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2. COMPOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Titmicozingd ............... 300 mg
(echivalent cu Tilmicozina fosfat 330 mg)

Excipienti

Compozitia calitativa a excipientilor sia
altor constituenti
Propilengiicol

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)

Apé pentru preparate injectabile

Solufje injectabild, limpede, de culoare maro-gaibuie..

3. INFORMATIi CLINICE

3.4. Specil {inta
Bovine si o,

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Bovine:
Tratamentul bolii respiratorii bovine asociata cu Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Tratamentul infectiilor fractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica gi

Pasteurella multocida.
Tratamentul pododermatitei infectioase la oi cauzata de Dichelobacter nodosus i

Fusobacterium necrophorum.
Tratamentul mastitei acute la o cauzatd de Staphylococcus aureus gi Mycoplasima

agalactiae.

I



3.3.  Contraindicatii
A nu se administra pe cale intravenoass,
A nu se administra pe cale intramusculara,
A nu se administra la miei cu greutatea mai mics de 15 kg.
A nu se administra la primate.
A nu se administra la porci.
A nu se administra Ia cai si magari.
Anu se administra la capre.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
dintre excipient].

3.4. Atentionidri speciale
Oi
Studiile cfinice nu au demonstrat o eradicare bacterianz Ia of cu mastitd acutg
cauzata de Staphyloccocus aureus si Mycoplasma agalactiae.

A nu se administra la miei cu greutatea mai mics de 15 Kg Tntrucat existd un risc de
toxicitate asociatd supradozarii.

Cantarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozarii,
Utilizarea unei seringi de 2 ml sau mai mics de 2 ml va facilita dozarea precisa.

3.8.  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie s3 fie luate in
considerare la utilizarea produsului,

Atunci cand este posibil, utilizares produsului trebuie sa se bazeze pe testares
susceptibititatii.

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

Atentionari privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA TILMICOZINEI LA CAMEN! POATE FI FATALA -
ACTIONATI CU EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SI URMATI NT@CM%M INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE S|
RECOMANDARILE DE Al JOS:

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

e Nu transportati niciodata o serings fncéircats cu Tilmicodem solutie injectabiia,
avand acul atasat. Acul trebuie s fie conectat Ia seringd numai la umplerea
seringii sau la administrarea injectiei. In orice alte momente, tineti seringa
separata de ac.

o Nu utilizati echipamente de injectare automats.

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

e Nu actionati singur atunci cand utilizati Tiimicodem solutie injectabild.

o In caz de auto-injectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si
luati flaconu! sau prospectul cu dumneavoastrs. Aplicati o compresa rece (nu
gheata direct) pe locul de injectare,




RN

" Atentiohdfi suplimentare privind siguranta pentru operator.

lﬁ%‘%%ta‘y contactul cu pielea si ochii. In caz de stropire a pielii sau ochilor clatii
““rmediat cu ap3.

Poate cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Spalati-va pe mé&ini dupa
utilizare.

NOTA PENTRU MEDIC

INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE
Sistemul cardiovascular este {inta toxicitatii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzatd de
blocarea canalelor de calciu. Administrarea intravenoaséa de clorura de calciu trebuie
o4 fie Juatd in considerare numai dacd exista o confirmare pozitiva a expunerii la
tilmicozina,

in cadrul studiilor pe caini, tilmicozina a indus un efect inotrop negativ care a
determinat tahicardie, precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice si a
pulsului arterial. .

NU ADMINISTRAT! ADRENALINA SAU ANTAGONISTL BETA-ADRENERGICI,
CUM AR Fi PROPRANOLOL

La porci, letalitatea indus& de tilmicozina este potentatd de adrenalina.

La caini, tratamentul cu clorurd de calciu administrata intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra stérii inotrope a ventriculului stang si unele Imbunatatiri ale
tensiunii arteriale vasculare si ale tahicardiet.

