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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR »
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Tilmovet 250 mg/m! concentrat pentru solutie orala pentru porci, giini, curcani si bovine (vitei
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Fiecare ml contine: B z A

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:
Tilmicozin: 250 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Galat de propil (E310)
Edetat disodic

Acid fosforic concentrat

Apd purificatd

Solutie limpede de culoare galben pani la culoarea chihlimbarului.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Géini (broileri si puicute), curcani, porci si bovine (vitei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci:

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae. Prezenta bolii in grup trebuie stabilita
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Broileri si puicute:

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae. Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Curcani:

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae. Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Bovine(vitei):
Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mannheimia haemolytica, P.
multocida, Mycoplasma bovis si M. Dispar. Prezenta bolii in grup trebuie stabiliti tnainte de utilizarea

produsului medicinal veterinar.
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3.3 Contraindicatii

Nu adiinistrati la animale rumegatoare cu functie activa a rumenului.

b
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Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substana activd sau la oricare dintre excipienti. Nu
permiteti cailor sau altor ecvine accesul la apd potabila care contine tilmicozin.

Caii care consumi apa ce contine tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate, inclusiv letargie,
anorexie, reducerea consumului de hrand, scaune moi, colici, distensie abdominala si deces.

3.4 Atentionari speciale

Tilmicozinul nu trebuie administrat prin injectare la porci. Produsul medicinal veterinar_con{ine edetat
disodic. Consumul apei medicamentate poate fi afectat ca o consecinta a bolii. Daca consumul este
insuficient, poate fi necesar un tratament alternativ.

Utilizarea repetata a produsului medicinal veterinar trebuie evitatd prin imbunitatirea practicilor de
gestionare si prin curdtare si dezinfectie temeinica.

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre tilmicozin si alte macrolide (cum ar fi
tilozina, eritromicina) sau lincomicina. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie evaluatd cu
atentie atunci cand testele de susceptibilitate au evidentiat rezistentd la alte macrolide sau lincosamide,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu utilizati in caz de rezistentd la tilmicozin sau de rezistentd incrucisati la alte macrolide (cum ar fi
tilozina, eritromicina) sau la lincomicind.

Utilizarea neadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tilmicozin si poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozinul.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie bazata pe identificarea si testarea
susceptiblititii agentului patogen tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze
pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inté la
nivel de ferma, local sau regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile oficiale
antimicrobiene nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG mai mica)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate sugereaza
eficienta probabila a acestei abordari.

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

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozin trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu
pielea.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constdnd din ménusi si Imbricaminte de protectie.

Nu mancati, beti sau fumati cand manipulati acest produs.

in caz de contact cu pielea sau cu ochii-accidental, clatiti cu multa apa proaspitd. Daca iritatia persista
'si in cazul ingerdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul



produsului sau eticheta sau sunati la Centrul de urgentd anti-otrava (pericole legate de tulbupdyi de
functionare cardiac#). ,"«\\
Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri si puicute), curcani, porci si bovine (vitei).

Foarte rare Scaderea consumului de apa.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Vi rugdm si consultati prospectul pentru detaliile de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numal in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Tilmicozinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.

3.9 Cai de administrare si doze

Numai pentru utilizare orala. Produsul medicinal veterinar trebuie diluat inainte administrarii in apa de
baut sau inlocuitorul de lapte.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabiliti cAt mai precis greutatea corporald. Ingerarea de apa
medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara
ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilmicozin.

Porei:

15-20 mg tilmicozin pe kg greutate corporala timp de 5 zile, adici 6-8 ml produs medicinal veterinar
la 100 kg greutate corporald corespunzand la 80 ml produs medicinal veterinar per 100 litri apa de
baut timp de 5 zile.

Broileri si puicute: ]

15-20 mg tilmicozin pe kg greutate corporali timp de 3 zile, adica 6-8 ml produs medicinal veterinar
la 100 kg greutate corporald corespunzand la 30 ml produs medicinal veterinar per 100 litri apa de
baut timp de 3 zile.

Curcani:
10-27 g tilmicozin pe kg greutate corporal timp de 3 zile, adici 4-11 ml produs medicinal veterinar
-la 100 kg greutate corporald corespunzénd la 30 ml produs per 100 litri apa de baut timp de 3 zile.



