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PROSPECT

%51 pE

Tilmovet 250 mg/ml Concentrat pentru solutie orala
’ Pentru porci, paséri, curcani §i vitei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Autorizatie de comercializare
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Producétor

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilmovet 250 mg/ml Concentrate for Oral Solution
pentru porci, pasari, curcani §i vitei

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Tilmicosin: 250 mg per ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Porci:
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae,

Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae cand boala a fost diagnosticati la nivel
de grup.

Pasari (pui broiler si puici):

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii la cirdurile de pasari, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae, cand boala a fost diagnosticati la nivel de

grup.

Curcani:
Pentru tratamentul §i prevenirea infectiilor respiratorii la céardurile de curcani asociate cu

Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae, cdnd boala a fost diagnosticata la nivel de
grup.

Vitei:
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mannheimia haemo
multocida, Mycoplasma bovis si M.dispar, cand boala a fost diagnosticata la nivel de grup :
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5. CONTRAINDICATII

i
Nu folositi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau in caz de rezisten}ds
tilmicosin. Nu folositi pentru cai.

6. REACTII ADVERSE : S

Porcii beau mai putind apa cind se administreaza o dozd de la 300 la 400 mg/litru (de 1.5 - 2 ori
mai mare decit doza recomandat). Desi aceasta va rezulta intr-un consum mai mic de tilmicosin,
poate duce la deshidratarea animalelor. Inlocuiti cu apa netratatd cénd este necesar.

Nu s-au observat simptome la pasari tratate cu 375 mg/litru timp de 5 zile. O dozd de 75 mg/litru
timp de 10 zile a rezultat in fecale mai pufin consistente

Nu s-au observat simptome de supradozare la curcani tratafi cu 375 mg/litru de apa de baut timp de
3 zile. Nu s-au observat simptome la 75 mg/litru timp de 6 zile.

Cu exceptia unei ugoare scaderi a consumului de lapte, nu s-au observat simptome de supradozare
la viteii tratati cu o doza de 5 ori mai mare decit doza recomandati sau pe o duratd de doud ori mai

lungid decét perioada de tratament recomandata.

Daca observati orice efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul dumneavoastrd veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pasari (cu exceptia gainilor care produc oud pentru consum uman), curcani, porci i vite (vitei).

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

Pentru administrare orala in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Porci:
15-20 mg tilmicosin per kg de greutate corporala timp de 5 zile, adici cu 6-8 ml de produs la 100 kg

greutate corporala corespunzand la 80 ml de produs per 100 litri de apa de baut timp de 5 zile.

Paséri:
15-20 mg tilmicosin per kg de greutate corporalé timp de 3 zile, adici 6-8 ml de produs la 100 kg

greutate corporala corespunzand la 30 ml de produs per 100 litri de api de baut timp de 3 zile.

Curcani:
10-27 mg tilmicosin per kg de greutate corporala timp de 3 zile, adici 4-11 ml de produs la 100 kg

greutate corporald corespunzénd la 30 ml de produs per 100 litri de apa de baut timp de 3 zile.

Vitei:
2.5 mg tilmicosin per kg de greutate corporald timp de 3-5 zile, adicd 1 ml de produs la 20 kg
reutate corporald de doud ori pe zi timp de 3-5 zile.

—

Un flacon de 960 ml este suficientd pentru tratarea a 1200 litri de apa de baut pentru porci sau 3200

litri de apa de baut pentru pui broiler, curcani si puici.
Un flacon de 960 ml este suficient pentru tratarea apei de baut sau inlocuitorului de lapte pentru 48

— 80 vitei (40 kg greutate corporald).
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. "%Apa’_?de baut tratata trebuie preparatd proaspit la fiecare 24 ore, folosind numai apa curata.
A Inlocuitorul de lapte tratat trebuie preparat proaspét la fiecare 4 ore, folosind numai apé curata.
& '»Dacé semnele bolii nu se imbunititesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie

r,. reevaluat si tratamentul trebuie schimbat.
Nu administrati la porci in cadrul unui sistem de hranire lichida.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Animalele cu infectii acute pot avea un consum redus de apé s§i trebuie tratate mai intdi cu un
produs injectabil corespunzator. Sensibilitatea bacteriilor la tilmicosin se poate modifica in functie
de timp sau zona geografica. In practica clinica corectd se recomanda ca tratamentul si se bazeze pe

.....

