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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENWIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
T»[QMCODEM, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:

Tilmicozina (cafosfat) ........ .. ... 200 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiun=a 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine (porci la ingrasat si scroafe)

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine (porci la ingrasat si scroafe): pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) infectilor respiratorii cauzate de Actinobaciilus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis. Pasteurella multocida sensibile la tilmicozina.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tilmicozina sau la oricare dintre excipienti.

Caii si alte animale din familia Ecvine nu trebuie |asate sa aiba acces la furajele ce contin
tilmicozina.

Caii hraniti cu furaje tratate cu tilmicozind pot prezenta semne de toxicitate insotite de
letargie, anorexie, scaderea consumului de alimente, scaune moi, colici, distensia
abdomenului si moartea animalelor.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din teren.Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.Trebuie
luate in considerare politicile nationale si regionale atunci cand se utilizeaza produsul. O
utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate determina cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la tilmicozina si poate duce la scaderea eficientei
tratamentului cu alte antibiotice din grupa macrolidelor din cauza posibilitati aparitiei
rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza &bdﬂsul me&fcinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozind trebuie sa ewte contactul gu
produsul medicinal veterinar. ~o 7
Tilmicozina poate produce iritatie. De asemenea macrolldele cum este tilmicozina pot cauza
hipersensibilizare (alergie) in urma inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozina poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers.
Ocazional reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare trebuie evitat
contactul direct.

Pentru a evita expunerea in cursul prepararii furajului medicamentat purtati salopete, ochelari
de protectie, manusi impermeabile. De asemenea purtati fie 0 semimasca pentru protectie
respiratorie, consumabila, conforma cu Standardul European EN140 prevazuta cu un filtru
EN143.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de ingerare accidentald spalati-va imediat gura cu ap3 si solicitati asistenta medicala.
in caz de contact accidental cu pielea spalati bine zona cu ap3 si sapun.

In caz de contact accidental cu ochii spalati cu apa curata din abundenta.

Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sad solicitafi
asistenta medicala si sa aratati medicului prospectul sau eticheta produsului. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor precum si respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesita
asistenta medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri foarte rare, poate aparea scaderea consumului de furaje (inclusiv refuzul hranei) la
animalele care primesc furaje tratate medicamentos. Acest efect este tranzitoriu.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat la scroafe in perioada de gestatie.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd ia vierii utilizati pentru reproducere.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Consumul de furaje tratate medicamentos depinde de starea clinica a animaielor. Pentru a
obtine o dozare corecta, concentratia de tilmicozina trebuie ajustata corespunzator.

Produsul se administreaza oral, prin incorporare in furajin doza de 8-16 mg tilmicozina/kg

greutate corporala/zi (40 — 80 mg Tilmicodem premix/kg greutate corporald/zi), timp de 15 zile
consecutiv.

Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urmatoarea formula:

doza (mg produs/kg greutate corporala) x greutatea corporala medie
(kg) _ mg Tilmicodem

consumul mediu zilnic de furaj per animal (kg) ~ premix / kg furaj




ra o buna omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intdi amestecat cu o
de furaj (20-50 kg), inainte de a fi incorporat in furajul final. ,

s poate fi incorporat in furaj sub forma de granule, precenditionat pe o durata
minima g€ timp la ¢ temperatura de cel mulit 75 °C

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu au fost observate simptome de supradozare la porcii hraniti cu ratii care contineau
concentratii de tilmicozina de pana la 80 mg/kg greutate corporala (echivalenta cu 2000 ppm
in alimentatie sau o doza de 10 ori mai mare decat cea recomandata) timp de 15 zile.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE _
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uilizare sistemica, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA91

5.1. Proprietati farmacodinamice
Tilmicozina este un antibictic semisintetic despre care se considera cd afecteaza sinteza
proteinelor prin legarea de un loc specific pe subunitatile 50S ale ribozomilor bacterieni si care
face parte din grupul macrolidelor. Are actiune bhacteriostatica dar, la concentratii mari, poate
fi bactericid. Aceasta activitate antibacteriand este indreptatd in principal impotriva
microorganismelor Gram-pozitive, existand o activitate si impotriva anumitor microcrganisme
Gram-negative si a Mycoplasma de origine bovina, porcina, ovina si aviara.

Are actiune rmarcanta asupra Mycoplasma spp. $i Actinobacillus pleuropneumoniae

Valorile MIC pentru M. hyopneumoniae sunt 0,78 pg/ml, pentru M. gallisepticum 0,048 ug/mi,
M. synoviae 0,025 pg/ml, Pasteurelia multocida 6,25 ug/ml, Staghylococcus aureus 0,78
ug/mliar pentru Actinobacillus pleuropneumoniae 4 pg/mi.