Vitei:, ;

12,5 mg tifmicozin pe kg greutate corporald de doua ori pe zi timp de 3-5 zile, adicd 1 ml produs
*medicinal veterinar la 20 kg greutate corporala de doud ori pe zi timp de 3-5 zile.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia a 1200 litri apa de baut pentru porci sau a 3200
litri apa de baut pentru broileri, curcani si puicute.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia apei de baut sau a inlocuitorului de lapte pentru 438
— 80 vifei (40 kg greutate corporala).

Un flacon de 240 ml este suficient pentru medicatia apei de baut sau a tnlocuitorului de lapte pentru 8
vitei (60 kg greutate corporald).

Apa de baut medicamentata trebuie s fie proaspat preparat la fiecare 24 ore utilizand numai apa

curata.
fnlocuitorul de lapte medicamentat trebuie proaspét preparat la fiecare 4 ore utilizand numai apa

curatd.

Daca semnele bolii nu se imbunatatesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat
si tratamentul trebuie schimbat.
Nu administrati la porci in sistemul de hrana lichida.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Cand porcilor li se administreaza in apa de baut doza de 300 - 400 mg/litru (de 1,5 - 2 ori mai mult
decat doza recomandata), animalele prezintd de obicei o scadere a consumului de apd. Cu toate ca
acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozin, el ar putea conduce la deshidratarea
animalelor. fnlocuiti cu apa nemedicamentata cénd este necesar.

Nu au fost observate simptome la pasarile tratate cu 375 mg/litru apa de baut timp de 5 zile. O doza de
75 mg/litru apa de baut timp de 10 zile a generat o reducere a consistentei fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la curcanii tratati cu 375 mg/litru apa de baut timp de 3
zile. Nu au fost observate simptome la 75 mg/litru apa de baut timp de 6 zile. s

La viteii tratati cu doze de 5 ori mai mari dect doza recomandata sau pe 0 durati de doud ori mai
lungi decét perioada de tratament recomandatd, nu au fost observate simptome de supradozare, cu
exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 14 zile

Bovine (vitei): 42 zile

Broileri si puicute: 12 zile

Curcani: 19 zile

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum umar.

Nu se utilizeazi in interval de 2 siptimani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.
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4.2 Farmacodinamie

Tilmicozinul este cu precidere un antibiotic semi-sintetic bactericid din grupa macrolidelor despre
care se considerd ci afecteaza sinteza proteinelor bacteriene.

Tilmicozinul are un spectru larg de actiune impotriva microorganismelor Gram pozitive, indreptat in
principal impotriva microorganismelor; Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) si Mycoplasma de
origine bovind, porcini si aviard Tilmicozina are si actiune impotriva anumitor microorganisme Gram
negative. A fost observata rezistentd incrucisata intre tilmicozin si alte antibiotice macrolide.
Macrolidele inhiba sinteza proteinelor prin legarea reversibila de subunitatea ribozomala 508.
Dezvoltarea bacteriilor este impiedicati prin inducerea separdrii peptidil-transferazei ARN de ribozom
in decursul procesului de elongatie.

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

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

Rezistenta este produsi si de o pompa de eflux care indeparteaza macrolidele din celule. Aceasta
pompa de eflux este actionati la nivel cromozomial de genele numite acr4B. Rezistenta speciilor
Pseudomonas si a altor bacterii Gram negative, enterococi si stafilococi, poate fi accelerata prin
alterarea controlatd la nivel cromozomial a permeabilitatii sau absorbtiei produsului medicinal
veterinar.

4.3 Farmacocinetici

Cénd este administrat oral cu apa de baut la pui de gaina, curcani §i porci, iar la vitei cu inlocuitori de
lapte, tilmicozinul este absorbit si trece rapid din ser in zonele cu pH scazut. Aceasta rezulti in
concentrari serologice foarte scizute, dar nivele detectabile de tilmicozin se pot gési in tesutul
pulmonar la numai 6 ore dupa inceperea tratamentului, La pui de gaina sau curcani, tilmicozinul poate
fi de asemenea detectat in tesutul sacilor aerieni la numaj 6 ore dupa inceperea tratamentului. Se stie
de asemenea ci tilmicozinul este concentrat in macrofagele alveolare de la porci. Cand este
administrat oral la vitei, tilmicozinul este detectat in pulmoni dupd 6 ore si riméne la nivelul terapeutic
péna la 60 ore de la ultima doza.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupi diluare in apa de baut: 24 ore

Termenul de valabilitate dupi reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
L, R

R

Asa c‘.um este ambé‘ie&@fpentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A se feri de
-inghet. A se feri de'lumina.
Dupi diluare in apa de baut/inlocuitorul de lapte: A se feri de lumina.