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Porci: 14 zile
/ Vitei: 42 zile
Pui broiler: 12 zile
Curcani: 19 zile

Oud: Nu este permisd utilizarea la pasdrile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd sub 30°C. A nu se refrigera. A se feri de inghet. A se feri de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare:18
luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte, conform indicatiilor: 4 ore

Nu folositi dupd expirarea termenului de valabilitate menfionat pe eticheta.

) 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie diluat in apa de baut sau inlocuitor de lapte Tnainte de administrare.
Numai pentru administrare pe cale orald. Tilmicosin nu trebuie administrat la porci pe cale

injectabilad. Produsul contine edetat disodic.

Porci, pui broiler si curcani: datoritd modului de administrare §i deoarece consumul de apa depinde
de starea clinicd a animalului, pentru a se asigura o dozare corectd, concentrarea produsului trebuie
ajustata la consumul de apa. Daca acest lucru nu este posibil, atunci poate fi necesar un medicament

alternativ.
Animalele cu infectii acute §i consumul alimentar drastic redus trebuie tratate mai intdi cu un

produs injectabil adecvat.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prezenta bacteriilor rezistente la tilmicosin si
poate reduce eficacitatea tratamentului cu substante legate de tilmicosin. In practica clinica corecta
se recomanda ca tratamentul sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicosin trebuie s evite contactul cu acest produs.
Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu pielea.
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Evitati contactul cu pielea si cu ochii. Folositi ménusi si 1mbracammte de protecne cand folositi

acest produs medicinal veterinar.
in caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti bine cu multa apd proaspéatd. Dacd 1r1ta11a per51sté si

in cazul ingerdrii accidentale, solicitati de urgentd sfatul medicului sau sunati la un centru de
~urgentd pentru cazuri de otrévire (pericole legate de tulburiri de conducere cardiaca). 0

Spalati méinile dupa folosire.

Nu s-a stabilit siguranta produsului la folosire in timpul gestatiei sau lactatiei. Utilizati numai
conform evaludrii de risc/beneficiu facute de citre veterinarul responsabil. Nu folositi la puici si

gdini oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu permiteti cailor sau altor cabaline s aiba acces la apa de baut care contine tilmicosin

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din folosirea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu regulamentele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa luati legédtura cu
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

pentru porci, pdsari, curcani si vitei

Tilmovet 250 mg/ml Concentrado en Solucién Oral (ES)
Tilmovet 250 mg/ml Concentrado Liquido per Uso Orale (IT)
Tilmovet 250 mg/ml Solution Buvable (FR)

Tilmovet 250 mg/ml L&sung (AT, DE)

Tilmovet 250 mg/ml Solugdo Oral (PT)

Tilmovet Vet, oral oplasnung (DK)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Tilmicosin: 250 mg per ml
Lista completi a excipientilor: vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solufie orald
Solutie galben deschis pana la galben auriu

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pasiri (cu exceptia gainilor producétoare de oud pentru consum uman), curcani, porci si vite (vitei).

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor {inta)

Porci:
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae,

Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae cénd boala a fost diagnosticaté la nivel de
grup.

Paséri (pui broiler si puici):

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii la cardurile de pasari asociate cu Mycoplasma
gallisepticum i Mycoplasma synoviae cand boala a fost diagnosticata la nivel de grup.

Curcani:
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii la cérdurile de curcani asociate cu Mycoplasma

gallisepticum si Mycoplasma synoviae cand boala a fost diagnosticata la nivel de grup.

Vitei:

Pentru tratamentul §i prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mannheimia haemolytica, P.
multocida, Mycoplasma bovis si M.dispar cind boala a fost diagnosticaté la nivel de grup.

4.3 Contraindicatii

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau in cazurile de rezistentd cunoscutd la
ilmicosin. Nu folositi pentru cai.