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, s fie luatd in considerare
datorita efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.
Intrucat tilmicozina persista in tesuturi timp de cateva zile, sistemul cardiovascular
irebuie s fie monitorizat Indeaproape si trebuie sa se furnizeze tratament de
susiinere.

Medicilor care trateazi pacientii expusi la acest compus li se recomanda sa discute
gestionarea clinicd cu Serviciul national de informatii privind otraviriie, la; Institutul
National de Sanatate Publica — Centrul de Toxicologie, la numarul; +400213183606

3.6. Evenimente adverse

ovine si oi:

inclusiv raportarile izolate):
P )

Rare Decubit, lipsé de coordonare g

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale convulsi

tratate):

Foarte rare inflamatie difuza ugoard poate aparea

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, la locul de injectare”

“Dispare Tn decurs de cinci péna la opt zile

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continua
a sigurantei produsului medicinal veterinar.

3




Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului utoriza
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii natiqngle ' - -
competente prin sistemul national de raportare, Consultati, de asemenea, $ectiunea
16 din prospect pentru datele de contact respective. S e n:ﬁ?},_

3.7.  Utilizarea in timpul gestatiel, lactatiei sau a ouatuiui
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balan{ei beneficiufrisc efectuats de
medicul veterinar responsabil.

3.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale $i alte forme de interactiune
La unele specii se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

3.9.  Cai de administrare si doze

Numai pentru injectare subcutanati.
Se administreaza 10 mg tilmicozina pe kg greutate corporald (ceea ce corespunde
cu 1 ml produs pe 30 kg greutate corporala).

Bovine:

Metoda de adminisirare:

Extrageti doza necesara din flacon si scoatefi seringa din ac, l4sand acul in flacon.
Atunci cand trebuie tratat un grup de animale, lasati acul in flacon pentru a scoate
dozele ulterioare. Imobilizati animalul si infroduceti acul separat subcutanat Ia locul
de injectare, de preferat in pliul pielii de deasupra cutiei toracice, tn spatele umarului.
Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 20 ml pe
loc de injectare.

Qi

Metodd de administrare:

Cantérirea cu precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozérii.
Utilizarea unei seringi de 2 ml sau mai mics de 2 m| Imbunataieste dozarea precisa.
Extrageti doza necesar din flacon si scoatef seringa din ac, 1&sand acul in flacon.
Imobilizati oaia Tn timp ce va aplecati peste animal si introduceti un ac separat
subcutanat la locul de injectare, care ar trebui sa fie intr-un pliu al pielii de deasupra
cutiei toracice, in spatele umarului. Atasali seringa la ac si injectati la baza pliului
pielii. Nu injectati mai mult de 2 ml pe loc de injectare.

Dacé nu se observa Tmbunatétiri in decurs de 48 de ore, diagnosticul trebuie
confirmat.

Evitati contaminarea flaconului in timpul utilizarii. Flaconul trebuie inspectat vizual
pentru a se detecta orice particule strine si/sau un aspect fizic anormal. In cazui In
care se observa oricare dintre acestea, indepartati flaconul.

3.10. Simptome de supradozaj {si, dupa caz, procedur de urgents si
antidofuri)
La bovine injectarile subcutanate de 10, 30 st 50 mg tilmicozind /kg greutate
corporala, repetate de trei ori intr-un interval de 72 de ore, nu au cauzat moartea.
Conform asteptarilor, s-a dezvoltat edem la locul de injectare. Singura leziune
observata la autopsie a fost o0 necroza a miocardului Ia grupul tratat cu 50 mg
tilmicozina /kg greutate corporal.

Dozele de 150 my tilmicozina /kg greutate corporald, administrate subcutanat fntr-un
interval de 72 de ore au cauzat moartea.
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L‘Snagigbsférﬁl : edemul la locul de injectare, iar la autopsie singura leziune identificaté
afosto netiaza usoard a miocardului. Alte simptome observate au fost: dificultate de

miscare; r-,ééﬂtﬁcerea apetitului si tahicardie.

