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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILMINJECT 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Tilmicozina 300 mg
Excipienti:
Propilen glicol (E 1520) 250 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede de culoare galben-portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1, Specii tinta

Bovine si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentul bolii respiratorii bovine asociata cu Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Qvine

Tratamentu! infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.

Tratamentul pododermatitei infectioase la ovine, cauzata de Dichelobacter nodosus si

Fugobacterium necrophorum.

Tratamentul mastitei acute la ovine cauzati de Staphylococcus aureus si Mycoplasma

agqlactiae.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra pe cale intravenoasa.

A np se administra pe cale intramusculara.

A np se administra mieilor cu greutatea mai mica de 15 kg.
A ny se administra primatelor.



A nu se administra porcinelor.
" A nu se administra cailor si magarilor.

A nu se administra caprelor
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dinfre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Ovine

Studiile clinice nu au demonstrat eficienta produsului la ovine cu mastita acuta cauzata
de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Pentru a evita auto-injectarea nu utilizati echipamente de injectare automata.

De cate ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze
pe un test de susceptibilitate.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la tilmicozind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
magrolide, din cauza potentialului de rezistenta Tncrucisata.

Prqcautii speciale care trebuie luate de persoana_care administreaza produsul
megicinal veterinar la animale

Atentionari privind siguranta pentru utilizator:

INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI POATE Fl FATALA — ACTIONATI CU
EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-INJECTAREA ACCIDENTALA Sl

URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE S| RECOMANDARILE
DE MAI JOS:

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

« Nu transportati niciodatd o seringd incarcatd cu Tilminject 300 mg/ml, solutie
injectabild pentru bovine si ovine, avand acul atasat. Acul trebuie sa fie conectat la
serjngd numai la umplerea seringii sau la administrarea injectiei. in orice alte
momente, pastrati seringa separata de ac.

o Nu utilizati echlpamente de injectare automata.

* Asigurati-va ca animalele sunt imobilizate in mod corespunzator, inclusiv cele
aflate n apropiere.
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« Nu actionati singur atunci cand utilizati Tilminject 300 mg/ml, solutie mfeqtablla
pentru bovine si ovine. N
« In caz de auto-injectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA si Iuatl

flagonul sau prospectul cu dumneavoastra. Aplicati o compresa rece (nu gheata direct}y, -

pe Jocul de injectare.

Atentionéri suplimentare privind siguranta pentru utilizator:

Produsul este usor iritant pentru piele si ochi. Evitati stropirea pielii si a ochilor.
Echipamentul individual de protectie constand din manusi impermeabile si ochelari de
protectie trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar. In caz de
contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti bine cu apa. Dacéd iritatia persista,
solicitati sfatul medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

NOTA PENTRU MEDIC _
INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE.
Sistemul cardiovascular este tinta toxicitétii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzata de
blocarea canalelor de calciu. Administrarea intravenoasa de clorurd de calciu trebuie
s3 fie luatd in considerare numai daci existd o confirmare pozitivda 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 ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-ADRENERGICI,
CUM AR Fl PROPRANOLOL.
La porcme letalitatea indusa de tilmicozina este potentatd de adrenalina.
La caini, tratamentul cu clorurd de calciu administratd intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra stirii inotrope a ventriculului stang si unele imbunatatiri ale
tengiunii arteriale vasculare si ale tahicardiei.
Dafele preclinice si un raport clinic izolat sugereaza ca perfuzia cu clorura de calciu
poate ajuta la reversibilitatea modificarilor induse de tilmicozind asupra tensiunii
artgriale si ritmului cardiac ale oamenilor.
Administrarea de dobutamina trebuie, de asemenea, sa fie luatd in considerare
datpritd efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.
Intrucat tiimicozina persistd in tesuturi timp de céateva zile, sistemul cardiovascular
trebuie sa fie monitorizat indeaproape si trebuie sa se furnizeze tratament de sutinere.
Megicilor care trateaza pacientii expusi la acest compus li se recomandé sé discute

gestionarea clinicd cu Serviciul national de informatii privind otravirile, la: ......... .

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, o inflamare difuza usoard poate aparea la locul de injectare, Insé aceasta
dispare in decurs de cinci pana la opt zile. In cazuri rare, au fost observate decubit,
lips@ de coordonare si convulsii.

Decesul bovinelor a fost observat dupd o doza intravenoasa unica de 5 mg/kg
greytate corporald si dupa injectarea subcutanatd a dozelor de 150 mg/kg greutate
corporald la intervale de 72 de ore. La porcine, injectarea intramusculara a 20 mg’/kg
greytate corporald a cauzat decese. Ovinele au decedat dupa o injectie intravenoasa
unig¢a cu 7,5 mg/kg greutate corporala.
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Fracventa reactiilor reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 din 100 animale tratate)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 1000 animale tratate)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10000 animale tratate)

Foarte rare (mai putin de 1 din 10000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei.
Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9 Cantitdti de administrat i calea de administrare

Numai pentru administrare subcutanata.
Utilizati o singurd doza de 10 mg tilmicozind per kg greutate corporalda (ceea ce
corespunde cu 1 ml Tilminject per 30 kg greutate corporal).

