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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
TYLAVET, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine::
Substantd activd: -

Tilozina tartrat .......c.eeeceeevicveenniennnciniienn 200 mg
Excipienti:
Alcool benzilic ...covvvevceeeniceeer e 40 mg

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie usor opalescenta de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii {inta
Bovine, porcine, ovine, caprine, gaini, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat in tratamentul infectiilor aparatului respirator, genito-urinar, n otite, infectii
secundare asociate bolilor virale sau in infectii postoperatorii produse de microorganisme sensibile la
tilozina, la bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini si pisici, dupa cum urmeaza:

- La gaini - in tratamentul bolii respiratorii cronice;

- La vitei - in tratamentul afectiunilor pulmonare produse de micoplasme si in tratamentul pneumoniilor
bacteriene;

- La bovine - in tratamentul metritelor, mastitelor si al infectiilor respiratorii;

- La porcine - in tratamentul dizenteriei si pneumoniei enzootice;

- La ovine si caprine — in tratamentul agalaxiei i pleuropneumoniei;

- La caini si pisici - in tratamentul leptospirozei.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la pui de gaina si curci.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta. : :




Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tilozina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile 0ﬁc1ale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La locul de inoculare poate sa apara o reactie locala tranzitorie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se amestecd cu alte solutii medicamentoase deorece acestea pot precipita substanta activa din
compozitia produsului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular in urmatoarele doze:

- la bovine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg greutatecorporala ),
zilnic, timp de 3-5 zile consecutiv;

- la porcine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg greutate corporala),
zilnic, timp de 3 zile consecutiv;

- la ovine si caprine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg greutate
corporala), zilnic, timp de S zile consecutiv; pentru ovinele cu greutatea corporald peste 50 kg, injectia
trebuie divizatd in doua locuri de injectare (volum injectabil maxim de 2,5 ml per loc de injectare).

- la céini si pisici: 5 mg tilozina tartrat’kg greutate corporala (0,025 ml Tylavet/kg greutate corporala),
zilnic, timp de 3-5 zile consecutiv;

- la géini: 10 mg tilozina tartrat/kg greutate corporala (0,05 ml Tylavet/kg greutatecorporala ); un singur
tratament poate fi adesea eficient.

Se va evita administrarea produsului in acelasi loc de injectare. Nu se injecteazd mai mult de 10 ml de
produs intr-un singur loc de injectare la bovine si 5 ml la porcine, deoarece exista posibilitatea de aparitie
a nodulilor.

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.
Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd si luate masurile generale de sustinere a
animalului.




4.11 Timp de asteptare
- Bovine, porcine, caprine, gaini:
Carne si organe: 28 zile.
- Ovine:

Carne si organe: 42 zile.
- Bovine si caprine:
Lapte: 7 zile.

- Ovine:

Lapte: 108 ore

- Gaini:

Oud: 7 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, macrolide.
Codul ATC vet: QJO1FA90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Este un antibiotic din clasa macrolidelor, inrudit din punct de vedere structural cu eritromicina, fiind
produs de Streptomyces fradiae. Tilozina este considerata extrem de liposolubila, tartratul fiind insa
hidrosolubil. Are acelasi mecanism de actiune bacteriostatica ca si eritromicina. Antibioticul patrunde in
bacteriile Gram pozitive 1n concentratii mult mai mari decét cele realizate in bacteriile Gram negative.
Intoxicarea microorganismelor se datoreazi fixarii ireversibile de subunitatea ribozomald S0S (de
secventa 23s), cu blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare si impiedicarea formdrii de
polipeptide, impiedicdnd astfel sinteza proteinelor bacteriene. Tilozina actioneazd mai ales asupra
germenilor Gram pozitivi (streptococi, pneumococi) ca si asupra unor germeni Gram negativi (neisserii,
haemophili), spirochete, rickettsii, micoplasme. Tilozina este foarte eficace in faza de multiplicare a
bacteriilor Gram-pozitive aerobe (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix
spp., Corynebacterium spp., Listeria spp., Haemophillus spp., Brucella spp., Fusobacterium spp.) si
anaerobe (Clostridium Spp.) si fatd de Mycoplasma spp., Haemophillus spp., Serpulina hyodisenteriae
Mycobacterium spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp. si Borellia anserina. Dintre bacteriile Gram-
negative este activa fati de bacterii din genul Pasteurella spp.. In doze mici are actiune bacteriostaticd, iar
in doze mari bactericida.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Se distribuie bine n tesuturi unde concentratiile sunt mai mari decét cele din singe si tinde sd se
concentreze in splind, ficat, rinichi si in special in pulmon si tesuturile inflamate. Difuzeazd bine in
lichidul pleural i peritoneal. In sange circuld legati de proteinele plasmatice. Se elimina sub forma activa
in principal pe cale biliard si prin fecale. In tesuturile inflamate concentratia de antibiotic creste de citeva
ori fafd de cea din sange. Ca §i eritromicina, tilozina este bine distribuita in organism dupi absorbiie,
volumul concentratiei fiind de 1,7 L/kg la animale mici si 1-2,3 L/kg la bovine. Timpul de injumitaire
este de 54 de minute la animalele mici, 139 minute la viteii mai mici de 2 luni si 64 minute la viteii in
varstd de 2 luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic si propilenglicol.