Atentioniri speciale (pentru fiecare specie tinti)

rebuie diluat in apa de baut sau inlocuitorul de lapte inainte de a fi administrat. Feriti de lumind dupa
reconstituire.



N

I}L\‘ifinai“ pentru uz oral. Tilmicosin nu trebuie administrat sub forma injectabila, la porci. Produsul
contine edetat disodic.

* . ‘Precautii speciale pentru utilizare

TR
" Précautii speciale pentru utilizare la animale

Porci, pui broiler si curcani: datoritd modului de administrare §i deoarece consumul de apd depinde de
starea clinici a animalului, pentru a se asigura o dozare corectd, concentratia produsului trebuie
ajustata la consumul de apd. Daci acest lucru nu este posibil, atunci poate fi necesar un medicament

alternativ.
Animalele cu infectii acute §i consum alimentar drastic redus trebuie tratate mai intdi cu un produs

injectabil adecvat.

Combinatia de apa si medicament trebuie preparata proaspit la fiecare 24 de ore.
Combinatia de inlocuitor de lapte si medicament trebuie preparatd proaspat la fiecare 4 ore.

, Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste prezenta bacteriilor rezistente la tilmicosin §i
) poate reduce eficacitatea tratamentului cu substante legate de tilmicosin. In practica clinica corecta se

recomanda a se baza tratamentul pe testarea susceptibilittii.
Nu permiteti cailor sau altor equine sa aiba acces la apa de baut care contine tilmicosin.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tilmicosin trebuie sd evite contactul cu acest produs.
Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu pielea.
Evitati contactul cu pielea si cu ochii. Folositi ménusi §i imbriacaminte de protectie cand folositi acest

produs medicinal veterinar.
In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatifi bine cu multa apa proaspatd. Daca iritatia persistd si in

cazul ingerarii accidentale, solicitati de urgenta sfatul medicului sau sunati la un centru de urgenta
pentru cazuri de otrévire (pericole legate de tulburdri de conducere cardiacd).
Spalati méinile dupa folosire.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
) Nici una cunoscuta.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat

Nu s-a stabilit siguranta produsului la folosire in timpul gestatiei sau lactatiei. Utilizati numai conform
evaludrii de risc/beneficiu ficute de céatre veterinarul responsabil. Nu folositi la puici $i gdini oudtoare
care produc oud pentru consum uman.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a constatat o rezistentd incrucigata intre tilmicosin i alte antibiotice macrolide si lincosamide.
Tilmicosin poate diminua activitatea antibacteriala a antibioticelor p-lactam.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porci:
15-20 mg tilmicosin per kg de greutate corporala timp de 5 zile, adicd cu 6-8 ml de produ
greutate corporala corespunzand la 80 m! de produs per 100 litri de apa de baut timp de 5 A&




greutate corporalé corespunzénd la 30 ml de produs per 100 litri de apa de baut timp de 3 zile. !

Vitei:
12.5 mg tilmicosin per kg de greutate corporala timp de 3-5 zile, adicd 1 ml de produs la 20 kg

greutate corporald de doua ori pe zi timp de 3-5 zile.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru tratarea a 1200 litri de apa de baut pentru porci sau 3200 litri

de apa de baut pentru pui broiler, curcani i puici.
Un flacon de 960 ml este suficient pentru tratarea apei de baut sau inlocuitorului de lapte pentru 48 —

80 vitei (40 kg greutate corporald).

Apa de baut tratata trebuie preparatd proaspéta la fiecare 24 ore folosind numai apd curatd.
Inlocuitorul de lapte tratat trebuie preparat proaspat la fiecare 4 ore folosind numai apa curata.

Daca semnele bolii nu se imbunétitesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat

si tratamentul trebuie schimbat.
Nu administrati la porci in cadrul unui sistem de hrénire lichida.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Porcii beau mai putind apa cind se administreaza o dozi de la 300 la 400 mg/litru (de 1.5 - 2 ori mai
mult decit doza recomandatd). Desi aceasta va rezulta intr-un consum mai mic de tilmicosin, poate
duce la deshidratarea animalelor. Inlocuiti cu apé netratata cind este necesar.