Dovezile stiintifice sugereaza faptul ca macrolidele acfioneaza in mod sinergic cu sistemuli
imunitar al gazdei. Se pare ca macrolidele amplifica distrugerea bacteriilor de cétre fagocite.
S-a demonstrat ca tilmicozina inhibd, in conditii in vitro, replicarea virusului care genereaza
sindromul reproductiv i respirator porcin, pe macrofagele alveolare, intr-un mod dependent
de doza

5.2. Particularitati farmacocinetice

Absorbtia: In cazul administrarii la porci pe cale orald intr-o doza de 400 mg tilmicozina / kg
de furaj (echivalentul a aproximativ 21,3 mg tilmicozina / kg greutate corporala / zi),
tilmicozina trece rapid din serul sanguin in zonele cu pH scazut. Cea mai mare valoare a
concentratiei serice (0,23 + 0,8 ug/ml) a fost inregistrata in ziua 10 de tratament
medicamentos, dar nu au fost gasite concentratii peste limita de cuantificare (0,10 ug/ml) ia 3
din cele 20 de animale examinate. Concentratiile la nivel pulmonar au crescut rapid intre cea
de a 2-a si a 4-a zi, insa dupa 4 zile de administrare nu au mai fost obtinute modificari
semnificative. Concentratia maxima in {esutul pulmonar (2,59 + 0,1 pg/ml) fiind inregistrata in
ziua a 10-a de tratament medicamentos.

in cazul administrarii unei doze de 200 mg tilmicozind / kg de furaj (echivalentd cu
aproximativ 11,0 mg/g/zi), au fost gasite concentratii plasmatice peste limita de cuantificare
(0,10 pg/mi) la 3 din cele 20 animale examinate. Au fost gasite niveluri cuantificabile de
tilmicozina Tn tesutul pulmonar, valoarea maxima a concentratiei (1,43 + 1,13 pg/mi) fiind
inregistrata in ziua a 10-a de tratament medicamentos.




Distributia: Tn urma administrarii pe cale orala, tilmicozina se distribuie in 1 \ptregul orggmsm
niveluri deosebit de ridicate regasindu-se Tn plamani si in macrofagele din tesutul pulmonar
De asemenea se distribuie in tesuturile hepatice si renale. SEITRTE
Biotransformarea: Se formeaza cativa metaboliti, cel mai predominant fiind |dent1f|cat ca 1.
Totusi cea mai mare parte a cantitatii de tilmicozina este excretata in stare nemodificata—"
Eliminarea: In urma administrarii pe cale orala tilmicozina se excreta in principal prin bila, in
fecale, dar o mica parte este excretata prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Amidon din porumb.

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 asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Punga din PET/AI/LDPE, ce contine 100 g produs
Punga din polietilena de joasa densitate, ce contine 500g, 1kg produs.

Sac din polietilena de joasa densitate,ce contine 5kg, 10 kg produs.
Ambalaj secundar:

Punga din PET/AVLDPE x 1 pungd din polietilena de joasa densitate cu 500g produs.

Punga din PET/AI/LDPE x 1 punga din polietilena de joasa densitate cu 1 kg produs.

Punga din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 5 kg produs.

Punga din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 10 kg produs.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

ATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTH PENTRU VANZARE,ELIBERARESI /SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite
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. " INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga din PET/AI/LDPE ce contine 100 g produs
Punga din polietilena de joasa densitate ce contine 500g, 1kg produs.
Sac din polietilena de joasa densitate ce contine 5kg, 10 kg produs.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMICODEM, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Tilmicozina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozina (ca fosfat) ........................ 200 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100g, 5009, 1kg, 5kg, 10 kg

| 5. SPECII TINTA

Porcine (porci la ingrasat si scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.




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

Eliminarea: cititi prospectul produsului. .y

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}




ETICHETA

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Punga din PET/AI/LDPE x 1 punga din polietilena de joasa densitate cu 500g
E’rt?r?;;din PET/AI/LDPE x 1 punga din polietilena de joasa densitate cu 1 kg
grl?r?gués.din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 5 kg
igrtj)rz;;.din PET/AVLDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 10 kg
produs.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMICODEM, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Tilmicozina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozina (ca fosfat) ........................ 200 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500g, 1kg, 5kg, 10 kg

| 5. SPECII TINTA

Porcine (porci la ingrasat si scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:14 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi propsectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $i CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRIiCATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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RN H: M\;\?/ 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR
TILMICODEM, 200 mg/g premix medicamentat pentru porcine.
Tilmicozina.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare g de produs contine:

Substanta activa:

Tilmicozina (ca fosfat) ......................... 200 mg

4. INDICATI
Porcine (porci la ingrasat si scroafe): pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele
in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida  sensibile la
tiimicozina.