L-a c\)ql {gaf’érile unice (aproximativ 30 mg tilmicozina /kg greutate corporald) pot
calza’o’crestere ugoard a ritmului respirator.

““Diozele mai mari {150 mg tilmicozina /kg greutate corporald) au cauzat ataxie,
letargie si incapacitatea de ridicare a capului.

Moartea a survenit dup o injectare intravenoasa unica cu 5 mg tilmicozin /kg
greutate corporald la bovine i cu 7.5 mg tilmicozing /kg greutate corporald la ol.

3.11. Restrictii speciale de utilizare $i 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 catre un medic veterinar.

3.12. Perioade de agieptare
Bovine:
Carne si organe: 70 zile
Lapte; 36 zile

Daca produsul este administrat la vaci in perioada de repaus mamar sau la vitele de
lapte gestante (in conformitate cu secliunea 3.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie
utilizat pentru consum uman timp de 38 de zile dupa fatare.

Oi:
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 18 zile

Daca produsul este administrat la oi in pericada de repaus mamar sau la oi gestante
(in conformitate cu sectiunea 3.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru
consum uman timp de 18 zile dupé fatare.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE

4.4. Godul ATCvet: QIOTFA9T.

4.2. Farmacodinamie
Tilmicozina este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericida, din
grupul macrolidelor. Se considera o3 afecteaza sinteza proteinelor. Are actiune
bacteriostatica, insé poate fi wactericid la concentratii ridicate. Aceastd aclivitate
antibacteriana este predominant impotriva microorganismelor Gram-pozitive, cu
activitate fTmpotriva anumitor microorganisine Gram-negative si infectiilor cu
Mycoplasma de origine bovina si de la ol. In special, activitatea sa a fost demonstrata
impotriva urméatoarelor microorganisme:
Mannheimia, Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium,
Dichelobacter, Staphylococous, $i microorganismele Mycoplasma de origine bovina
si de la ol.



Concentratia minima inhibitorie masurata pe tulpini de teren euro
(2009 - 2012), obtinute de la cazuri cu boala respiratorie boving,

U i
S (O

. ) Interval CM| CMIlso CMlso ,
Specia de bacterii (g/mi) (Hg/mh) (ug/ml)
P. mulfocida 0,5->64 4 ' 8
M. haemolytica 1~ 64 8 16

Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (ISCL) a stabilit criteriile de
interpretare pentru tilmicozing impotriva M. haemolytica de origine bovina si, Tn mod
specific pentru boala respiratorie bovina, ca < 8 ug/ml = susceptibil, 16 ug/ml =
intermediar si 2 32 ug/ml = rezistent. In acest moment, ISCL nu detine criterii de
interpretare pentru P. multocida de origine bovina, totusi exista criterii de interpretare
pentru . Mulfocida de la porci, in mod specific pentru boala respiratorie |a porci, ca
s 16 pg/ml = susceptibil si = 32 ug/ml = rezistent.

Dovezile stiintifice sugereaza ca macrolidele actioneaza in mod sinergic fmpreund cu
sistemul imunitar al gazdei. Macrolidele par sa sporeasca distrugerea fagocitars a
bacteriilor.

Dup& administrarea orala sau parenterals de tilmicozina, principalul organ tint3
pentru toxicitate este inima. Principalele efecte cardiace sunt cresterea ritmului
cardiac (tahicardie) si scaderea contractilitatii (actiune inotrop3 negativa). Toxicitatea
cardiovasculard poate fi cauzats de blocarea canalelor de calciu.

La céini, tratamentul cu clorur de calciu a demonstrat un efect pozitiv asupra starii
inotrope ventriculare stangi dupa administrarea de tilmicozina si unele modificari ale
tensiunii arteriale vasculare si ale ritmului cardiac.

Dobutamina combate partiat efectele inotrope negative induse de tilmicozina la caini.
Antagonistii beta-adrenergici, cum ar fi propanolol, exacerbeazs acliunea inotropa
negativa a tilmicozinei la caini.

