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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUY



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

¥

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granule pentru utilizare in apa de biut/lapte pentru bovine (vmqij

porgi,
gdini gi curei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1,1 g contine:
Substanta activii:
1 g tilozina (1 000 000 UI tilozind, echivalent cu 1,1 g tilozind tartrat)

Pulbere granulari de culoare aproape alba pand la galbuie.

3,  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine (vitei), porei, giini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vitei: tratamentul i metafilaxia

- pneumoniei cauzata de Mycoplasma spp.

Porci: tratamentul si metafilaxia

- pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae si Mycoplasma hyorhinis.

- adenomatozei intestinale la porci (AIP sau Ileitd) asociata cu Lawsonia infracellularis.

Curci: tratamentul i metafilaxia

- sinyzitei infectioase cauzata de Mycoplasma gallisepticum.

G#ini: tratamentul $i metafilaxia

- bolii respiratotii cronice (BRC) cauzata de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae.
- enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.

Prezenta bolii in cadrul efectivaiui/ turmei trebuie stabiliti inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar,

3.3 Contraindieatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tilozind sau alte macrolide.
Nu se utilizeazi la animale cu tulburiri hepatice.
Nu se utilizeazi la cai,

3.4  Atentioniiri speciale

Animalele grav bolnave care au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de hrand si
api trebuie tratate pe cale parenterald.

Nu se utilizeazi in cazuri de rezistenti cunoscutd la tilozind sau rezistentd incrucigati la alte macrolide
(rezistentd MLS).



Din eauzavarigbilitatii probabile (in timp, geografice) in ceea ce priveste susceptabilitatea bacteriilor
la tilozini, se fegomandi recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii,
., Utilizarea jnadecvati a produsului poate cregte prevalena bacteriilor rezistente la tilozind i poate
{f;?% ‘__i'fpduce;'" 'éjﬁgdﬁf,"‘eﬁcacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza rezisteniei Inerucisate,
7 Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate In considerare atunci cind se utilizeazi acest

produs medicinal veterinar,

Nu l#sati sau nu aruncati apa care confine tilozini tartrat in locuri in care ar putea fi accesibild altor
atimale care ny se afl3 sub fratament sau animalelor sélbatice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Tilozina poate induce iritatii,

Macrolidele, precum tilozina, pot cauza, de asemenea hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii,
inhal#irii, ingerarii sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la
reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi
grave, prin urmate, frebuie si se evite contactul direct.

Pentru a evita expunerea in timpul prepardrii apei de biut medicamentate, purtafi echipament
individual de protectie constind in salopete, ochelari de protectie, manugi impermeabile si, fie o semi
mascd respiratorie de unici folosintd conforma cu Standardul European EN149, fie o masci
respiratorie reutilizabild conformi cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.
Spélati-vd pe méini dupi utilizare.

in cazu! contactului accidental cu pielea, spalati bine cu api si sapun. In cazul contactului accidental
cu ochii, spilagi ochii cu multd ap3 curati de la robinet.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilozind sau la alte macrolide nu trebuie s tanipuleze
produsul medicinal veterinar,

Daci apar simptome in urma expunetii, precum eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului i
sa-i aritati aceastd atentionare. Umflarea fefei, a buzelor ¢i a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt
simptome mai grave si necesitil Ingrijiri medicale de urgentd.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul,

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Frecveni nedeterminati Diaree!
o Prurit!
nu poate {1 estimatil pe baza datelor X
{nu p P Eritem!

i ibile):
disponibile) Inflamaren vulvei!

Edem rectal
Prolaps rectal}

! Aceste simptome reversibile au apdrut In interval de 48-72 ore de Ja inceperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu# a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare san reprezentantului {ocal al acestuia, fie antoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi prospectul sau eticheta pentru
datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiel, lactatiei sau a ouatului

o ‘ PR
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei, lactatiei sau'tn. perioada7.~
de ouat. N

Gestatie i lactatie:

Studiile de laborator efectuate la soareci $i gobolani nu au dovedit existenta efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. A se utiliza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati
de medicul veterinar responsabil.

Paséri ouditoare:
A se ufiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Apare antagonismul cu substante din grupa lincosamidelor.
Nu se utilizeazi la animale vaccinate cu vaceinuri sensibile la tilozina, In acelagi timp sau cu
saptamand Inainte.