6.2 Incompatibilititi majore

Nu se administreazd concomitent cu produse medicinale veterinare ce contm lincosamide (lincomicina,
clindamicini).

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsulu1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip III cu 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop din cauciuc sertizat cu capsa de
aluminiu.

Ambalaj secundar: cutie de carton x 1 fl. x20 ml; 1 fl. x S0 ml; x 1 fl. x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unui astfel de produs

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

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lIfov, Romania.

Tel: +4021.350.31.06, Fax: + 4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150036

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
05.10.2001/29.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE
UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon din sticld de tip III x 20 ml; x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
TYLAVET 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine, gaini adulte, céini si
pisici.

Tilozina tartrat.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa

Tilozina tartrat ........ccccoveevevennciviniinninne 200 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
20 ml
50 ml.

| 4. CALE DE ADMINISTRARE J
Se administreazi intramuscular.

| 5. TIMPI DE ASTEPTARE |
- Bovine, porcine, caprine, gaini:
Carne si organe: 28 zile.
- Ovine:
Carne si organe: 42 zile.
- Bovine si caprine:
Lapte: 7 zile.
- Ovine:
Lapte: 108 ore
- Gaini:
Oua: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie .......ceevenin

| 7. DATA EXPIRARII |
EXPlund .../an ..............
Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticli de tip III x 100 ml :

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLAVET 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine, géini, caini si pisici.

tilozina tartrat.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substantd activd
Tilozina tartrat .........ccocovveveerieniecneeeene e 200 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini §i pisici.

| 6. INDICATII

|

Produsul este indicat in tratamentul infectiilor aparatului respirator, genito-urinar, in otite, infectii
secundare asociate bolilor virale sau in infectii postoperatorii produse de microorganisme sensibile la

tilozina, la bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini si pisici, dupd cum urmeaza:
- La gaini - In tratamentul bolii respiratorii cronice;

- La vitei - in tratamentul afectiunilor pulmonare produse de micoplasme si in tratamentul pneumoniilor

bacteriene;
- La bovine -

in tratamentul metritelor, mastitelor si al infectiilor respiratorii;

- La porcine - in tratamentul dizenteriei i pneumoniei enzootice;
- La ovine si caprine — in tratamentul agalaxiei si pleuropneumoniei;
- La caini si pisici - in tratamentul leptospirozei.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

- Bovine, porcine, caprine, gaini:
Carne si organe: 28 zile.

- Qvine:

Carne si organe: 42 zile.
- Bovine si caprine:

Lapte: 7 zile.
- Ovine:

Lapte: 108 ore

- Gaini:
Oua: 7 zile.
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
Cititi*prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B i
EXP (lun&/an) ..........c.ooevnens '
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

\ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original, protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

ﬁ4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romainia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE N
150036
[17. NUMARUL LOTULUI |




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA’JﬁL SECUNDAR
Cutie din carton x 1 fl. x 20 ml; x 1 fl. x 50 ml; x 1 fl. x-100 ml

r

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Il

TYLAVET 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine, g’c’nm cdini gi pisici.

tilozina tartrat.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substantd activa
Tilozina tartrat .........cooveeeeivieeereeeer e 200 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml, 50 ml, 100 ml.

