- REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Huvepharma NV

TILMOVET 100 mg/g Granule orale

4.1

4.2

4.3

4.4

D‘E:"NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMOVET 100 mg/g granule orale pentru porci
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Tilmicozin: 100 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor: vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA

Granule orale.

Pulbere granulara de culoare maro.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Porci (purcei intarcati si porci pentru ingrasare)

Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor {inta)

Produsul este indicat pentru tratarea pneumoniei la purceii intdrcati si porcii pentru
ingrasare,cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, care sunt sensibile la tilmicozin.

Contraindicatii

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

Este cunoscut faptul c& tilmicozinul este toxic pentru cai. Nu permiteti accesul cailor
sau al altor eqvine la furaje care contin tilmicozin.

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)

Tinsa marcs o anemal conssamiy ae

i nrana na asinurd atingerea doze: recomandate
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

S-a observat rezistentd incrucisatd intre tilmicozin si alte antibiotice
macrolide. Utilizarea produsului trebuie sa fie bazata pe teste de sensibilitate
si trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.
Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste
susceptibilitatea bacteriilor la tilmicozin, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate. Utilizarea neadecvata
a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la tilmicozin si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tiimicozin.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale

Trebuie evitatd ingestia accidentala de catre oameni.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la macrolide trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Poate provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii i
ochilor. Evitati contactul direct cu pielea. Purtali salopete, ochelari de
protectie si manusi impermeabile la amestecarea si manipularea produsului.
Spalati 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 accidentalda sau daca in urma expunerii apar simptome de tipul
eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
simptome grave si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Daca operatiunile implicd riscul expunerii la praf, purtati un filtru de unica
folosinta si o semi-mascd respiratorie de protectie, in conformitate cu
Standardul European EN149 sau o masca de protectie reutilizabila, in
conformitate cu Standardul European EN140, echipatad cu un filtru conform

EN143.

Acest avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor care se
realizeaza in ferme, unde riscul de expunere la praf are o probabilitate mai

ridicata.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Uneori. consumul de hrand se poate diminua la animalele care primesc furaje
medicamentate (incluzand refuzul mancarii). Acest efect este tranzitoriu.

P st amarits gesl rRact alaroica tratamantul trebuie infrerunt
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T // ]
Ut?hzafe in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

57

"'Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au evidentiat efectele teratogene sau

feto—toxice / embrio-toxice ale tilmicozinei, insd au fost observate efecte materno-
toxice la doze apropiate de doza terapeutica. Produsul poate fi utilizat la scroafe, in

orice stadiu de gestatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitad la porci utilizati in scop
reproductiv.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza simultan cu alte macrolide si lincozamide.

A nu se utiliza simultan cu agenti bacteriostatici antimicrobieni.

Tilmicozinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice.

Doze de administrat si calea de administrare

Pentru administrare oralad dupa incorporare in furaj.

Produsul trebuie administrat in cantitati mici de furaje pentru consum imediat de
catre animale individual. Pentru tratamentul grupurilor de porci, utilizati un premix
adecvat incorporat in furaje medicamentate de catre un producator de furaje
autorizat. Porcii care urmeaza sa fie tratafi trebuie separati si tratati individual.
Cantitatea necesara de produs trebuie amestecata bine in ratia zilnica a fiecarui porc
individual. Furajele care contin granulele orale trebuie sa fie administrate drept ratie

unica de hrana pe perioadele recomandate.

Fiecare porc trebuie sa primeasca 16 mg tilmicozin/kg greutate corporala, echivalent
cu 160 mg produs/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 15 zile. Pentru a evita
subdozarea, greutatea corporalad trebuie determinata cat mai precis posibil i trebuie
estimatad cantitatea de furaje probabild pe care porcul respectiv o va consuma.
Cantitatea corecta de produs trebuie adaugata intr-o galeata sau un recipient similar
la cantitatea estimata care formeaza ratia zilnica pentru fiecare porc si amestecata
bine. Produsul trebuie adaugat doar in furaje uscate negranulate.

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

Voma sicolapsul cardio-vascular sunt simptome ale supradozarii.