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare in apa de biut/lapte.

Vitei: Preumonie:
de doud ori zilnic, 1,1 - 2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala, (20
- 40 mg, corespunzand la 20 000 - 40 000 Ul tilozini per kg greutate corporald per zi),
timp de 7 - 14 zile,
Porci: Preumonie enzooticd:
2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, (20 mg, cotespunzand la
20 000 UI tilozind per kg greutate corporald per zi), timp de 10 zile,
AP sau fleitd:
0,55 - 1,1 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporalg, (5 - 10 mg,
corespunzand la 5 000 — 10 000 Ul tilozind per kg greutate corporald per zi), timp de 7 zile.
Gaini: Boala respiratorie cronicd (BRC):
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, (75 - 100 mg,
corespunzand la 75 000 — 100 000 Ul tilozin& per kg greutate corporali per zi), timp de 3 -
5 zile.
Enteritd necroticd:
2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,
(20 mg, corespunzand la 20 000 UI tilozind per kg greutate corporald per zi), timp de 3
zile.
Curet: Sinuzitd infectioasd.
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, (75 - 100 mg,
corespunzand la 75 000 — 100 000 UTI tilozina per kg greutate corporald per zi), timp de 3 -
5 zile,

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita c4t mai precis posibil greutatea corporald pentry a
evita subdozarea.

Pentru prepararea apei/laptelui medicamentat, trebuie s& se ia In considerare greutatea corporali a
animalelor care urmeazi a fi tratate si consumul lor zilnic efectiv de api/lapte. Consumul poate varia
in functie de factori precum vérsta, starea de sinitate, rasa, sisternul de crestere.




fn functie de doza recomandati si de numérul §i greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate
trebuie calculati concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
. jos:

...mg pi'()dug;:ﬁé@fi@ml veterinar (hreutatea corporald medie (kg)

& ehrporald per zi X aanimalelor care urmeazi a fi fratate

= ,..mg produs medicinal
veterinar per litru api de
biut/lapte

Consumul mediu zilnic de apl de bautlapte ([fanimal)
Solubilitatea maxima este de 1 kg produs medicinal veterinar per 10 litri apa.

Trebuie si se asigure accesul suficient la sistemul de furnizare a apei pentru animalele care urmeazi a
fi tratate, pentru a se asigura un consum adecvat de api. Nicio altd sursd de api de biut nu frebuie sd
fie disponibild in timpul perioadei de medicatie.

Daci nu are loc un rispuns clar la {ratament in decurs de 3 zile, diagnosticul trebuie revizuit gi, dacd
este necesar, abordarea terapeuticd trebuie schimbatd in mod corespunzator.

Dupi incheierea perioadei de medicatie, sistemul de furnizare a apei trebuie curitat in mod adecvat
pentri a se evita consumul de cantitdti subterapeutice de substanta activi, care ar putea sustine
dezvoltarea rezistentei.

3.10 Simptome de supradozaj (§i, dupi caz, proceduri de urgen{i si antidoturi)

Nu exista dovezi ale toxicitatii tilozinei la gaini, curci, porci sau vitei in cazul administririi pe cale
orals, de pand la trei ori doza recomandati.

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:

Vitei: 12 zile.

Porei: 1 zi.

Curci: 2 zile.

Gaini: 1 i.

QOua:

Curci: Zero zile.

Gaini: Zero zile,

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet:
QJOIFAS0

4.2  Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic macrolid izolat din Streptomyces fradiae.
Actiunea antimicrobiand consté in inhibarea sintezei proteinelor fn microorganismele sensibile.



"l
et

El
%

Spectrul antimicrobian al tilozinei include bacterii Gram-pozitive §i unele bacterii Gram-riegative
precum Mycoplasma spp. -
Rezistenta la macrolide este de obicei mediaté prin plasmide, insi se pot produce modificdri ale -
ribozomilor prin mutaii cromozomiale. Rezistenja poate si apard prin:

1) sciderea pétrunderii In bacterii (cel mai frecvent in cazul bacteriilor Gram-negative),

ii) sinteza enzimelor bacteriene care hidrolizeazi medicamentul s,

iif) modificarea ribozomului, Acest ultim tip de rezistents poate duce, de asemenes Ia rezistentd
inctucigatd cu alte antibiotice care se leagd preferential de ribozomul bacterian. '

4.3  Farmacocinetici

Absorbtie: In urma administrarii orale tilozina atinge concentraii plasmatice maxime intre [ si 3 ore.
La 24 de ore dupd administrarea orald se giisesc doar cantitati mici sau lipsesc.

