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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tyljet 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanti activa:
THOZING ..o 200 000 UI
(echivalentul a aproximativ 200 mg)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) ..o 0,04 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, caprine si porci.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul bolilor infectioase specifice (mentionate mai jos) cauzate de microorganisme
susceptibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobaciloze interdigitale cum ar fi panaritiu sau
pododermatite.

Vitei:
- Infectii respiratorii si necrobaciloze.

Porci:
-Pneumonia enzooticd, enterita hemoragica, rujet si metrite.
-Artrite cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcilor vezi sectiunea 4.5.

Ovine si caprine:
Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
microorganisme Gram-pozitive sau Mycoplasma spp.




4.3 Contraindicatii

A nu se administra la cai sau alte ecvidee.

Injectiile intramusculare pot fi fatale la puii de gaina si curci.

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozina, alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii probabile (timp, geografic) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor la
tilozing, se recomanda esantionarea bacteriologicd si testarea susceptibilitatii.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale, regionale si oficiale atunci cand se
utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului care deviaza de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilozina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei bovine cauzate de
Mycoplasma spp.

O rat3 ridicati a rezistentei in vitro a fost demonstrata la tulpinile Europene de Brachyspira
hyodysenteriae care implica faptul ¢ produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei
porcine.

Cand se administreaza injectii repetate, se utilizeaza locuri diferite pentru fiecare injectie.

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

Trebuie avuti grija si se evite auto-injectarile accidentale.

in cazul unei auto-injectiri accidentale, cereti imediat sfatul medicului aritandu-i prospectul sau
eticheta produsului.

Tilozina poate induce iritatii. fn cazul unui contact accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si
sapun. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa curatd din abundenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca, de asemenea, hipersensibilitate (alergie) dupa injectare,
inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau ochiul. Hipersensibilitatea la tilozina poate determina
reactii incrucisate cu alte macrolide si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional
grave si, prin urmare, ar trebui evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele produsului.

Daci apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanatd, ar trebui s solicitati sfatul medicului
si s ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si a ochilor sau dificultati de
respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot aparea reactii de hipersensibilitate.
La locul injectirii pot sa apard pete si pot persista pana la 21 zile dupa administrare.

In cazuri foarte rare s-au observat urmatoarele:

- Edem/inflamatie la locul injectarii,

- Edemul vulvei la bovine,

- Edemul mucoasei rectale, prolaps anal partial (prolaps rectal), eritem si prurit la porci,
- soc anafilactic si moarte.




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic si nici
consecinte asupra fertilitatii animalelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.

Utilizati numai in functie de evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare prin injectii intramusculare sau intravenoase lente (numai la bovine).

Bovine:

5-10 mg tilozina/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (2,5 pana la 5 ml solutie injectabila per 100 kg
greutate corporald).

Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie si depaseasca 15 ml.

Porci:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (2,5 pan la S ml solutie injectabila per 100 kg
greutate corporala).

A nu se administra la porci mai mult de 5 ml pe fiecare loc de injectare.

Ovine si caprine:

10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (5 ml solutie injectabila per 100 kg greutate

corporald).

Pentru ovinele ce depdsesc greutatea corporala de 50 kg, administrarea trebuie efectuati prin injectarea
in doud locuri diferite (maximum 2,5 ml volum injectat per loc de injectare).

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinata cat mai precis cu putinti greutatea corporala
pentru a evita subdozarea.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 20 de ori. Daca nu, se recomanda utilizarea unei seringi multi-
doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea intramusculard a 30 mg tilozind/kg greutate corporali/zi timp de S zile consecutive nu
a produs efecte adverse la porci si vitei.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Bovine:



Came si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore

Porci:
Carne si organe: 16 zile

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

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, macrolide, tilozina.
Codul veterinar ATC: QJO1FA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina are o structurd similaracu
eritromicina. Este produsa de Streptomyces fradiae. Tilozina are o solubilitate scazuta in apa.
Tilozina isi exercitd activitatea antibiotica printr-un mecanism similar cu alte macrolide, adica prin
legarea de fractiunea 50S a ribozomilor, avénd ca rezultat o inhibare a sintezei proteinelor. Tilozina
are n principal o activitate bacteriostatica.

Tilozina are un efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (stafilococi, streptococi), bacili Gram-
pozitivi (Trueperella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces), a unor bacili Gram-negativi
(Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) si Mycoplasma.

Rezistenta la macrolide este de obicei mediati prin plasmide, insa se pot produce modificari ale
ribozomilor prin mutatii cromozomiale. Rezistenta poate sa apara prin i) reducerea patrunderii in
bacterii (cel mai frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative), ii) sinteza enzimelor bacteriene care
hidrolizeaza medicamentul si iii) modificari ale tintei (ribozomilor).

Acest din urma tip de rezistentd poate, de asemenea, si conduci la rezistenta incrucisatd cu alte
antibiotice care se leaga preferential de ribozomii bacterieni. Bacteriile anaerobe Gram-negative
prezinta frecvent rezistenta.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:

Dupi injectarea intramusculard, concentratia de tilozina atinge nivelul maxim la 3-4 ore.

