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 ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea
concomitentd de diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si poate inlocui sau sa fie inlocuit de
alte medicamente care se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, cum ar fi anticoagulantele.
intrucat ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetari si poate provoca ulceratii gastrointestinale, el
nu trebuie utilizat impreuna cu alte medicamente care au acelasi profil de reactii adverse la
medicament.

La unele specii s-au observat interactiuni intre macrolide si ionofore.

Supradozaj:
Injectarea subcutanata a produsului medicinal veterinar in doza unica de 30 mg tilmicozin $i 9 mg

ketoprofen/kg greutate corporala, cauzeaza la locul de injectare umflaturi si leziuni locale de marimi
variabile, ce pot duce la necroza. Aceste leziuni dispar dupd o perioada cuprinsa intre 45 si 57 zile.

Administrarea de 3 ori doza recomandata de produs medicinal veterinar (30 mg tilmicozin si 9 mg
ketoprofen per kg greutate corporala) poate duce la o crestere a nivelului de CPK (creatinfosfokinaza).



Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se admathistra doar de citre un medic veterinar.

cgmpatibilitati majore:
Ina 3e studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

prodiise medicinale veterinare.

~Eyenimente adverse
&

ine (vitei <330 kg)

Foarte frecvente Umflare la locul de aplicare’
(>1 animal / 10 animale tratate): Paniculita la locul de injectare?
Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Afectiune a tractului digestiv?
estimatd din datele disponibile): Afectiune renali’

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Moarte*

estimata din datele disponibile):

"Marime variabila.

?Paniculita fibrinoasa subacuti spre paniculiti necrotici fibroasa cronicd, cu zone mineralizate, vacuole,
edem si reactii granulomatoase asociate, au fost observate microscopic. Aceste leziuni dispar dupa o
perioada cuprinsi intre 45 si 57 zile.

3In comun cu toate AINS, datoritd actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei.

*Observata dupi o dozi intravenoasa unici de 5 mg tilmicozin/kg greutate corporala si dupé injectarea
subcutanatd de 150 mg tilmicozin/kg greutate corporala la intervale de 72 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Se administreaza 10 mg tilmicozin si 3 mg ketoprofen per kg greutate corporali (ceea ce corespunde cu
1 ml produs medicinal veterinar per 30 kg greutate corporald), numai o singura data.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Metodd de administrare:

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul in flacon. Atunci cand trebuie
tratat un grup de animale, ldsati acul in flacon pentru a extrage dozele ulterioare. Imobilizati animalul si
introduceti un ac separat subcutanat la locul de injectare, de preferat intr-un pliu al pielii de deasupra
cutiei toracice, In spatele omoplatului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii.

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

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 93 zile



Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman. - -,

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta sau cutie dé z:arton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230173

Dimensiunile ambalajului:

Flacon de 50 ml

Flacon de 100 ml

Flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta 302

08017 — BARCELONA

Spania
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e

atorios Maymo, S.A.U.
F88¢ 9 - Pol. Ind. Can Pelegri
¢ §755 Castellbisbal (Barcelona)
~ “Spania” -

"Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Altius S.A.
Str. Zagazului nr. 21-25,
Corp A, Et. 8, Ap. A. 8.2
Sect. 1, cod 014261,
Bucuresti, Roméania
Tel.: +40 21 3108880

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