Distributie: in urma administrarii orale la porci tilozina este intalnits in toate tesuturile intre 30 de
minute si 2 ore, cu excepiia creierului si a miduvei spiniirii. In compataie cu nivelurile plasmatice,
s-au observat in mod clar concentratii mai mari in tesuturi.

Metabolizare $i excretie: s-a demonstrat ci cea mai mare parte a medicamentului se excretd prin fecale
$i consta in tilozink (factor A), relomicina (factor D) si dehidrodesmicozina,

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incempatibiliti{i majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsutui medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
- Cutie din material compozit: 3 ani.

~ Géleatdi: 3 ani.

- Recipient securizat: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dup# dizolvare in apa de biut; 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte: 3 ore.

53  Precautii speciale pentru depozitare

A se plstra la temperaturd mai micd de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet,
A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumini.
Apa de biut medicamentatd trebuie protejatd de lumini.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

- Cutie din material compozit: cutie de carton dur previzuti cu o ciptuseald interioard din aluminiu-
hértie (acoperita cu polietilend tereftalat) si cu o bazi din tabla galvanizati sudatd, fnchisi cu un capac
din polietilend de joasa densitate. Cutia contine 550 g produs medicinal veterinar.

- Galeatd: recipient rectangular din polipropileni, de culoare alb, tnchis cu un capac din
polipropilend, Galeata contine 1 kg, 4 kg sau 5 kg produs medicinal veterinar.

- Recipient securizat: recipient cilindric din polipropilens, de culoare alb4, inchis cu un capac din
polietileni de joasd densitate,

Recipientul securizat contine 100 g, 550 g, 800 g sau 1000 g produs medicinal veterinar.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 degeurile menajere.
Utilizafi sistétiiele deseturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din aqgs’jfﬁgﬁ;"in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsufui medicinal veterinar respectiv.
e o

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V,

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200039

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 26.01.2015

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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INFORMATH CAIQE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT C M NAT

I cqﬁlﬁb;it, Giileatii, Recipient securizat
e o F

Cutie dirbdﬁﬁ

1:-2-DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

bt

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granule pentru utilizare in apa de bAut/lapte pentru bovine (vitei), porci, géini si
curci

2. COMPOZITIE

Fiecare [,1 g contine: | g tilozind (1 000 000 UI tilozind, echivalent cu 1,1 g tilozini tartrat)

Pulbere granulard de culoare aproape albi pini la galbuie,

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

550 grame.,

Tk ke, Sk

10072800 ¢

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), poret, gaini §i curci,

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Vitei: tratamentul §i metafilaxia

- pneumoniei cauzata de Mycoplasma spp.

Porci: tratamentul §i metafilaxia

- pneumeniei enzootice cauzata de Mycoplasina hyopreumoniae st Mycoplasma hyorhinis,

- adenomatozei intestinale la porci (ATP sau Ileitd) asociata cu Lawsownia intracellularis.

Curci; tratamentul si metafilaxia

- sinuzitel infectioase cauzata de Mycoplasma gallisepticum.

Giini: tratamentul si metafilaxia

- bolii respiratorii cronice (BRC) cauzata de Mycoplasma gallisepticum $i Mycoplasma synoviae.
- enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfiingens.

Prezenia bolii in cadrul efectivului/turmei frebuie stabilitd Tnainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar.



6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 in cazurile de hipersensibilitate la tilozind sau alte macrolide.
Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri hepatice.
Nu se utilizeaz3 la cai.

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Animalele grav bolnave care au un comportament modificat In ceea ce priveste consumul de hran¥ si ap3
trebuie tratate pe cale parenterald,

Nu se utilizeazd in cazuri de rezistentd cunoscutd la tilozing sau rezistent incrucisati la alte macrolide
(rezistentd MLS).

