ANEX G un -

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Huvepharma NV

Tilmovet 40 g/kg Premix
pentru furaj medicamentat pentru porci

2, COMPOZITIA CALITATIVA I CANTITATIVA
Ingredient activ: 40 g tilmicosin pe kg

Pentru lista completa a excipientilor: vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat

Un material granular fluid cu o tenta galbuie spre rosiatica.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci intarcati si destinati ingrasarii

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinta)

Premixul Tilmovet este indicat pentru tratarea pneumoniei la porcii intarcafi si
destinati ingrasarii, cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, care sunt sensibile la tilmicosin.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele hipersensibile la tilmicosin si in caz de rezistenta la
tilmicosin sau rezistenta incrucisata la alte macrolide, cum sunt tilozina, eritromicina

sau lincomicina.

Este cunoscut faptul ca tilmicosin este toxic pentru cai. Nu permiteti accesul cailor
sau al altor cabaline la furaje care contin tilmicosin.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)
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Daca pentru un animal consumul de hrana nu asigura atingerea dozajului
recomandat, medicatia trebuie sa se efectueze prin tratament parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

S-a observat rezistentd incrucisatd intre tilmicosin si alte antibiotice
macrolide. Utilizarea produsului trebuie s fie bazata pe teste de sensibilitate
si trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.
Folosirea neadecvatd a produsului poate creste raspéndirea bacteriilor
rezistente la tilmicosin si poate scddea eficacitatea tratamentului cu

substante inrudite cu tilmicosin.

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

Trebuie evitatd ingestia accidentala de catre oameni.

Trebuie evitatd manipularea produsului, in caz de hipersensibilitate la
antibiotice macrolide.

Poate provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritatji ale pielii i
ochilor. Evitati contactul direct cu pielea. Purtati salopete, ochelari de
protectie si manusi impermeabile la amestecarea i manipularea produsului.
Spalati partile afectate daca se produce contactul cu pielea. Daca se produce
contactul accidental cu ochii, clatifi imediat foarte bine cu apa. in caz de
ingestie accidentald sau daca in urma expunerii la substanta apar simptome
de tipul urticariei, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau dificultdtile de respiratie sunt simptome grave si necesitd ingrijire
medicald de urgenta.

Daca operatiunile implica riscul expunerii la praf, purtafi un filtru de unica
folosintd si o semi-mascd de protecfie, in conformitate cu Standardul
European EN149 sau o mascéd de protectie de folosintd indelungata, in
conformitate cu Standardul European EN140, echipatd cu un filtru conform
EN143. Acest avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor ce se
realizeaza la ferme, unde riscul de expunere la praf este probabil sa fie mai

ridicat.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Uneori, consumul de hrand se poate diminua (incluzénd refuzul mancarii) la
animalele care primesc furaje medicamentate. Acest efect este tranzitoriu.
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Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau
feto—toxice / embrio-toxice ale tilmicosinului, insa au fost observate efecte materno-
toxice la doze apropiate de dozajul terapeutic. Produsul poate fi utilizat la scroafe, in

orice stadiu de gestatie.

Siguranta tilmicozinei nu a fost stabilité la porci utilizati in scop reproductiv.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu alte macrolide si lincozamide.

4.9 Cantitate (cantititi) de administrat si calea de administrare

Amestecati 16 mg tilmicosin/kg de masa corporala in furaj pentru o perioada de 15
zile.

Pentru a calcula cantitatea exactd de premix care trebuie adaugata la furaj, utilizati
urmétoarea formula din care rezulta doza finta:

Rata dozajului (mg/kg masa corporald) x masé corporald medie (kg)
Kg premix/tona de furaj =

Consumul mediu de hrana (kg) x concentratia premixului (g/kg)

Pentru a asigura o buna dispersare a produsului, trebuie sa fie amestecat mai intai
cu o cantitate corespunzitoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.

Furajul medicamentat poate fi granulat, printr-o actiune de pre-conditionare timpde 5
minute, la o temperatura ce nu depaseste 75°C.