54 N atura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilena de inaltd densitate de 960 ml, cu capac alb din polipropilena sau polietilend
de inalta densitate, cu sigiliu de securitate.

Flacon din polietilend de inalta densitate (HDPE) de 240 ml, cu inchidere cu filet si sigiliu de
securitate din polipropilena (PP).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150218

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.11.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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[TNFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (IN ABSEN

AMBALAJULUI SECUNDAR)

Flacon

Rt /o)

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilmovet 250 mg/ml concentrat pentru solutie orala

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Tilmicozin: 250 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

960 ml
240 ml

| 4. SPECII TINTA

Gaini (broileri si puicute), curcani, porei si bovine (vitei).

| 5. INDICATIHI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral. Pentru utilizare in apa de biut sau inlocuitorul de lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Porci: 14 zile

Bovine (vitei): 42 zile
Broileri si puicute: 12 zile
Curcani: 19 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud oui pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 2 saptaméni Inainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

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

Termenul de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa reconstituire in nlocuitorul de lapte: 4 ore
Dupa deschiderea, se utiliza pani la ...
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D' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Asa cum este ambalat pentru vénzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A se feri de

‘ inghet. A se feri de lumind.
Dupi diluare in apa de baut/inlocuitorul de lapte: A se proteja de lumind.

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

|

A se citi, piespectul inainte de utilizare.

{ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150218

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea pr(;dd'sului medicinal veterinar

Tilmovet 250 mg/ml rcovncentrat pentru soluie orala pentru porci, gaini, curcani si bovine (vitei)
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Tilmicozin: 250 mg

Solutie limpede de culoare galben pand la culoarea chihlimbarului.

3. Specii tinta

Gaini (broileri si puicuge), curcani, porci si bovine (vitel).

4. Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Broileri si puicute: Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
gallisepticum $i Mycoplasma synoviae. Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd Tnainte de utilizarea
produsului medicinal veterinar.

Curcani: Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd Tnainte de utilizarea
produsului medicinal veterinar.

Bovine (vitei): Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis si M. Dispar. Prezenta bolii in grup trebuie stabilita
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

5. Contraindicatii

Nu administrati la animale rumegatoare cu functie activa a rumenului.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu permiteti cailor sau altor ecvine accesul la apa potabila care contine tilmicozin.

Caii care consuma api ce contine tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate, inclusiv letargie,
anorexie, reducerea consumului de hrand, scaune moi, colici, distensie abdominala si deces.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Tilmicozinul nu trebuie administrat prin injectare la porci. Produsul medicinal veterinar contine edetat
disodic. Consumul apei medicamentate poate fi afectat ca o consecinta a bolii. Daca consumul este
insuficient, poate fi necesar un tratament alternativ.

Utilizarea repetata a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunititirea practicilor de
gestionare si prin curatare si dezinfectie temeinica.

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre tilmicozin si alte macrolide (cum ar fi
tilozina, eritromicina) sau lincomicina. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie evaluatd cu

~
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. . : 73
atentie atunci cand testele de susceptibilitate au evidentiat rezistenta la alte macrolide sau I{ggosamide,
. {4
deoarece eficacitatea sa poate fi redusi. ?

Sensibilitatea bacteriilor la tilmicozin se poate modifica in functie de timp sau zona geograficd.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti: :
- o . . . . .. N CCu gD
Utilizarea neadecvatd a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente Ja~ .

tilmicozin si poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozin. Sl e

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie bazata pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului patogen tinta. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze
pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la
nivel de fermd, local sau regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale
antimicrobiene nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG mai mici)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate sugereaza
eficienta probabili a acestei abordari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsu] medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicozin trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu
pielea.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din manusi si imbricaminte de protectie.