Distributie, metabolizare si eliminare:

Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia sanguind
la aproximativ 6 ore dupa injectare. {n cazul bovinelor si porcinelor, la nivel pulmonar au fost
evidentiate concentratii maxime de tilozind de 7-8 ori mai mari decat concentratiile serice maxime la
6-24 ore dupi injectarea intramusculard. La bovine, indiferent daca erau sau nu in calduri, timpul
mediu de rezidentd (TMR) in secretiile uterine al tilozinei injectate pe cale intravenoasa la o doza de
10 mg/kg, a fost de aproximativ 6-7 ori mai mare decét cel masurat in ser. Acest lucru demonstreaza
cd, o injectie unica de tilozina in dozi de 10 mg/kg pe 24 ore poate duce la atingerea, in secretiile
uterine, a unor concentratii ce depisesc CMloy a tilozinei pentru Trueperella pyogenes, unul dintre
agentii patogeni izolati frecvent In cazul diagnosticarii metritei la bovine.

Tilozina este eliminata in forma nemodificata prin bila §i urina.
5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
Tilozina persista n unele tipuri de sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Propilenglicol (E1520)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in cutia exterioara pentru a-I proteja de lumina.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura flaconului:
Flacoane din plastic multistrat translucid (polipropilend/alcool etilen vinil/polipropilend) cu dopuri din
cauciuc clorobutilic (tip I) si capse din aluminiu si plastic.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton continind 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton continind 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton continind 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  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 unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romaénia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190246

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI
01.10.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



Octombrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este,_cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

100 ml cutia de carton + eticheta flaconului
250 ml cutia de carton + eticheta flaconului
50 ml cutia de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tyljet 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si porci
Tilozina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 200 000 UT de tilozina (echivalentul a aproximativ 200 mg)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
50 ml

5. SPECH TINTA

Bovine, ovine, caprine si porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

|7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[Eticheta flaconului]

Bovine: IM sau IV. Ovine, caprine, porci: IM.

[Cutia de carton]

Bovine: administrare intramusculari sau intravenoasi lenti.
Ovine, caprine, porci: administrare intramusculars.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 28 zile. Lapte: 108 ore

Ovine si caprine: Carne si organe: 42 zile. Lapte: 108 ore
Porci: Carne si organe: 16 zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
[10. DATA EXPIRARII ]
EXP:

Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile pana la A

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Pastrati flaconul in cutia exterioara pentru a-1 proteja de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se congela.

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

Nu este necesar pe eticheta flaconului
Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTIX |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roméania
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romaénia

( 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
190246

1717 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tyljet 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porci
Tilozina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml contine 200 000 UI de tilozind (echivalentul a aproximativ 200 mg)

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: IM sau IV. Ovine, caprine, porci: IM.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: Bovine|: 28 zile. Ovine si caprine: 42 zile. Porci: 16 zile.
Lapte: Bovine, ovine si caprine: 108 ore

| 6. NUMARUL SERIEI
Lot
7. DATA EXPIRARII
EXP
Ls. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Tyljet 200 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, ovine, caprine si porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei, nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti, Romania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta
Vetem S.p.A., Lungomare L. Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tyljet 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porci
Tilozinad

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

Un ml contine:

Substanta activa: Tilozin 200 000 UI (echivalentul a aproximativ 200 mg)
Excipient: Alcool benzilic (E1519) 0,04 ml

Solutie limpede de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolilor infectioase specifice (mentionate mai jos) cauzate de microorganisme
sensibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Infectil respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobaciloze interdigitale cum ar fi panaritiu sau
pododermatite.

Vitei:
- Infectii respiratorii si necrobaciloze.

Porci:
-Pneumonia enzootic, enterita hemoragici, rujet si metrite.
-Artrite cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcilor vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizare la
animale”.

Ovine si caprine:
Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
microorganisme Gram-pozitive sau Mycoplasma spp.
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5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la cai sau alte ecvidee.

Injectiite intramusculare pot fi fatale la puii de gdind si curci.

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozina, alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Pot apdrea reactii de hipersensibilitate.
La locul injectarii pot si apari pete si pot persista pana la 21 zile dupd administrare.

[n cazuri foarte rare s-au observat urmitoarele:

- Edem/inflamatie la locul injectarii,

- Edemul vulvei la bovine,

- Edemul mucoasei rectale, prolaps anal partial (prolaps rectal), eritem si prurit la porci,
- soc anafilactic si moarte.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine si porci.

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

Administrare prin injectii intramusculare sau intravenoase lente (numai la bovine).

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (2,5 pana la 5 ml solutie injectabila per 100 kg
greutate corporald).

Volumul maxim administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie sa depaseascd 15 ml.

Porci:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (2,5 pani la 5 ml solutie injectabila per 100 kg
greutate corporald).

