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N\ REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU]
Huvepharma NV

?YLMASIN!ZQ@ g/ml solutie injectabila

REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ovine, caprine si porcine

>

SIN200 mg/ml solutie injectabili pentru bovine,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi
Tilozina: 200.000 Ul/m|
Excipienti:
Alcool benzilic (E15 19) 40 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vez sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

Lichid de culoare galben pal pani la brun deschis
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine, ovine, caprine §i porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tint:)

Infectii cauzate de microorganisme sensibile Ja tilozina.

Bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-
pozitive, mastite cauzate de Streptococcus Spp.,  Staphylococcus Spp.  sau
Mycoplasma si necrobacilozei interdigitale (panaritiu, putregaiul piciorului).

Vitei:
- Tratamentul infectiilor respiratori st al necrobacilozei
Porcine;

\\, “
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- Tratamentul artritet cauzate de Mvcoplasma si Staphvilococcus spp.

Ovine si caprine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastite cauzate de microorganisme Gram-pozitive sau Mvcoplasma spp.

Contraindicatii

A nu administra la cai. Administrarea intramusculara poate fi fatala la pui de gaina si curcani.
A nu se administra animalelor carc au manifestat anterior hipersensibilitate la tilozina sau la

alte macrolide.

Atentioniri speciale (pentru fiecare specie tinti)

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei
bacteriilor la tilozina, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel specificat in instrucfiunile din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tilozina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte

macrolide din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Daci se administreaza injectii repetate, se va folosi de fiecare data alt loc de injectare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Manipularea produsului se va face cu grija pentru a evita autoinjectarea accidentala.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului. Dacé se produce
contactul accidental cu ochii, clatiti ochii abundent cu apa curata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare
(alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilozina poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si Invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot {1 severe si. prin urmare. trebuie evitat
contactul direct.

Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.
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Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La locul injectarii pot aparea pete care persista cel mult 21 zile dupa administrare.

Posibile reactii adverse atribuite produsului la administrarea corecta a acestuia si frecventa
acestora: in cazuri foarte rare s-au observat urmitoarele reactii: umflare/inflamare la locul
injectiei, umflarea vulvei la bovine, edem al mucoasei rectale, protruzie anald, eritem si prurit
la porcine. Soc anafilactic si deces.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate la animalele de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu au fost efectuate studii pe speciile tintd. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculari sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (25 - 5 ml solutie
injectabild \ 100 kg greutate corporald).Volumul maxim la locul de injectare nu
trebuie sa depaseasca 15 ml.

Ovine si caprine:

10 mg tilozina/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabild /
100 kg greutate corporald)

Porcine:
5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, imp de 3 zile (1 - 5 ml solutie

injectabild / 100 kg greutate corporald).

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva
se va utiliza un dispozitiv de dozare adecvat.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai

precis pentru a evita subdozarea.
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La porcine si vifei injectarea intramusculard a 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a

determinat efecte adverse.

4.11 Timp de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore
Ovine si caprine:
Carne si organe:42 zile
Lapte: 108 ore

Porcine:

Carne si organe: 14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide, tilozind

Codul veterinar ATC: QJOIFA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina este similara
structural cu eritromicina. Este produsa de Streptomyces fradiae. Tilozina este pufin solubila
in apa. Ea isi exercitd efectul antimicrobian printr-un mecanism similar cu alte macrolide,
adica prin legarea de fractiunea 50S a ribozomilor rezultdnd inhibarea sintezei proteinelor.

Tilozina are activitate bacteriostatica, in principal.

Tilozina are efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (Staphylococci, Streptococci),
bacili Gram-pozitivi (Arcanobacterium spp, Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces),
anumiti bacili Gram-negativi (Haemophilus spp.. Pasteurella spp., Manheimia spp.) si
Mycoplasma. Spectrul de activitate a tilozinei acoperd majoritatea microorganismelor

responsabile pentru infectiile primare din efectivele tinere.
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Particularitiati farmacocinetice

Absorbtie:

Dupd injectarea intramusculara concentratiile tilozinei ating niveluri maxime in sange la 3 - 4
ore de fa administrare.

Distributie:

Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia
in singe timp de aproximativ 6 ore dupa injectare. In plamani la bovine si porcine s-au gasit
concentratii maxime de tilozina de 7-8 ori mai mari decat concentratiile serice maxime la 6-
24 ore dupa administrarea intramusculard. La bovine (fie ¢d sunt in calduri sau nu), timpul
mediu de rezidentd (TMR) in secretiile uterine a unei doze de 10 mg/kg de tilozina injectati
intravenos a fost de 6-7 ori mai mare decdt cel masurat in probele de ser. Acest aspect
demonstreaza ca in secretiile uterine o singurd dozad de 10 mg/kg de tilozina in decurs de 24
ore poate atinge concentratii care depasesc concentrafia minima inhibitorie (CMly) de
tilozind pentru Arcanobacterium pyogenes, unul din patogenii frecvent izolati cand vitele
sunt diagnosticate cu metrita.

Eliminare:

Tilozina se elimina prin urind si bild in forma neschimbata.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Alcool benzilic(E1519)
Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 24 luni

Perivada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Eliminati
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Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina. A se pastra in ambalajul original. A nu se pastra la temperaturi peste

25°C.