La porci, injectarea intramusculard de 10 mg tilmicozina /kg greutate corporald a
cauzat accelerarea respiratiel, emeza si convulsii: 20 mg tilmicozina /kg greutate
corporala au dus la mortalitatea a 3 din 4 porci si 30 mg tilmicozina /kg greutate
corporala au cauzat moartea tuturor celor 4 porci testaii.

Injectarea intravenoasa de 4,5 pani la 5,6 mg tilmicozina/kg greutate corporals,
urmata de injectarea intravenoasa de 1 ml epinefrind (1/1000) de 2 pana la 6 ori, a
dus la moartea tuturor celor 6 porci injectafi. Porcii care au primit 4,5 pana la 5,6 mg
tilmicozind/kg greutate corporals intravenos, farad epinefiing, au supravietuit tofi.
Aceste rezultate sugereaza ci administrarea intravenoass de epinefrind poate fi
contraindicata.

S-a observat rezistenta therucisatd intre tilmicozina si alte macrolide si lincomicina.
4.3. Farmacocinetica
Absorbtie: Au fost efectuate mai multe studii. Rezultatele arata c&, atunci cand se

administreaza conform recomandarior 1a vitei si o, prin injectare subcutanats in
partea dorso-laterald a toracelui, principalii parametri sunt:

Rata dozei Tmax Cmax

Bovine:
Vitei nou-ndscufi 10 ma/kg greutate corporali 1 ord 1,55 ug/mi

6



10 mg/kg greutate corporald 1 ord 0,97 pg/nE
0' v cow BH
Animale de # )kg 10 mg/kg greutate corporala 8 are 0,44 pg/mi
Animale def28 — 50 kg 10 mg/kg greutaie corporala 8 ore 1,18 ug/ml

Distriglitie” Dupa injectarea subcutanaté, tilmicozina este distribuita Tn Tntregul corp,
darnivelur ridicate se gasesc Tn special in pulmoni.

Riotransformare: Se formeaza mai mulii metaboliti, cel predominant fiind identificat ca
T1 (N-demetil tilmicozind). Cu toate acestea, o mare parte din tilmicozina este
excretatd nemodificata.

Eliminare; Dupa injectarea subcutanaté, tilmicozina este excretatd in principal prin
bila Tn fecale, ns& o proporiie mica este excretata prin urina. Timpul de Tnjumatafire
dupa injectarea subcutanaté la bovine este de 2 — 3 zile.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.4 Incompatibilitdfi 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 dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

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

A nu se congela.

Dup# extragerea primei doze produsul nu trebuie pastrat la temperaturd mai mare de
25°C.

5.4. MNatura si compozifia ambatajului primar
Flacon din sticld, de tip |, de culoarea chihlimbarului, sigilat cu dop din cauciuc
brombutilic si capsa din aluminiu, continand 100 ml, ambalat Tn cutie din carton
individuala.

5.5, Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

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

8. NUMELE DET!NATORULUH AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
Delos Impex '96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8. DATA PRIME! AUTORIZAR]
20/01/2020
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9. DATA ULTIME! REVIZUIRI A REZUMATULU! CARACTERISTICILOR. "~
PRODUSULUI .

T aaiea WP

10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripiie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Th baza de
date a Uniunii privind produsele (hitps:/imedicines health.europa.euiveterinary).
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INEORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

e AFfacon din sticl, de tip |

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIGINAL VETERINAR

TILMICODEM, 300 mg/ml, solutie injectabild.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozing ......cooveeei e, 300 mg/ml
(echivalent cu Tilmicozina fosfat 330 mg/ml)

[ 3. SPECII TINTA

Bovine si oi.

[ 4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

['s. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 70 zile.
Lapte: 36 zile.

Daca produsul este administrat la vaci n perioada de repaus mamar sau la
vitele de lapte gestante, laptele nu trebuie sé fie utilizat pentru consum uman
“timp de 36 de zile dupé fatare.