A nu se administra la porci mai mult de 5 ml pe fiecare loc de injectare.

Ovine si caprine:
10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (5 ml solutie injectabila per 100 kg greutate

corporald).

Pentru ovinele ce depésesc greutatea corporald de 50 kg, administrarea trebuie efectuata prin injectarea
in doua locuri diferite (maximum 2,5 ml volum injectat per loc de injectare).
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Pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinata cit mai precis cu putint greutatea corporala
pentru a evita subdozarea.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 20 de ori. Daci nu, se recomandi utilizarea unei seringi multi-
doza. .

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 28 zile. Lapte: 108 ore
Ovine si caprine: Carne §i organe: 42 zile. Lapte: 108 ore
Porci: Carne si organe: 16 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pastrati flaconul in cutia exterioara pentru a-1 proteja de lumina.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta si cutie dupa
EXP. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitétii probabile (timp, geografic) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor la

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale, regionale si oficiale atunci cénd se
utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului care deviaza de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilozina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei bovine cauzate de
Mycoplasma spp.

O ratd ridicata a rezistentei in vitro a fost demonstrata la tulpinile Europene de Brachyspira
hyodysenteriae care implica faptul ci produsul nu va fi suficient de eficace Impotriva dizenteriei
porcine.

Cand se administreazd injectii repetate, se utilizeaza locuri diferite pentru fiecare injectie.

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

Trebuie avuta grija sa se evite auto-injectarile accidentale.

fn cazul unei auto-injectari accidentale, cereti imediat sfatul medicului aratandu-i prospectul sau
eticheta produsului.

Tilozina poate induce iritatii. In cazul unui contact accidental cu pielea, spalati foarte bine cu apa si
sapun. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apé curatd din abundenta.

Spalati mainile dupi utilizare.

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca, de asemenea, hipersensibilitate (alergie) dupi injectare,
inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau ochiul. Hipersensibilitatea la tilozina poate determina
reactii Incrucisate cu alte macrolide si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional
grave si, prin urmare, ar trebui evitat contactul direct.
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Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele produsului.
Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanata, ar trebui sa solicitati sfatul medicului

si si ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si a ochilor sau dificultéti de
respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic si nici
consecinte asupra fertilitatii animalelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilité in timpul gestatiei si lactatiei

la speciile tinta.

Utilizati numai in functie de evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Administrarea intramusculard a 30 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutive nu
a produs efecte adverse la porci si vitei.

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

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2021
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 50 ml.

Cutie de carton continénd 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton continind 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietati farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina are o structura similara cu
eritromicina. Este produsi de Streptomyces fradiae. Tilozina are o solubilitate scizuta in apa.
Tilozina isi exercita activitatea antibiotica printr-un mecanism similar cu alte macrolide, adica prin
legarea de fractiunea 50S a ribozomilor, avind ca rezultat o inhibare a sintezei proteinelor. Tilozina
are in principal o activitate bacteriostatica.

Tilozina are un efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (stafilococi, streptococi), bacili Gram-
pozitivi (Trueperella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces), a unor bacili Gram-negativi
(Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) si Mycoplasma.

Rezistenta la macrolide este de obicei mediata prin plasmide, insa se pot produce modificéri ale
ribozomilor prin mutatii cromozomiale. Rezistenta poate sd apara prin i) reducerea patrunderii in
bacterii (cel mai frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative), ii) sinteza enzimelor bacteriene care
hidrolizeazi medicamentul si iii) modificari ale tintei (ribozomilor).
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Acest din urmd tip de rezistentd poate, de asemenea, s conduci la rezistenta incrucisata cu alte
antibiotice care se leagi preferential de ribozomii bacterieni. Bacteriile anaerobe Gram-negative
prezinta frecvent rezistenti.

Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:

Dupé injectarea intramuscular, concentratia de tilozina atinge nivelul maxim la 3-4 ore.
Distributie, metabolizare si eliminare: -
Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia sanguini
la aproximativ 6 ore dupi injectare. in cazul bovinelor si porcinelor, la nivel pulmonar au fost
evidentiate concentratii maxime de tilozini de 7-8 ori mai mari decat concentratiile serice maxime la
6-24 ore dupd injectarea intramusculard. La bovine, indiferent daca erau sau nu in cilduri, timpul

mediu de rezidentd (TMR) n secretiile uterine al tilozinei injectate pe cale intravenoasi la o dozi de

10 mg/kg, a fost de aproximativ 6-7 ori mai mare decét cel masurat in ser. Acest lucru demonstreazi

¢d, o injectie unica de tilozina in doza de 10 mg/kg pe 24 ore poate duce la atingerea , in secretiile
uterine, a unor concentratii ce depasesc CMly a tilozinei pentru Trueperella pyogenes, unul dintre
agentii patogeni izolati frecvent in cazul diagnosticérii metritei la bovine.

Tilozina este eliminata in forma nemodificata prin bili si urina.

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor:

Tilozina persista in unele tipuri de sol.
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