Nu méncati, beti sau fumati cdnd manipulati acest produs.

In caz de contact cu pielea sau cu ochii accidental, clatiti cu multa apa proaspata. Daca iritatia persistd
s In cazul ingerarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului s prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta sau sunati la Centrul de urgenti anti-otrava (pericole legate de tulburari de
functionare cardiaca).

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta predusului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tilmicozinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice.

A nu se utiliza simuitan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.

Supradozare:
Cénd porcilor li se administreaza in apa de baut doza de 300 - 400 mg/litru (de 1,5 - 2 ori mai mult

decét doza recomandati), animalele prezinta de obicei o scadere a consumului de api.

Cu toate cd acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozin, el ar putea conduce la
deshidratarea animalelor. Inlocuiti cu apa nemedicamentata cind este necesar.

Nu au fost observate simptome la pasarile tratate cu 375 mg/litru apa de baut timp de 5 zile. O doza de
75 mg/litru apa de baut timp de 10 zile a generat o reducere a consistentei fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la curcanii tratati cu 375 mg/litru apa de baut timp de 3
zile. Nu au fost observate simptome la 75 mg/litru apa de baut timp de 6 zile.



La viteii tratati cu.doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata sau pe o durata de doud ori mai
lung3, decat perioada de tratament recomandat, nu au fost observate simptome de supradozare, cu
exceptia unei usoare scideri a consumului de lapte.

»

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini (broileri si puicute), curcani, porci i bovine (vitet).

Foarte rare Scaderea consumului de apa.
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugidm si contactati mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala dupa diluare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Poreci:

15-20 mg tilmicozin pe kg greutate corporala timp de 5 zile, adica 6-8 ml produs medicinal veterinar
la 100 kg greutate corporald corespunzand la 80 ml produs medicinal veterinar per 100 litri apa de
baut timp de S zile.

Broileri si puicute:

15-20 mg tilmicozin pe kg greutate corporald timp de 3 zile, adicd 6-8 ml produs medicinal veterinar
la 100 kg greutate corporala corespunzand la 30 ml produs medicinal veterinar per 100 litri apd de
baut timp de 3 zile.

Curcani:

10-27 mg tilmicozin pe kg greutate corporald timp de 3 zile, adicd 4-11 ml produs medicinal veterinar
la 100 kg greutate corporald corespunzénd la 30 ml de produs per 100 litri apd de béaut timp de 3 zile.
Vitei:

12,5 mg tilmicozina pe kg de greutate corporala de doua ori pe zi timp de 3-5 zile, adicd 1 ml produs
medicinal veterinar la 20 kg greutate corporald de doua ori pe zi timp de 3-5 zile.

Daca semnele bolii nu se imbunatitesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat
si tratamentul trebuie schimbat.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporaléd. Ingerarea de apa
medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesara
ajustarea corespunzitoare a concentraiei de tilmicozin.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia a 1200 litri apd de baut pentru porci sau a 3200
litri apa de baut pentru broileri, curcani si puicute.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia apei de baut sau a inlocuitorului de lapte pentru 48
— 80 vitei (40 kg greutate corporald).




Un flacon de 240 ml este suficient pentru medicatia apei de baut sau a inlocuitorului de‘{&e > pentru 8
vitei (60 kg greutate corporald). SN 3,

Apa de baut medicamentata trebuie si fie proaspit preparata la fiecare 24 ore utilizarid numai apgﬁ’f
curati, c i
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie proaspat preparat la fiecare 4 ore utilizand numai apa V\,
curata. ‘

Nu administrati la porci in sistemul de hrana lichida.
10.  Perioade de asteptare

Carne i organe:

Porci: 14 zile

Bovine (vitei): 42 zile
Broileri si puicute: 12 zile
Curcani: 19 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 2 saptdmani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C. A nu se refrigera. A se feri de inghet. A se feri de
lumina.

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

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

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii 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, in conformitate cu cerintele locale st cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150218

Flacon de 240 ml si 960 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatn detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
. Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate;

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

Str Petar Rakov nr 39

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Dupi prima desigilare a flaconului, calculati data la care produsul medicinal veterinar neutilizat
trebuie eliminat utilizand perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar marcata
pe eticheta.