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea.

Dagd nu se observd Tmbunatatiri in decurs de 48 de ore, diagnosticul trebuie
confirmat.

Evitati introducerea de substante contaminante in flacon in timpul utilizarii. Flaconul
trebuie inspectat vizual pentru a se detecta orice particule stréine gi/sau un aspect fizic
anormal. in cazul in care se observa oricare dintre acestea, aruncati flaconul.

Bovine:

Metoda de administrare:

Extrageti doza necesard din flacon si scoateti seringa din ac, lasénd 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 i injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 20 ml per loc de injectare.

Ov|ne:

Metoda de administrare:

Captarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozarii. Utilizarea
ungi seringi de 2 ml sau mai mica imbunatateste dozarea precisa.

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul in flacon.
Imqbilizati oaia in timp ce va aplecati peste animal si introducetfi 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. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii.
Nu jnjectati mai mult de 2 ml per loc de injectare.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa ca

La bovine, injectiile subcutanate cu 10, 30 si 50 mg/kg greutate corporala, repetéié':d’e
trei ori intr-un interval de 72 de ore, nu au cauzat decese. Conform asteptarilor, ’é-aﬂ

dezvoltat edem la locul de injectare. Singura leziune observata la autopsie a fost

necroza miocardului Tn grupul tratat cu 50 mg/kg greutate corporala.

Dozele de 150 mg/kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un interval de
72 de ore, au cauzat decesul. S-a observat edemul la locul de injectare, iar la
autopsie, singura leziune identificatd a fost o necroza usoard a miocardului. Alte
simptome observate au fost: dificultate de miscare, reducerea apetitului alimentar si
tahicardie.

La ovine, injectiile unice (aproximativ 30 mg/kg greutate corporald) pot cauza o
crestere usoara a ritmului respirator. Dozele mai ridicate (150 mg/kg greutate
corporald) au cauzat ataxie, letargie si incapacitatea de ridicare a capului.

Decesele au survenit dupd o injectie intravenoasa unica cu 5 mg/kg greutate corporala
la bovine si cu 7,5 mg/kg greutate corporala la ovine.

4.1 Timpi de asteptare

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

Dacé produsul este administrat vacilor n perioada de repaus mamar sau junincilor de
lapte gestante (in conformitate cu sectiunea 4.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie
utilizat pentru consum uman timp de 36 zile dupa fatare.

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

Daga produsul este administrat oilor in perioada de repaus mamar sau oilor gestante
(in conformitate cu sectiunea 4.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru
consum uman timp de 18 zile dupa fatare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grypa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide.
Codgul veterinar ATC: QJO1FA91
5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilmicozina este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericidd, din
grupul macrolidelor. Actiunea lor antibacteriand este produsa printr-o inhibare a
sintezei proteice printr-o legare reversibild de subunitatile 50S ale ribozomului. Are
actiune bacteriostatica, insa poate fi bactericid la concentratii ridicate. Tilmicozina este
activd impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile respiratorii
la hovine si ovine: Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica. Tiimicozina este,
de asemenea, activd Tmpotriva urmétoarelor microorganisme care cauzeaza
pododermetita infectioasd la ovine: Dichelobacter nodosus si Fusobacterium



necrophorum, si mastita acutd la ovine: Staphylococcus aureus si Mycoplasma
* agalactiae.

Doverzile stiintifice sugereaza ca macrolidele actioneaza in mod sinergetic impreuna
cu sisternul imunitar al gazdei. Macrolidele par sa sporeasca distrugerea fagocitara a
bacteriilor.

S-a observat rezistenta incrucisata intre tilmicozina si alte macrolide i lincomicina.

Bacteriile pot dezvolta rezistentd la macrolide prin trei mecanisme de baza: 1)
Rezistentd naturald, 2) Rezistentd dobanditd sau 3) Rezistentd transferabila pe
orizontala.

Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) a stabilit criterile de
interpretare pentru tilmicozind mpotriva M. haemolytica de origine bovina si, in mod
specific, pentru boala respiratorie bovina, drept <8 pg/ml = susceptibil, 16 pg/mi =
intermediar si 2 32 ug/mi = rezistent (CLSI, (2018)).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: Au fost desfisurate mai multe studii. Rezultatele arata ca, atunci cand se
administreazd conform recomandarilor la vitei si ovine, prin injectie subcutanata in
partea dorso-laterala a toracelui, principalii parametri sunt:

Rata dozei Tmax Cmax

Bovine:
Vitei nou-nascuti | 10 mgr/kg greutate 1 ora 1.55 pg/ml
Bovine din statii | corporald 1 ora 0.97 ug/mi
de crestere 10 mg/kg greutate

corporald
Ovine:
Animale de 40 kg | 10 mg/kg greutate 8 ore 0.44 ug/ml
Animale de 28-|corporala 8 ore 1.18 pg/ml
50 kg 10 mg/kg greutate

corporala

Distributie: Dupa injectia subcutanata, tilmicozina este distribuitd n intregul corp, dar
niveluri Tn special ridicate se gasesc in plamani.

Biotransformare: Se formeaza mai multi metaboliti, cel predominant fiind identificat
drept T1 (N-demetil tiimicozind). Cu toate acestea, marea parte din tilmicozina este
exgretata nemodificata.

Eliminare: Dupa injectia subcutanata, tilmicozina este excretata in principal prin bila n
fecple, insd o proportie mica este excretatd prin urind. Timpul de Tnjumétatire dupa
injactia subcutanata la bovine este de 2-3 zile.

Prqprietiti referitoare la mediul inconjurator
Tilmicozina este persistenta in soluri.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor s

Prapilenglicol (E 1520) e
Acid fosforic, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

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
vanzare: 18 luni.

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla, de tip Il, de culoarea chihlimbarului, S|g|Iate cu dop de cauciuc
brombutil si capséa de alumlmu Flip-off.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.
Barceloneés, 26

08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona (Spania)

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Dafa primei autorizéri:> <{ZZ/LL/AAAA}><{ZZ luna AAAA}>.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru,,/uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
A se administra numai de cétre un medic veterinar.
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A. ETICHETARE




INFORMATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI |
AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 si 250 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

TILMINJECT 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si ovine
Tilmjcozina

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilmicozina 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECII TINTA

Bovipe si ovine.

l 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

’ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 70 zile
Lapte: 36 zile

Ovine:

Carne si organe: 42 zile
Lapte: 18 zile



"‘Dac# produsul este administrat vacilor foilor Tn perioada de repaus mamar sau
junincilor de lapte/oilor gestante, laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman

timp de 36/18 zile dupa fatare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se va utililza pana la 28 zile.
Odata deschis, utilizatipandla ................ccocen

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

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

Elimjnarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
A se administra numai de catre un medic veterinar.

r14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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PROSPECT
TILMINJECT 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovme si ovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si  producétorul responsabil pentru
eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, SA.

C/ Barcelonés, 26 (P.l. el Ramassar)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMINJECT 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si ovine
Tilmicozina

8 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Tilmicozind 300 mg

Excipienti:
Propilen glicol (E 1520) 250 mg

Solutie limpede de culoare galben-portocalie.

INDICATIE (INDICATII)
Bovine

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

Tratamentul necrobacilozei interdigitale.
Ovine

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



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

Tratafnentul mastitei acute la ovine cauzatd de Staphylococcus aureus si
Mycoplasma agalactiae.

B CONTRAINDICATI

A nu se administra pe cale intravenoasa.

A nu se administra pe cale intramusculara.

A nu se administra mieilor cu greutatea mai mica de 15 kg.

A nu se administra primatelor.

A nu se administra porcinelor.

A nu se administra cailor si magarilor.

A nu se administra caprelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

Ocazional, o inflamare difuza usoard poate aparea la locul de injectare, insa aceasta
dispare in decurs de cinci pana la opt zile. In cazuri rare, au fost observate decubit,
lipsa de coordonare si convulsii.

Decesul bovinelor a fost observat dupd o doza intravenoasa unica de 5 mg/kg
greutate corporala si dupa injectarea subcutanata a dozelor de 150 mg/kg greutate
corporald la intervale de 72 de ore. La porcine, injectarea intramusculara a 20 mg/kg
greutate corporald a cauzat decese. Ovinele au decedat dupa o injectie intravenoasa
unica cu 7,5 mg/kg greutate corporala.

Frecventa reactiilor reactiilor adverse este definitd 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 din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 din 10000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

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

# SPECII TINTA
Bovine si ovine.




B  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S! MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanata.

Utilizati o singura doza de 10 mg tilmicozind per kg greutate corporald (ceea ce
corespunde cu 1 ml Tilminject per 30 kg greutate corporald). '

wawgr v oA

confirmat.

Evitati introducerea de substante contaminante in flacon in timpul utilizarii. Flaconul
trebuie inspectat vizual pentru a se detecta orice particule straine si/sau un aspect
fizic anormal. In cazul in care se observa oricare dintre acestea, aruncati flaconul.