A nu se congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de sticld incolora de tip II de 50 ml, 100 ml sau 250 ml,
inchise cu dop din bromobutil §i capac din aluminiu, furnizat in cutie de carton. 1 flacon /

cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130039

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.02.2013

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2016
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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cutie X ﬂacon din sticla 50/100/250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLMASIN 200 mg/m! solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si porcine

Tilozina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi
Tilozina: 200.000 Ul/m!
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 40 mg/m]

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 (100 si 250ml)

| 5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine §i porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Pagina 9 d

ni6



e

. I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUU :

TYLMASIN 200 mg/ml solutie injectabila \ huvepharma NV

~
7
G
\ &L

=
= |
b
=
e

i T

Carne si organe:
Bovine: 28 zile
Ovine si caprine:42 zile
Porcine: 14 zile

Lapte: 108 ore

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Eliminati produsul rdmas
neutilizat dupa aceasta data.

Dupa deschidere se va utiliza pani la:

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se proteja de lumini. A se pastra in ambalajul original. A nu se péstra la temperaturi peste 25°C.

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

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

(15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

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

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

130039

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

< Serie> < Lot> < BN>{numar }
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INFORM&I JLE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
flacon din sticlz 50/100/250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TYLMASIN 200 mg/m! solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine
Tilozina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activd
Tilozina: 200.000 Ul/ml
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 40 mg/ml

|

3. FORMA FARMACEUTICA }

Solutie injectabild

|

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

50 (100 si 250ml)

|

5.  SPECII TINTA |

Bovine, ovine, caprine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculard sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE
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Carne si organe:
Bovine: 28 zile
Ovine si caprine:42 zile

Porcine: 14 zile

Lapte: 108 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Eliminafi produsul rimas
neutilizat dupd aceasta data.

Dupa deschidere se va utiliza pana la:

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se proteja de lumind. A se pastra in ambalajul original. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7]
130039
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Serie> < Lot> < BN>/numdr }
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TYLMASIN 200 mg/@Esplutie injectabila

PROSPECT J

TYLMASIN 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si porcine
Tilozina

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLMASIN 200 mg/m! solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine i porcine
Tilozina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa

Tilozina: 200.000 Ul/ml

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 40 mg/ml

Lichid de culoare galben pal pana la brun deschis
4. INDICATIE (INDICATII)

Infectii cauzate de microorganisme sensibile la tilozina.

Bovine (adulte):
Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,

mastite cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. sau Mycoplasma si necrobacilozei
interdigitale (panarifiu, putregaiul piciorului).

Vitei:
- Tratamentul infectiilor respiratorii si al necrobacilozei
Porcine:

Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, erizipelului si metritelor.
- Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma sau Staphylococcus spp.

Ovine si caprine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite

cauzate de microorganisme Gram-pozitive sau Mycoplasma spp.

5. CONTRAINDICATH

A nu administra la cai. Administrarea intramusculard poate fi fatala la pui de gaina si curcant.
Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscutd la tilozina sau Ja alte macrolide.
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6. REACTII ADVERSE

La locul injectarii pot apdrea pete care persista cel mult 21 zile dupa administrare.

Posibile reactii adverse atribuite produsului la administrarea corect a acestuia si frecventa acestora: In
cazuri foarte rare s-au observat urmitoarele reactii: Umflare/inflamare la locul injectiei, umflarea
vulvei la bovine, edem al mucoasei rectale, protruzie anald, eritem si prurit la porcine. Soc anafilactic

si deces.
7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabilad /
100 kg greutate corporald). Volumul maxim in locul de injectare nu trebuie sa depaseasca 15

ml.

Ovine si caprine:

10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabild / 100 kg
greutate corporald)

Porcine:

5-10 mg tilozind/ kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (1 - 5 ml solutie injectabild 100 kg

greutate corporald).

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis
pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva se va

utiliza un dispozitiv de dozare adecvat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pagina 14 din 16



Huvepharma NV

Lapte: 108 ore

Ovine si caprine:
Carne si organe:42 zile
Lapte: 108 ore

Porcine:
Carne si organe: 14 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemina copiilor.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Eliminati produsul rimas

neutilizat dupi aceasti dats.

A se proteja de lumini. A se pastra in ambalajul original. A nu se péstra la temperaturi peste 25°C.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe etichets.
12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca se administreaza injectii repetate, se va folosi de fiecare dati alt loc de injectare.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

grija pentru a evita autoinjectarea accidentala.

Manipularea produsuluj se va face cu
In dicului. Daci se produce contactul

caz de autoinjectare accidentals, solicitafi imediat sfatul me
accidental cu ochii, clati{i ochii abundent cu apa curata.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare (alergie) in
urma injectdrii, inhalarii, ingestiel sau contactuluj cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozina
poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe $1, prin urmare, trebuie evitat contactul direct.
Nu manipulati medicamentu] daca suntefi alergic la ingredientele acestuia.

\\\R\\
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TYLMASIN 200 mg/ml solutie injectabila Huvepharma NV

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt Iritatiile pe piele, trebuie sa solicitati asistenta
medicala si sd aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia -
dificila reprezinta simptome mai severe si necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate la animalele de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu au fost efectuate studii pe speciile tinta. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La vitei si porcine injectarea a 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a produs efecte adverse.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

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

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

14. DATA ULTIMEI APROBARII A PROSPECTULUI

Mai 2016

15. ALTE INFORMATII

Produsul este disponibil in flacoane de sticla incolora de tip I de 50 m1,100 ml sau 250 ml, inchise cu
dop din bromobutil si capac din aluminiu, furnizat in cutie de carton. | flacon / cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizafiei de comercializare.
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