G
Carne gi organe: 42 zile
lLapte: 18 zile

Daca produsul este administrat la oi in perioada de repaus mamar sau 1a of
gestante, laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile
dupa fatare. '

[6. DATA EXPIRARII

EXP: jund/an
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

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

A nu se congela.

Dupa extragerea primei doze, produsul nu trebuie pastrat ia temperatura mai

mare de 25°C.



| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] D
DELOS IMPEX '96 SRL

| 9. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
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e ,,,H,NF”%RMATEI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| Cutie din carton

[ 1. CENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMICODEM, 300 mg/ml, solutie injectabila.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilmicozind ................ 300 mg/mi
(echivalent cu Tilmicozina fosfat 330 rg/mil)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

|4, SPECIH TINTA

Bovine i ol.

[ 5, INDICATH

[ 6. CAl DE ADMINISTRARE

Subcutanata

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

T R

Bovins:
Carne si organe: 70 zile.
Lapte: 36 zile.

Daci produsul este administrat la vaci in perioada de repaus mamar sau la
vitele de lapte gestante, laptele nu trebuie s fie utilizat pentru consum uman
timp de 36 de zile dupa fatare.

Ot
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 18 zile

Dacé produsul este administrat la of in perioada de repaus mamar sau ia oi
gestante, laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile
dupa fatare.

[ 8. DATA EXPIRARI

EXP: luna/an
Dup3 desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.
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| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

L rtﬁ(ﬂ.L’,

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra flaconul Tn cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

A nu se congela.

Dupa extragerea primei doze, produsul nu trebuie pastrat la temperaturd mai
mare de 25°C.

[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Citifi prospectul Thainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR?

A ny se 3sa la vederea si Indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE B
DELOS IMPEX '96 SR
[ 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}
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S\ PROSPECT
g
1. Depumirea produsului medicinal veterinar

TILMICOPEM, 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine g of.

R

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilmicozing ............... 300 mg
(echivalent cu Tilmicozina fosfat 330 mg)

Solutie injectabild, limpede, de culoare maro-galbuie.

3. Specii {inta
Bovine si ol.

4. Indicatii pentru utilizare

Bovine:

Tratamentul bolii respiratorii bovine asociata cu Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Qi:

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica si
Pasteurella mulftocida.

Tratamentul pododermatitei infectioase la oi cauzata de Dichelobacter nodosus si
Fusobacterium necrophorum.

Tratamentul mastitei acute la oi cauzata de Staphylococcus aureus $i Mycoplasma
agalactiae.

5. Confraindicatii
A nu se administra pe cale intravenoasa.
A nu se administra pe cale intramusculara.
A nu se administra la miei cu greutatea mai mica de 15 kg,
A nu se administra la primate.
A nu se administra la porci.
A nu se administra la cai si magari.
A nu se administra la capre.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipient].

8. Atentionari speciale

Atentionari speciale

Ol
Studiile clinice nu au demonstrat o eradicare bacteriana la oi cu mastita acutd
~ cauzatd de Staphyloccocus aureus si Mycoplasma agalactiae.



' s

o . . _ o ~ . J =L

Anu se administra la miei cu greutatea mai mica de 15 kg Tntrucat exista dn ris
toxicitate asociaté supradozérii. R
Cantarirea cu precizie a mieilor este importanid pentru evitarea supradozatif.

h . . . . i . ot T e
Utilizarea unei seringi de 2 ml sau mai micd de 2 ml va facilita dozarea precisa. ., U e

e -;J::.u-ﬂ-’.!\‘\{ﬁi»/ ‘
Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint3

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

Atunci cand este posibil, utilizarea produsului irebuie sa se bazeze pe testarea
susceptibilitatii.