5.CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tiimicozina sau la oricare dintie
excipienti.

Caii si alte animale din familia ecvine nu trebuie lasate sa aiba acces la furajele ce
contin tilmicozina. Caii hraniti cu furaje tratate cu tilmicozina pot prezenta semne de
toxicitate insotite de letargie, anorexie, scaderea consumului de alimente, scaune moi,
colici, distensia abdomenului si moartea animalelor.

6.REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, poate aparea scaderea consumului de furaje (inclusiv refuzul
hranei) la animalele care primesc furaje tratate medicamentos. Acest efect este
tranzitoriu.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 rugam sa informati
medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
Porcine (porci la ingrasat si scroafe)




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE AD lNISTRARE $|

MOD DE ADMINISTRARE "
Consumul de furaje tratate medicamentos depinde de starea clinicl -a anlmalelor
Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de tilmicozina tr bwe ajustata
corespunzator.

L

..

Produsul se administreaza oral, prin incorporare in furaj in doza de 8-t6-mg

tilmicozina/kg greutate corporala/zi (40 — 80 mg Tilmicodem premix/kg greutate
corporala/zi), timp de 15 zile consecutiv.

Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urmatoarea formula:

doza (mg produs/kg greutate corporala) X greutatea corporala medie
(kg) _  mg Tilmicodem

consumul mediu zilnic de furaj per animal (kg) ~ premix / kg furaj

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o buna omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat
cu o cantitate mica de furaj (20-50 kg) Tnainte de a fi incorporat in furajul final.

Acest produs poate fi incorporat in furaj sub forma de granule, preconditionat pe o
durata minima de timp la o temperatura de cel mult 75°C.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 14 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale pentru depozitare.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcate pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din
teren.Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor
tinta. Trebuie luate in considerare politicile nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul. O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate determina
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tilmicozina si poate duce la scaderea
eficientei tratamentului cu alte antibiotice din grupa macrolidelor din cauza posibilitatii
aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscu‘a ia tnmxcozma trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. / -




Tlimle;o ina poate produce iritatie. De asemenea macrolidele cum este tilmicozina pot

auza h|p arsensibilizare (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu

,4’ %ielea sau ochu Hipersensibilitatea la tilmicozina poate genera reactii incrucisate cu alte

macrohde i invers. Ocazional reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin
urmarg-y/ uie evitat contactul direct.

fu a evita expunerea in cursul prepararii furajului medicamentat purtatl salopete,

ar| de protectie, manusi impermeabile. De asemenea purtati fie 0 semimasca pentru

B protectle respiratorie, consumabild, conforma cu Standardul European EN140 prevazuta

cu un filtru EN143.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs.

_Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de ingerare accidentala spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistenta
medicala. In caz de contact accidental cu pielea spalati bine zona cu apa si sapun.

in caz de contact accidental cu ochii spalati cu apa curata de la robinet din abundenta.

Nu manipulati medicamentul daca sunieii alergic la ingredientele acestuia.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatile pe piele trebuie sa
solicitati asistentd medicala si sa aratati medicului prospectul sau eticheta produsului.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor precum si respiratia dificila reprezinta simptome mai
severe si necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat la scroafe in perioada de gestatie.
Siguranta produsului nu a fost stabilita la vierii utilizati pentru reproducere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu au fost observate simptome de supradozare la porcii hraniti cu ratii care contineau
concentratii de tilmicozina de pana la 80 mg/kg greutate corporala (echivalenta cu 2000
ppm in alimentatie sau o doza de 10 ori mai mare decat cea recomandata) timp de 15 zile.

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

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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 mediului.

14.DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15.ALTE INFORMATII

DIMENSIUNI DE AMBALAJE:

Ambalaj primar:
Punga din PET/AI/LDPE ce contine 100 g produs
Punga din polietilena de joasa densitate ce contine 500g, 1kg produs.v:

Sac din polietilena de joasa densitate ce contine 5kg, 10 kg prod 5. R
Ambalaj secundar: LT




Punga din PET/AI/LDPE x 1 pungé din polietilena de joasa densitate cu 500g produs.
Punga din PET/AI/LDPE x 1 punga din polietilena de joasa densitate cu 1 kg produs.
Punga din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 5 kg produs.
Punga din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilena de joasa densitate cu 10 kg produs.

Este posibil s& nu fie comercializate toate marimile de ambalaje.

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