Timp de asteptare
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5.1

5.2

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC:

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, macrolide, tiimicozin

Codul veterinar ATC: QJO1FAS1

Proprietati farmacodinamice

Tilmicozinul este in principal un antibiotic semi-sintetic, bactericid din grupa
macrolidelor. Se considera ca impiedica sinteza proteinelor bacteriene in vitro si in
vivo, fara a afecta sinteza acidului nucleic. Este cu precadere bacteriostatic. Are
efect bactericid asupra speciilor de Pasteurella spp.

Tilmicozinu! are un spectru larg de actiune impotriva organismelor Gram pozitive si
in mod special este activ impotriva  (Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae) si unor Mycoplasme de origine porcina ).
S-a observat rezistenta incrucisata intre tilmicozin si alte antibiotice macrolide.

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

Metilarea ribozomal3, codificatd de gena erm, poate accelera rezistenta la macrolide

prin alterarea locatiei legaturii ribozomale.
Gena care codifica mecanismul de eflux, mef, conferd, de asemenea, un grad

moderat de rezistenta.

Rezistenta este produsa si de o pompa de eflux care indeparteazd 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 permeabilitadtii sau absorbtiei substantei active.

Particularitati farmacocinetice

Absorbtie: Cand se administreaza porcilor pe cale orala o doza de 400 ppm (parti pe
milion) in furaj (echivalentul a aproximativ 21,3 mg/kg/zi), tilmicozinul trece rapid din
ser in zone cu PH scdzut. Cea mai mare concentratie serica (0,23+0,08 pg/ml) a fost
inregistrata in ziua a zecea a medicatiei, insd concentratiile superioare limitei de
cuantificare (0,10 yg/ml) nu s-au regasit in 3 din 20 de animale examinate.
Concentratiile din pulmoni 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 pulmonilor (2,59+1,01 pg/ml) a fost inregistrata in ziua a 10-a a
medicatiei.
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Bio-transformare: Se formeaza mai multi metaboli{i, cel predominanti fiind identificat
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ca T1. Cu toate acestea, masa de timicozinul este excretat nealterat.

Eliminare: Ca urmare a administrarii pe cale orald, tilmicozinul este excretat in
principal prin bild in fecale, iar o mica parte este excretat prin urina.
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PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Faina de stiuleti de porumb

Parafina lichida

Ricinoleat de macrogolglicerol

Acid fosforic concentrat pentru ajustarea pH-ului

Incompatibilitati

A nu se amesteca in furaje care contin bentonita.
in absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

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

Furajele cu produs incorporat neconsumate trebuie indepartate daca nu au fost

consumate in 24 ore.
A se depozita in ambalajul original pentru a se feri de umezeala.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A se depozita in ambalajul original,
pentru a se feri de umezeala.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pachet de 0,25 kg sau de 1 kg, in sac de hartie captusita cu polietilena in trei

straturi.
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 deseu provenit din utilizarea unui
astfel de produs medicinal veterinar trebui eliminat in conformitate cu cerintele

locale.

LN T T AT T ST AT AL T A

Huvepharma NV
Uitbreidingsstraat 80
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TILMOVET 100 mg/g Granule orale

10.

T

-, ‘fi,\'f /{j
2600 Antwerpen
Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETA

[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMOVET 100 mg/g Granule orale pentru porci
Tilmicozin

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 100 mg tilmicozin.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Granule.
Pulbere granulara de culoare maro.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,25 kg
1kg

| 5. SPECII TINTA

Porci (purcei intarcati si porci pentru ingrasare)

[ 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD Sl CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald dupa incorporare in furaj.

Produsul trebuie administrat in cantitati mici de furaje pentru consum imediat de catre

animale individual. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe 21 zile

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

Pentru lista completa de atentionari cu privire la siguranta folosirii produsului, cititi prospectul

inainte de utilizare.

[10. DATAEXPIRARI

il

Dupa deschidere. a se utiliza pana la data de
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. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
TILMOVET 100:mg/g Granule orale

Huvepharma NV

u1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita in ambalajul original pentru a se feri de umezeala.

A se pastra la temperatura mai mic de 30°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN> {numar}
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PROSPECT

TILMOVET 100 mg/g Granule pentru porci
1.  NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $!

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMOVET 100 mg/g Granule orale pentru porci

Tilmicozin

3. DECLARAREA SUBSTANTE! (SUBSTANTELOR) ACTIVE $l A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram contine
Substanta activa:
Tilmicozin: 100 mg

Pulbere granulara de culoare maro.