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

Atentionari privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA TILMICOZINE!I LA OAMEN] POATE Fi FATALA ~
ACTIONATI CU EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA S| URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE S|
RECOMANDARILE DE MAI JOS:

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

o Nu transportai niciodatd o seringd fncércatd cu Tilmicodem solutie injectabil3,
avénd acul atasal. Acul trebuie s fie conectat la seringd numai la umplerea
seringii sau la administrarea injectiei. In orice alte momente, tineli seringa
separata de ac. ‘

o Nu utiliza{i echipamente de injectare automata.

e Asigurafi-vé c& animalele sunt imobilizate Tn mod corespunzator, inclusiv cele
aflate in apropiere.

e Nu acfionati singur atunci cand utilizati Tilmicodem solutie injectabil3.

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

Atentionari suplimentare privind siguranta pentru operator:
o Evitali contactul cu pielea si ochii. In caz de stropire a pielii sau ochilor clatifi
imediat cu apa.
o Poate cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Spalati-va pe maini dupa
utilizare.




NOTA PENTRU MEDIC

" | INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMEN! A FOST ASOCIATA CU DECESE
Sistemul cafdiovascular este {inta toxicitati, iar aceasta toxicitate poate fi cauzata de
blocarea ¢énalelor de calciu. Administrarea intravenoasé de clorura de calciu trebuie
s4 fie lugtd Tn considerare numai daca exista o confirmare pozitivd a expunerii la
filmicozina.

in cadrul studiilor pe céini, tilmicozina a indus un efect inotrop negativ care a
determinat tahicardie, precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice gi a
pulsului arterial. .

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

La porci, letalitatea indus3 de tilmicozina este potentaté de adrenalina.

L a caini, tratamentul cu clorurd de calciu administrata intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra starii inotrope a ventriculului stang si unele Tmbunztaiir ale
tensiunii arteriale vasculare si ale tahicardiel.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereaza cé perfuzia cu clorura de calciu
poate ajuta la reversibilitatea modificaritor induse de tilmicozina asupra tensiunii
arteriale si ritmului cardiac la cameni.

Administrarea de dobutamina trebuie, de asemenea, sa fie luata In considerare
datorita efectelor sale indtrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.
Intrucat tilmicozina persista Tn fesuturi timp de céteva zile, sistemul cardiovascular
trebuie s3 fie monitorizat Tndeaproape si trebuie sa se furnizeze tratament de
susiinere.

Medicilor care trateazi pacientii expusi la acest compus li se recomanda sa discute
gestionarea clinicd cu Serviciul national de informatii privind otravirile, la: Institutul

National de Sanatate Publicd — Centrul de Toxicologie, la numarul; +400213183606

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestafiel.

Se ufilizeaza numai n conformitate cu evaluarea balaniei beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
La unele specii se pot observa interactiuni intre macrolide i ionofore.

Supradozare

La bovine injectarile subcutanate de 10, 30 si 50 mg tilmicozina /kg greutate
corporald, repetate de trei ori intr-un interval de 72 de ore, nu au cauzat moartea.
Conform asteptarilor, s-a dezvoltat edem la locul de injectare.

Singura leziune observata la autopsie a fost o necroza a miocardului la grupul tratat
cu 50 mg tilmicozina fkg greutate corporala.

Dozele de 150 mg tilmicozina /kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un
interval de 72 de ore au cauzat moartea. S-a observat edermnul la locul de injectare,

iar la autopsie singura leziune identificaté a fost o necroza ugoara a miocardului. Alte
simptome observate au fost: dificultate de migcare, reducerea apetitului si tahicardie.

La oi injectarile unice (aproximativ 30 mg tilmicozina /kg greutate carporalé) pot
cauza 0 crestere usoard a ritmului respirator. Dozele mai mari (150 mg tilmicozina
/kg greutate corporald) au cauzat ataxie, letargie si incapacitatea de ridicare a
capului, '

Moartea a survenit dupa o injectare intravenoasa unicé cu 5 mg tilmicozina /kg
greutate corporali la bovine si cu 7,5 mg tilmicozina /kg greutate corporala la oi.