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Vomitatul si socul cardio-vascular sunt simptome ale supradozarii.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Porci: carne si organe 21 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE SAU IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC:
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilmicosin impiedica sinteza proteinelor bacteriene in vitro si in vivo, faré a afecta
sinteza acidului nucleic. Este cu precadere bacteriostatic. Are efect bactericid asupra

~ speciilor de Pasteurella.

Tilmicosin are un spectru larg de actiune impotriva organismelor Gram pozitive i a
unor micro-organisme Gram negative (Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae si Mycoplasma).

Macrolidele impiedica sinteza proteinelor prin legarea reversibila de subunitatea
ribozomald 50S. Dezvoltarea bacteriilor este impiedicatd prin inducerea separarii
peptidil-transferazei ARN de ribozom in decursul procesului de elongatie.

Metilarea ribozomala, codificatd de gena erm, poate accelera rezistenta la macrolide
prin alterarea locatiei legaturii ribozomale.

Gena care codificd mecanismul de eflux, mef, conferd, de asemenea, un grad
moderat de rezistenta.

Rezistenta este produsa si de o pompa de eflux care indeparteazad macrolidele din
celule. Aceasta pompa de eflux este actionatd la nivel cromozomial de genele
numite acrAB. Rezistenta speciilor Pseudomonas si a altor bacterii Gram negative,
enterococi si stafilococi, poate fi acceleratd prin alterarea controlata la nivel
cromozomial a permeabilitétii sau absorbtiei medicamentului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: Cand se administreaza porcilor pe cale orald o dozé de 400 ppm (parti pe
milion) in furaj (echivalentul a aproximativ 21,3 mg/kg/zi), tiimicosin trece rapid din
ser in zone cu PH scazut. Cea mai mare concentratie serica (0,23+0,08 ug/ml) a fost
inregistraté in ziua a zecea a medicatiei, insd concentratile superioare limitei de
cuantificare (0,10 pg/ml) nu s-au regésit in 3 din 20 de animale examinate.
Concentratiile din plamani au crescut rapid intre zilele a 2-a si a 4-a, dar nu s-au
inregistrat schimbari semnificative in urmatoarele patru zile de dozare. Concentratia
maxima in tesuturile plamanilor (2,59+1,01 pg/ml) a fost inregistrata in ziua a 10-a a

medicatiei.
Distribuire: Dup& administrarea orala tilmicosin este distribuit in corp, insa nivele

deosebit de ridicate se gdsesc in plamani si macrofagii din tesuturile plamanilor. De
asemenea, este distribuit in fesuturile ficatului si rinichilor.

Bio-transformare: Se formeaza mai multi metaboliti, cei predominanti fiind identificati
ca T1. Cu toate acestea, masa de tilmicosin este excretata nealterata.

Eliminare: Ca urmare a administrarii pe cale orald, tilmicosin este excretat in
principal prin bila in fecale, iar o mica parte este excretata prin urina.
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Lista excipientilor

Stiuleti de porumb

Parafina lichida

Ricinoleat de macrogolglicerol
Acid fosforic

Incompatibilitati

A nu se amesteca in furaje care contin bentonita.
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni

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

Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita intr-un loc uscat, in containerul original. A nu se pastra la temperatura
mai mare de 30°C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj de polietilen3 de 5 si 20 kg Tn sac exterior de hartie
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma N.V.
Uitbreidingsstraat 80
2600 Anvers

Belgia
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NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea
premixurilor medicamentate in furajele finite.
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{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Tilmovet 40 g/kg Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
Tilmicosin
r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE J

40 g tilmicosin pe kg

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaj medicamentat

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5 kg si 20 kg

| 5. SPECHTINTA |

Porci intarcati si destinati ingrasarii

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

A se vedea prospectul

[7. MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

A se administra oral prin furaj medicamentat
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Porci: carne si organe 21 zile

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

Nu exista

| 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Dupa deschidere, a se utiliza pana la data de

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se depozita intr-un loc uscat, in containerul original.
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A se pastra la temperatura mai mica de 30°C.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITIl 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 iINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN> {numar}
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PROSPECT
-\"”"’f-»_,,‘;_Tj'lmpyét’lo g/kg Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
1.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Autorizatie de comercializare