Nu s-au observat simptome la pasri tratate cu 375 mg/litru timp de 5 zile. O doza de 75 mg/litru timp
de 10 zile a rezultat in fecale mai putin consistente.

Nu s-au observat simptome de supradozare la curcani tratati cu 375 mg/litru de apa de baut timp de 3
zile. Nu s-au observat simptome la 75 mg/litru timp de 6 zile.

Cu exceptia unei usoare scideri a consumului de lapte, nu s-au observat simptome de supradozare la
viteii tratati cu o doza de 5 ori mai mare decét doza recomandati sau pe o duratd de doud ori mai lunga

decét perioada de tratament recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Porci: 14 zile
Vitei: 42 zile
Pui broiler: 12 zile
Curcani: 19 zile

Ou: Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE SAU IMUNOLOGICE

acoterapeutic: Antibiotic macrolide, Cod veterinar ATC: QJO1FA91

roprietiti farmacodinamice



P
ﬁhﬁ“’}’co ‘n este un antlblotlc semi- smtetlc cu actlune bacter1c1dé in prmc1pal fatd de bacteriile din

N

" contra Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) si Mycoplasma organismelor de origine bovina,
porcind si aviard. Tilmicosin are o anumité activitate contra anumitor microorganisme Gram negative.

S-a constatat o rezistenta incrucisata intre tilmicosin si alte antibiotice macrolide.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cand este administrat oral cu apd de baut la pui, curcani §i porci, iar la vitei cu inlocuitor de lapte,
tilmicosin este absorbit §i se deplaseazd rapid din ser in zonele cu pH scdzut. Aceasta rezultad in
concentrdri serologice foarte scdzute, dar nivele detectabile de tilmicosin se pot gési in tesutul
pulmonar la numai 6 ore dupéd inceperea tratamentului. La pui sau curcani, tilmicosin poate fi de
asemenea detectat in tesutul sacilor aerieni la numai 6 ore dupd inceperea tratamentului. Se stie de
asemenea cd tilmicosin este concentrat in macrofagele alveolare la scroafe. Cind este administrat oral
la vitei, tilmicosin este detectat in pldmani dupa 6 ore si rimane la nivelul terapeutic pani la 60 ore de

la ultima doza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Galat de propil (E310)
Edetat disodic

Acid fosforic concentrat
Apa purificata

6.2 Incompatibilititi
Nici una cunoscuti.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:}8-24

luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte, conform indicatiilor: 4 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C. A se feri de inghef. A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

960 ml este prezentat intr-un flacon alb de polietilena de inalta densitate cu capac alb din poliropilena
sau polietilend de inaltd densitate, cu lacas pentru deschidere.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzate sau a
de$eurllor provenite din utilizarea unor astfel de produse - :




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ETCHETARE $I PROSPECT




ETICHETARE

A.



ETICHETA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilmovet 250 mg/ml Concentrate for Oral Solution
Pentru porci, pui, curcani si vitei

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Tilmicosin: 250 mg per ml.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

) Concentrat pentru solutie orald

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

960 ml

| 5. SPECIITINTA |

Pui (cu exceptia géinilor producatoare de oua pentru consum uman), curcani, porci si vite (vitei).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vezi prospectul insotitor

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se va administra oral in apa de baut sau inlocuitorul de lapte
Cititi prospectul insotitor fnainte de folosire.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: Porci: 14 zile
Vitei: 42 zile.
Pui broiler: 12 zile
Curcani: 19 zile

Oua: Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc ous pentru consum uman.

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

A se folosi numai pentru administrare pe cale orald. Tilmicosin nu trebuie administrat pe cale
injectabild la porci. Produsul contine edetat disodic.

| 10.  DATA EXPIRARII




<EXP {luna/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte, conform indicatiilor: 4 ore

Dupi deschidere folositi pana la data de:

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi mai mici de 30°C. A se feri de praf. A se feri de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen

) Belgia

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Seria> <Lot> <BN> {numir}

10