Bovine:

Metoda de administrare:

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand 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 20 ml per loc de
injectare.

Ovine:

Metoda de administrare:

Cantarirea cu precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozarii.
Utilizarea unei seringi de 2 ml sau mai mica imbunatateste dozarea precisa.

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasand acul in flacon.
Imobilizati oaia in 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. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului
pielii. Nu injectati mai mult de 2 ml per loc de injectare.

B RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Pentru a evita auto-injectarea nu utilizéti echipamente de injecatre automata.

De cate ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze
pe un test de susceptibilitate.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea.



Utilizarea produsului faré respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la tiimicozina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macralide, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

TIMP DE ASTEPTARE

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

Dacéa produsul este administrat vacilor in perioada de repaus mamar sau junincilor
de lapte gestante, laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 36
zile dupa fatare.

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

Dacad produsul este administrat oilor in perioada de repaus mamar sau oilor
gestante, laptele nu trebuie si fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dupa
fatare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Pastrati flaconul in ambalajul secundar pentru a proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Studiile clinice nu au demonstrat eficienta produsului la ovine cu mastitd acuta
cauzata de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

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

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

Atentionari privind siguranta pentru utilizator:



INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI POATE Fi FATALA — ACTIONATI CuU
EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO- INJECTAREA ACCIDENTALA

SI URMATI INTOCMAI INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE St

RECOMANDARILE DE MAI JOS:

. Acest produs trebuie administrat numai de céatre un medic veterinar.

. Nu transportati niciodatad o seringa incarcata cu Tilminject 300 mg/ml, solutie
injectabila pentru bovine si ovine, avand acul atasat. Acul trebuie s& fie conectat la
seringd numai la umplerea seringii sau la administrarea injectiei. In orice alte
momente, pastrati seringa separata de ac.

. Nu utilizati echipamente de injectare automata.

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

. Nu actionati singur atunci cand utilizati Tilminject 300 mg/mi, solutie
injectabild pentru bovine si ovine.

. 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 utilizator:

Produsul este usor iritant pentru piele si ochi. Evitati stropirea pielii si a ochilor.
Echipamentul individual de protectie constand din manusi impermeabile si ochelari
de protectie trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar. In caz de
contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti bine cu apa. Daca iritatia persista,
solicitati sfatul medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

NOTA PENTRU MEDIC
INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE.
Sistemul cardiovascular este tinta toxicitatii, iar aceasta toxicitate poate fi cauzata de
blocarea canalelor de calciu. Administrarea intravenoasa de clorura de calciu trebuie
sa fie luatd in considerare numai daca existd o confirmare pozitivd 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 ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-ADRENERGICI,
CUM AR FI PROPRANOLOL.
La porcine, letalitatea indusa de tilmicozina este potentata de adrenalina.
La caini, tratamentul cu clorurda de calciu administrata intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra starii inotrope a ventriculului stdng si unele Tmbunatatiri 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 tilmicozind asupra tensiunii
arteriale si ritmului cardiac ale oamenilor.
Administrarea de dobutamina trebuie, de asemenea, s& fie luatd in considerare
datorita efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteazi tahicardia.
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intrucat tilmicozina persistd in tesuturi timp de cateva zile, sistemul cardiovascular
trebuie sa fie monitorizat indeaproape si trebuie sa se furnizeze tratament de
sutinere.

Medicilor care trateaza pacientii expusi la acest compus li se recomanda sa discute
gestionarea clinica cu Serviciul national de informatii privind otravirile, la: ..........

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul

veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La bovine, injectiile subcutanate cu 10, 30 si 50 mg/kg greutate corporala, repetate
de trei ori intr-un interval de 72 de ore, nu au cauzat decese. Conform asteptarilor,
s-a dezvoltat edem la locul de injectare. Singura leziune observata la autopsie a fost
necroza miocardului in grupul tratat cu 50 mg/kg greutate corporala.

Dozele de 150 mg/kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un interval de
72 de ore, au cauzat decesul. S-a observat edemul la locul de injectare, iar la
autopsie, singura leziune identificatd a fost o necrozad usoara a miocardului. Alte
simptome observate au fost: dificultate de migcare, reducerea apetitului alimentar si
tahicardie.

La ovine, injectile unice (aproximativ 30 mg/kg greutate corporald) pot cauza o
crestere usoard a ritmului respiratoriu. Dozele mai ridicate (150 mg/kg greutate
corporald) au cauzat ataxie, letargie si incapacitatea de ridicare a capului.

Decesele au survenit dupd o injectie intravenoasad unica cu 5 mg/kg greutate
corporal la bovine si cu 7,5 mg/kg greutate corporala la ovine.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml




Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Tilmicozina este persistenta in soluri.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
A se administra numai de catre un medic veterinar.

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





