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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

TILOZINA FP, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, .

caprine, céini, pisici, gaini adulte

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 mi contine :

Substanta activa:

Tilozina (sub forma tartrat).................. 200 mg
Excipienti:

Alcool benzilic..............ccooieeii) 41,84 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub formé de solutie limpede, de culoare galben - chihlimbar.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii finta:

Bovine

Porcine

Ovine

Caprine

Caini

Pisici

Gaini adulte

4.2 Indicatii pentru utilizare:

Se recomanda la bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici, gaini adulte in
tratamentul infectiilor aparatului respirator, digestiv si genito-urinar, artrite, poliserozite,
infectii secundare asociate bolilor virale sau infectiilor post-operatorii, otite.

Se recomanda in tratamentul unor boli specifice, cum sunt:

- dizenterie $i pneumonie enzootica la porcine;

- metrite, mastite si infectii respiratorii la bovine;

- forme acute de agalaxie contagioasa si pleuropneumonie la ovine si caprine;
- leptospiroze

- infectii respiratorii, aerosaculite la gaini adulte.




4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tilozina, antibiotice macrolide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la puii de gaina si curci.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate de RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. n caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu apa.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la unul din conponentele produsului trebuie
sa evite contactul cu acesta.

4.6 Reactii adverse:
La locul de inoculare poate aparea un ugor edem.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Tilozina actioneaza antagonist cu multe alte antibiotice cum ar fi: penicilina,
aminoglicozidele, cloramfenicolul si lincosamidele.




4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza intramuscular, zilnic, timp de 3 - 5 zile, Tn urmatoarele doze:
e Bovine: 2,5-5ml produs /100 kg g.c (5-10 mg s.a/kg g.c), maxim 10 ml produs
la locul de injectare.
e Vitei: 1,5 — 2 ml produs /50 kg g.c (6 - 8 mg s.a/kg g.c), maxim 5 m| produs la
locul de injectare.
* Porcine: 0,5 -1 ml produs /20 kg g.c (5 - 10 mg s.a/kg g.c), maxim 5 ml produs
la locul de injectare.
» Ovine, caprine : 1 ml produs /20 kg g.c (10 mg s.a’/kg g.c), maxim 5 ml produs
la locul de injectare.
Pentru ovinele cu greutatea corporala peste 50 kg, injectia trebuie divizata in doua
locuri de injectare (volum injectabil maxim de 2,5 ml per loc de injectare).
* Caini, pisici : 0,25 - 1 ml produs /10 kg g.c (5 - 20 mg s.a/kg g.c)
 Gaini adulte : 0,05 - 0,2 ml produs / kg g.c ( 10 - 40 mg s.a/kg g.c)
In situatii epidemiologice deosebite, la indicatia medicului veterinar, produsul se
poate administra in aceleasi doze la interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile.
Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare:

Tilozina este relativ sigurd in cazul supradozarii accidentale. In unele cazuri pot fi
observate crize convulsive.

Nu se vor depasi dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: bovine, caprine, porcine — 8 zile
ovine - 42 zile
gaini adulte — 5 zile
Lapte: bovine, caprine - 4 zile
ovine — 108 ore
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua
pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: macrolide
Codul veterinar ATC: QJO1FA90

5.1 Proprietati farmacodinamice:
Tilozina este un antibiotic de tip macrolidic obtinut din culturi de Streptomyces
fradiae. Este activad asupra a numeroase bacterii Gram-pozitive (Strep/tgfgg;g\gus Spp.,
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Staphylococcus spp., Actinomyces Spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp.,
Erysipelothrix spp.), ~ Gram-negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., E.coli
Pasteurella spp.,Haemophilus spp., Fusobacterium spp.,Campylobacter, efc), precum si
Mycoplasma-spp ., Chlamydia spp., Spirochete, (Brachyspira spp. , Leptospira spp).
Dupa o administrare parenterala la vacile lactante, se regasesc in lapte, niveluri de
antibiotic de 5 ori mai mari decat nivelurile serice normale, ceea ce permite tilozinei sa fie
recomandati pentru tratamentul general al mastitelor.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Administrat i.m. este absorbit in 1 -2 ore.