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine, ovine, caprine, gdini, cdini si pisici.

| 6. INDICATII

|

Produsul este indicat in tratamentul infectiilor aparatului respirator, genito-urinar, in otite, infectii
secundare asociate bolilor virale sau in infectii postoperatorii produse de microorganisme sensibile la

tilozina, la bovine, porcine, ovine, caprine, gaini, cdini i pisici, dupa cum urmeaza:
- La gaini - in tratamentul bolii respiratorii cronice;

- La vitei - in tratamentul afectiunilor pulmonare produse de micoplasme si in tratamentul pneumoniilor

bacteriene;

- La bovine - In tratamentul metritelor, mastitelor si al infectiilor respiratorii;
- La porcine - in tratamentul dizenteriei $i pneumoniei enzootice;

- La ovine si caprine — in tratamentul agalaxiei si pleuropneumoniei;

- La caini si pisici - in tratamentul leptospirozei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

- Bovine, porcine, caprine, gaini:
Carne si organe: 28 zile.
- Ovine:

Carne si organe: 42 zile.
- Bovine si caprine:
Lapte: 7 zile.

- Ovine:

Lapte: 108 ore

- Gaini:

Ouad: 7 zile.




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ‘ |

EXP (lund/an) ....................
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperatura mai mici de 25 °C. A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150036

[17. NUMARUL LOTULUI |
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PROSPECT = '

TYLAVET, 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, caprine, giini, cdini si
pisici. ’

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

SC Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.

Tel: +4021.350.31.06, Fax: +4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TYLAVET, 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, caprine, gaini, cdini $i pisici.
tilozina tartrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:
Substantd activd

Tilozina tartrat ........cocceeveeevierneceneneecnieeecneeeen 200 mg
Excipienti:

Alcool beNZilic ....vveeviveeieiiieiee e 40 mg
4. INDICATII

Produsul este indicat in tratamentul infectiilor aparatului respirator, genito-urinar, in otite, infectii
secundare asociate bolilor virale sau in infectii postoperatorii produse de microorganisme sensibile la
tilozina, la bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini i pisici, dupa cum urmeaza:

- La gaini - in tratamentul bolii respiratorii cronice;

- La vitei - in tratamentul afectiunilor pulmonare produse de micoplasme si in tratamentul pneumoniilor
bacteriene;

- La bovine - in tratamentul metritelor, mastitelor si al infectiilor respiratorii;

- La porcine - in tratamentul dizenteriei $i pneumoniei enzootice;

- La ovine si caprine — in tratamentul agalaxiei si pleuropneumoniet;

- La caini si pisici - in tratamentul leptospirozei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreazi la pui de gaina si curci.

6. REACTII ADVERSE

La locul de inoculare poate sa apara o reactie locala tranzitorie.

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, caprine, géini, cdini si pisici.




8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular in urmatoarele doze:

- la bovine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg greutate corporala),
zilnic, timp de 3-5 zile consecutiv;

- la porcine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg greutatecorporala ),
zilnic, timp de 3 zile consecutiv; .-

- la ovine si caprine: 100 mg tilozina tartrat/10 kg greutate corporala (0,5 ml Tylavet/10 kg
greutatecorporala ), zilnic, tlmp 'de 5 zile consecutiv;

Pentru ovinele cu greutatea corporald peste 50 kg, injectia trebuie divizatd in doud locuri de injectare
(volum injectabil maxim de 2,5 ml per loc de injectare).

- la cdini §i pisici: 5 mg tilozina tartrat’/kg greutate corporala (0,025 ml Tylavet/kg greutate corporala),
zilnic, timp de 3-5 zile consecutiv;

- la gaini: 10 mg tilozina tartrat/kg greutate corporala (0,05 ml Tylavet/kg greutate corporala); un singur
tratament poate fi adesea eficient.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se injecteazd mai mult de 10 ml de produs intr-un singur loc de injectare la bovine si 5 ml la porcine,
deoarece exista posibilitatea de aparitie a nodulilor.

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.

10. TIMP DE ASTEPTARE
- Bovine, porcine, caprine, gaini:
Carne si organe: 28 zile.

- Ovine:

Carne si organe: 42 zile.

- Bovine si caprine:

Lapte: 7 zile.

- Ovine:

Lapte: 108 ore

- Gaini:

Oud: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se piéstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.
A nu se utiliza dupd data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptlblhtate a bacteriilor in cazu] ut1112ar11
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de spsee
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.




Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta. .
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tilozina si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

In caz de autoinjectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se amestecd cu alte solutii medicamentoase deorece acestea pot precipita substanta activa din
compozitia produsului.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si luate mésurile generale de sustinere a
animalului.

Incompatibilitati
Nu se administreazd concomitent cu produse medicinale veterinare ce contin lincosamide (lincomicing,
clindamicina).

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

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 la protectia mediului.

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.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2020.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: flacoane din sticld de tip III cu 20, 50 si 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
sertizat cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar: cutie de carton x 1 fl. x 20 ml; 1 fl. x 50 ml; x 1 fI. x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sia conta
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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