4, INDICATIE (INDICATH)

Produsul este indicat pentru tratarea pneumoniei la purceii intarcati si porcii pentru
ingrasare, cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida si alte organisme sensibile la tilmicozin.

5. CONTRAINDICATII

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

altor eqvine la furaje care contin tilmicozin.

6. REACTH ADVERSE

Uneori, consumul de hrana se poate diminua (incluzand refuzul mancarii) la animalele care
primesc furaje medicamentate. Acest efect este tranzitoriu.

Daca observati reactii adverse sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADM]NfSTRARE

Pentru admmlstrare orala dupa incorporare in furaj.
Produsul trebuie administrat in cantitati mici de furaje pentru consum imediat de catre

animale individual. Pentru tratamentul grupurilor de porci, utilizati un premix adecvat
incorporat in furaje medicamentate de catre un producator de furaje autorizat. Porcii care
urmeaza sa fie tratati trebuie separati si tratati individual. Cantitatea necesara de produs
trebuie amestecata bine in ratia zilnica a fiecarui porc individual. Furajele care contin
granulele orale trebuie sa fie administrate drept ratie unica de hrana pe perioadele

recomandate.
Fiecare porc trebuie sa primeasca 16 mg tilmicozin/kg greutate corporald, echivalent cu 160

mg produs/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 15 zile. Pentru a evita subdozarea,
greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil si trebuie estimata cantitatea
de furaje probabila pe care porcul respectiv o va consuma. Cantitatea corectd de produs
trebuie adaugata intr-o galeata sau un recipient similar la cantitatea estimata care formeaza
ratia zilnica pentru fiecare porc si amestecata bine. Produsul trebuie adaugat doar in furaje

uscate negranulate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

S-a observat rezistentd incrucisatd intre tilmicozin si alte antibiotice macrolide. Utilizarea
produsului trebuie sa fie bazatd pe teste de sensibilitate si trebuie luate in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene. Datoritd variabilititi probabile (temporale,
geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor la tilmicozin, se recomanda
recoltarea de probe bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate. Folosirea
neadecvata a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la tilmicozin si poate
scadea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozinul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe 21 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A se depozita in ambalajul original, pentru

a se feri de umezeala. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

3 luni.
Furajele cu produs incorporat neconsumate trebuie indepartate daca nu au fost consumate

in 24 ore.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Daca pentru un animal consumui de furaj nu asigurad atingerea dozajului recomandat,
medicatia trebuie sa se efectueze prin tratament parenteral.

S-a observat rezistentd incrucisata intre tilmicozin si alte antibitiotice macrolide. Utilizarea
produsului trebuie sa se facd pe baza testelor de susceptibilitate si tinand cont de politica
oﬂc:ala si locala privind utilizarea antimicrobienelor. Folosirea neadecvatd a produsului poate
reTiztanta s fieyicazin g nnate  eraden afirgnitaten

creatc raseAnd rea battanilor

A nu se utiliza concomitent cu alte macrolide si lincozamide.
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Simptomele supradozarii sunt voma si colapsul cardio-vascular.

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

Cercetarile efectuate pe animale de laborator (soareci si sobolani) nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice / embriotoxice ale tilmicozinului, Tnsd a fost observata
maternotoxicitate la doze apropiate de doza terapeutica. Produsul poate fi utilizat la scroafe

in orice stadiu al perioadei de gestatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la porci utilizati in scop reproductiv.

Precautii pentru utilizator
Trebuie evitatd ingestia accidentald de catre oameni. Persoanele cu hipersensibilitate

cunoscuta la macrolide trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Poate
provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati
contactul direct cu pielea. Purtati salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile la
amestecarea si manipularea produsului. Spalati pariile afectate daca se produce contactul cu
pielea. Daca se produce contactul accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta. in
caz de ingestie accidentala sau daca in urma expunerii la substanta apar simptome de tipul
eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultétile de respiratie sunt

simptome grave si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Daca operatiunile 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.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie ia protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Pachet de 0,25 kg sau 1 kg in sac de hartie captusita cu polietilena in trei straturi

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam sa contacta]
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