Tilozina se distribuie bine in organism dupa absorbtie sistemica, cu exceptia penetrarii in
sistemul nervos central. Studiile au raportat un volum de distributie al tilozinei in animalele mici
de 1,7 l/kg.

Tilozina patrunde in lapte in proportie de aproximativ 20% din cantitatea determinata in
sange.

Tilozina se elimina prin urina si bila aparent in forma neschimbata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor: propilenglicol, alcool benzilic, citrat de sodiu, metabisulfit de
sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati majore:

Tilozina este incompatibild cu heparina sodica, hidrocortizonul, streptomicina $i
tetraciclinele.

Nu se amesteci cu alte solutii injectabile deoarece solutia poate precipita.

6.3 .Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla tip ll, de culoare bruna x 20 ml, 50 ml, 100 ml solutie injectabila,
previzute cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj petficomercializate.

A\




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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
140102

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
28.08.2007/28.08.2012/19.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip 11 x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TILOZINA FP, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine,
caini, pisici, gaini adulte

Tilozina (sub forma tartrat)

(2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE B

1 ml contine :
Substanta activa:
Tilozina (sub forma tartrat)..................... 200 mg

Excipienti:
Alcool benzilic........ooeeviii 41,84 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

100 mi
| 5. SPECH TINTA |
Bovine
Porcine
Ovine
Caprine
Caini
Pisici
Gaini adulte

6. INDICATIH B

Tratamentul infectiilor aparatului respirator, digestiv si genito-urinar,  artrite,
oliserozite, infectii secundare asociate bolilor vir u infectiilor post-operatorii, otite.
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Se recomanda in tratamentul unor boli specifice, cum sunt:
- dizenterie si pneumonie enzootici la porcine;
- Mmetrite, mastite si infectii respiratorii la bovine;
- forme acute de agalaxie contagioasa $i pleuropneumonie la ovine si caprine;
- leptospiroze
- _infectii respiratorii, aerosaculite la gaini adulte.
[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
Se administreaza intramuscular, zilnic, timp de 3 - 5 zile, in urmatoarele doze:
* Bovine: 2,5-5ml/100 kg g.c, maxim 10 ml la locul de injectare.
* Vitei: 1,5 -2 ml /50 kg g.c, maxim 5 ml la locul de injectare.
* Porcine: 0,51 ml /20 kg g.c, maxim 5 ml la locul de injectare.
» Ovine, caprine : 1 ml /20 kg g.c , maxim 5 ml la locul de injectare.
Pentru ovinele cu greutatea corporala peste 50 kg, injectia trebuie divizata Tn dou3
locuri de injectare (volum injectabil maxim de 2,5 ml per loc de injectare).
e Caini, pisici: 0,25-1 ml /10 kg g.c
e Gainiadulte : 0,05-0,2ml/kg g.c
in situatii epidemiologice deosebite, la indicatia medicului veterinar, produsul se
poate administra in aceleasi doze la interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile.
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: bovine, caprine, porcine — 8 zile
ovine - 42 zile
gaini adulte — 5 zile
Lapte: bovine, caprine - 4 zile
ovine — 108 ore
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua
pentru consum uman.
9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.