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Anvers, Belgia

Produciator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

1. Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgaria .
2. FRANVET SA, Z.I. d’Etriché, Rue Jean Monnet, BP 20341, 49503 SEGRE Cedex,

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilmovet 40 g/kg Premix pentru furaj medicamentat pentru porci

tilmicosin
3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI AALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Acest produs este un material granular fluid cu o tenta galbuie spre rogiatica, care confine 40
g tilmicosin pe kg

4. INDICATIE (INDICATII)

Premixul Tilmovet este indicat pentru tratarea pneumoniei la porcii intarcati si destinati
ingrasdrii, cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,

Pasteurella multocida si alte organisme sensibile la tilmicosin.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la animalele hipersensibile la tilmicosin §i in caz de rezistenta la tilmicosin
sau rezistenta incrucigata la alte macrolide, cum sunt tilozina, eritromicina sau lincomicina.
Este cunoscut faptul ca tilmicosin este toxic pentru cai. Nu permiteti accesul cailor sau al

altor cabaline la furaje care contin tilmicosin.

6. REACTII ADVERSE

Uneori, consumul de hrana se poate diminua (incluzand refuzul mancarii) la animalele care
primesc furaje medicamentate. Acest efect este tranzitoriu.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.
7. SPECIITINTA
Porci intarcati si destinati ingrasarii

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE
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urmatoarea formula din care rezulta doza tinta:

Rata dozajului (mg/kg masa corporald) x masa corporald medie (kg)
Kg premix/tona de furaj =

Consumul mediu de hrana (kg) x concentratia premixului (g/kg)

Pentru a asigura o buna dispersare a produsului, trebuie sa fie amestecat mai intai cu o
cantitate corespunzatoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.
Furajul medicamentat poate fi granulat, printr-o actiune de pre-conditionare timp de 5 minute,

la o temperatura ce nu depaseste 75°C.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

S-a observat rezistentd incrucisatd intre tilmicosin si alte antibiotice macrolide. Utilizarea
produsului trebuie sa fie bazata pe teste de sensibilitate si trebuie luate in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene. Folosirea neadecvatd a produsului poate cregte
raspandirea bacteriilor rezistente la tilmicosin i poate sc&dea eficacitatea tratamentului cu
substante inrudite cu tilmicosin. Animalele cu infectii acute pot avea un consum de hrana
redus si trebuie tratate cu un produs injectabil adecvat. ‘

Pentru a asigura o buna dispersare a produsului, trebuie sa fie amestecat mai intéi cu o
cantitate corespunzatoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci: carne si organe 21 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se depozita intr-un loc uscat, in containerul original, la temperatura mai mica de 30°C.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. SPECIAL WARNING(S)

A nu se amesteca in furaje care contin bentonita.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Nu permiteti accesul cailor sau al altor cabaline la furaje care contin tilmicosin.
Siguranta tilmicozinei nu a fost stabilitd la porci utilizati in scop reproductiv.

Trebuie evitata ingestia accidentala de catre oameni. Trebuie evitatd manipularea produsului, in
caz de hipersensibilitate la antibiotice macrolide. Poate provoca alergie la contactul cu pielea.
Poate provoca iritatii ale plehl §| ochilor. Evitati contactul direct cu pielea. Purtali salopete,
ochelari de protectie si manusi impermeabile la amestecarea i manipularea produsului.
Spélati partile afectate daca se produce contactul cu pielea. Daca se produce contactul
accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine cu apa. In caz de ingestie accidentald sau dacd
in urma expunerii la substanta apar simptome de tipul urticariei, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a
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L 7 TN :L:;:r/}f

Lo, Qaﬂcﬁéé‘éfﬁ“'e"ratiunile implica riscul expunerii la praf, purtati un filtru de unicé folosinta si o semi-
masca de protectie, in conformitate cu Standardul European EN149 sau o masca de
protectie de folosinta indelungatd, in conformitate cu Standardul European EN140, echipata
cu un filtru conform EN143. Acest avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor

ce se realizeaza la ferme, unde riscul de expunere la praf este probabil sa fie mai ridicat.

b

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

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

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16. ALTE INFORMATII

Ambalaj de polietilena de 5 si 20 kg in sac exterior de hartie
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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