3




Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar,
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Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si ol

Rare Decubit, lipsa de coordonare si

{1 panéa la 10 animale / 10 000 de animale convulsi

tratate):

Foarte rare Inflamatie difuzd usoara poate aparea

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, 12 locut de injectare”

inclusiv raportarile izolate):

*Dispare in decurs de cinci pana la opt zile

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continus
a sigurantei unui produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu
sunt deja enumerate T acest prospect, sau credeli c& medicamentul nu a avut efect,
vé rugam s& contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare, reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de [a
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, céi de administrare si metode de
agministrare

Numai penfru injectare subcutanata.
Se administreaza 10 mg tilmicozina pe kg greutate corporald {(ceea ce corespunde
cu 1 ml produs pe 30 kg greutate corporala).

Dacé nu se observa imbunatatiri In decurs de 48 de ore, diagnosticul trebuie
confirmat.

9. Recomanddri privind administrarea corects
Bovine:
fletoda de administrare:
Extrageli doza necesara din flacon gi scoateti seringa din ac, 14sand acul Th flacon.
Atunci cand trebuie tratat un grup de animale, [3sati acul In flacon pentru a scoate
dozele ulterioare. Imobiliza{i animalul si introduceti acul separat subcutanat la locul
de injectare, de preferat Tn pliul pielii de deasupra cutiei toracice, In spatele umarului,
Atasali seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 20 ml pe
loc de injectare.
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Metods d¢ administrare:

Cantdrirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozarii,
Utilizareay,unei seringi de 2 ml sau mai micd de 2 ml imbunéataieste dozarea precisa.
Extrag@éﬁﬁdoza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul Tn flacon.
Imobjlizati oaia in timp ce va aplecali peste animal si introduceti un ac separat
subcutanat la locul de injectare, care ar trebui s& fie Tntr-un pliu al pielii de deasupra
cutiei toracice, in spatele umdrului. Atasaii seringa la ac si injectati la baza pliului

pielii. Nu injectafi mai mult de 2 ml pe loc de injectare.

Evitati contaminarea flaconului in timpul utilizarii. Flaconul trebuie inspectat vizual
pentru a se detecta orice particule stréine si/sau un aspect fizic anormal. In cazul in
care se observa oticare dintre acestea, ndepartati flaconul,

10. Perioade de agteptare
Bovine:
Carne si organe: 70 zile.
Lapte: 36 zile.

Daca produsul este administrat la vaci in perioada de repaus mamar sau la vitele de
lapte gestante (in conformitate cu sectiunea 6, subsectiunea Gestafie si lactatie de
mai sus), laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 36 de zile
dupa fatare.

Oi:
Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 18 zile.

Dacé produsul este administrat |a oi In perioada de repaus mamar sau la oi gestante
(in conformitate cu secfiunea 6, subsectiunea Gestafie si lactatie de mai sus), laptele
nu trebuie s fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dupa fatare.

11.Precautii speciale pentru depozitare
A nu se 1asa la vederea si Tndemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconu! Tn cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.
Dupa extragerea primei doze produsul nu trebuie pastrat la temperaturd mai mare de
25°C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe etichsta
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a Junii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

2. Precautiii speciale pentru eliminare
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, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele

nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& 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 ambalajelor

Dimensiuni de ambalaje:

Flacon din sticia, de tip I, de culoarea chihlimbarului, sigilat cu dop din cauciuc
brombutilic si capsa din aluminiu, continand 100 ml, ambalat in cutie din carton
individuala.

15.Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibiie Tn baza
de date a Uniunii privind produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

18.Date de contact
Detindtorul autorizatiei de comercializare =i date de contact pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate:
DELOS IMPEX 96 SRL
Str. Horia, Closca si Crisan, Nr. 81
Otopeni, cod postal 075100
jud. ilfov, Romania
Tel: 0 372 714 433
E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil peniru eliberarea seriei:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI SA

Str. Principald, Nr. 944

Filipestii de Padure, jud. Prahova, Romania

Tel: +40 244 386 032

E-mail: office@pasteur.ro

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

17.  Alte informatii