( 11. CONDIT!I SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 0C, protejat de lumina si ferit de
inghet.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului,
iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
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 “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

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

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

16. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

‘ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
140102
ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
i Y
Lot: fae? Coman
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip 1l x 20 m!, x 50 m|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

TILOZINA FP, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, caprine,
caini, pisici, gaini aduite

Tilozina (sub forma tartrat)
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B

1 ml contine :
Tilozina (sub forma tartrat).................. 200 mg
[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml
| 4. CAI DE ADMINISTRARE |

Se administreaza intramuscular.
| 5. TIMP DE ASTEPTARE \

Carne si organe: bovine, caprine, porcine — 8 zile
ovine - 42 zile
gaini adulte — 5 zile
Lapte: bovine, caprine - 4 zile
ovine — 108 ore
Nu se utilizeaza la p&sarile care produc oua sau care urmeaza sa producid oua
pentru consum uman.
| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII [

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.




fS. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

TILOZINA FP
200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici, gaini- o
adulte -

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILOZINA FP, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine,
caini, pisici, gaini adulte

Tilozina (sub forma tartrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine :
Substanta activa:
Tilozina (sub forma tartrat)..................... 200 mg

Excipienti:
Alcool benzilic..................l. 41,84 mg

4. INDICATI
Se recomanda in tratamentul infectiilor aparatului respirator, digestiv si genito-
urinar, artrite, poliserozite, infectii secundare asociate bolilor virale sau infectiilor post-
operatorii, otite.
Se recomanda in tratamentul unor boli specifice, cum sunt:
- dizenterie si pneumonie enzootica la porcine;




- metrite, mastite si infectii respiratorii la bovine;

- forme acute de agalaxie contagioasa si pleuropneumonie la ovine si caprine;
- leptospiroze

- infectii respiratorii, aerosaculite la gaini adulte.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tilozina, antibiotice macrolide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se administreazi la puii de gaina si curci.

6. REACTII ADVERSE

La locul de inoculare poate apadrea un ugor edem.

Daca observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Bovine
Porcine
Ovine
Caprine
Caini
Pisici
Gaini adulte

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreaza intramuscular, zilnic, timp de 3 - 5 zile, in urmatoarele doze:
e Bovine: 2,5 -5 ml produs /100 kg g.c ( 5 - 10 mg s.a/kg g.c), maxim 10 ml produs
la locul de injectare.
e Vitei: 1,5 — 2 ml produs /50 kg g.c ( 6 - 8 mg s.a/kg g.c), maxim 5 ml produs la
locul de injectare.
e Porcine: 0,5 -1 mil produs /20 kg g.c (5 - 10 mg s.a’kg g.c), maxim 5 ml produs
la locul de injectare.
e Ovine, caprine : 1 ml produs /20 kg g.c (10 mg s.a/kg g.c), maxim 5 mi produs
la locul de injectare.
Pentru ovinele cu greutatea corporalé peste 50 kg, injectia trebuie divizata in doua
locuri de injectare (volum injectabil maxim de 2,5 ml per loc de injectare).
« Caini, pisici : 0,25 - 1 ml produs /10 kg g.c (5 - 20 mg s.a/kg g.c)




in situatii epidemiologice deosebite, la indicatia medicului veterinar, produsul se
poate administra in aceleasi doze la interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: bovine, caprine, porcine — 8 zile
ovine - 42 zile
gaini adulte — 5 zile
Lapte: bovine, caprine - 4 zile
ovine — 108 ore
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua
pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se [asa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI! SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate de RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale.
in caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentat
medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu apa.




..+ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului
- trébuie sa evite contactul cu acesta.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Tilozina actioneaza antagonist cu multe alte antibiotice cum ar fi: penicilina,
aminoglicozidele, cloramfenicolul si lincosamidele.

Supradozare:

Tilozina este relativ sigurd in cazul supradozérii accidentale. n unele cazuri pot fi
observate crize convulsive.

Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilitati:

Tilozina este incompatibild cu heparina sodica, hidrocortizonul, streptomicina si
tetraciclinele.

Nu se amesteca cu alte solutii injectabile deoarece solutia poate precipita.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza |a fertilizarea solului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IiN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare

Flacoane din sticl4 tip I, de culoare bruna x 20 ml, 50 ml, 100 ml, solutie injectabila,
prevazute cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul Ioc;l?@é;mgtorului autorizatiei de comercializare.
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