Precautii speciale pentru utilizarvea in sipuranta la speciile tinta:

Din cauza variabilitatii probabile (in timp, geografice) in ceea ce priveste susceptabilitatea bacteriilor la
Utilizarea inadecvatd a produsului poate cregte prevalenfa bacteriilor rezistente la tilozind si poate reduce,
asadar, eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza rezistenjei incrucisate.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuje Tuate in considerare atunci cind se utilizeaza acest
produs medicinal veterinar,

Nu lasati sau nu aruncafi apa care confine tilozina tartrat in locuri Tn care ar putea fi accesibila altor
animale care nu se afl3 sub tratament sau animalelor silbatice.

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

animale:

Tilozina poate induce iritai.

Macrolidele, precum tilozina, pot cauza, de asemenea, hipersensibilitate {alergie) tn urma injectiirii,
inhaldrii, ingerdrii sau contactului cu pielea sau ochil. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la reactii
incrucisate cu alte macrolide §i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin
urmare, trebuie si se evite contactul direct,

Pentru a evita expunerea in timpul preparirii apei de biiut medicamentate, purtati echipament individual de
protectie constéind in salopete, ochelari de protectie, minusi impenmeabile i, fie o semi masci respiratorie
de unicé folosintd conforma cu Standardul European EN149, fie o masci respiratorie reutilizabila
conforma cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.

Spélati-va pe mfini dupd utilizare.

fn cazul contactului accidental cu pielea, spilati bine cu api si sipun. In cazul contactului accidental cu
ochii, spélati ochii cu multd apd curats de la robinet.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozind sau la alte macrolide nu trebuie sd manipuleze
produsul medicinal veterinar,

Daci apar simptome in urma expunerii, precum erupiii cutanate, trebuie si solicitati sfatul medicului si
sé-i ardtali aceastd atenjionare. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultitile de respirajie sunt
simptome mai grave §i necesitd ingrijiri medicale de urgenia.

Gestatie gi lactatie:
Studiile de laborator efectuate la soareci i sobolani nu au dovedit existenta efectelor teratogene,
fetotoxice sau matermotoxice. Sigurania produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti




in timpul gestatiei gi lactatiei, A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de
‘medicul veterinar responsabil.

Pasiri oudtoare: .-
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de ouat.
A s&utifizd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Inferactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Apare anfagonismul cu substante din grupa lincosamidelor.

Nu se utilizeazi la animale vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozing, in acelasi timp sau cu 1 séptimind
nainte.

Supradozaj:
Nu existd dovezi ale toxicitatii tilozinei la giini, curci, porci sau vifei In cazul administririi pe cale orala,

de pénd la trei ori doza recomandata.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte produse
medicinale veterinare,

{ 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Porci:
Frecven{d nedeterminati Diarge!
(nu poate fi estimatd pe baza datelor Prurit (méncirimi ale pielii)!
disponibile): Eritem (inrogirea pielii)*

Inflamarea vulveil
Edem rectal!
Prolaps rectall

1 Aceste simptome reversibile au aparut In interval de 48-72 ore de la inceperea tratamentului,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daci observafi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactai mai intdi mediecul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse ciitre defindtorul autorizafiei de comercializare sau
reprezentantul local al definditorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

9,  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE ST METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii §i metode de administrare
Utilizare in apa de biut/lapte.

Vitei: Preumonie:
de doui ori zilnic, 1,1 - 2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, (20 - 40
mg, corespunzand la 20 000 — 40 000 UI tilozind per kg greutate corporald per zi), timp de 7 -
14 zile.



Porei: Preumonie enzooticd:
2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,
(20 mg, cotespunzand la 20 000 UI tilozind per kg greutate corporali per zi),
timp de 10 zile.
AIP sau Heitd:
0,55 - 1,1 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald,
(5 - 10 mg, corespunzand la 5 000 — 10 000 Ul tilozind per kg greutate corporald per zi), timp
de 7 zile.
Giini; Boala respiratorie cromicd (BRC):
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporal,
(75 — 100 mg, corespunzand la 75 000 — 100 000 Ul tilozind per kg greutate corporald per zi),
timp de 3 - 5 zile.
Lnteritd necroticd:
2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,
(20 mg, corespunzand la 20 000 UT tilozind per kg greutate corporald per zi),
timp de 3 zile.
Curci: Sinuzitd infectioasd:
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala,
(75 - 100 mg, corespunzand la 75 000 — 100 000 Ul tilozind per kg greutate corporald per zi),
fimp de 3 - 5 zile.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis posibil greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

Pentru preparatea apei/laptelui medicamentat, trebuie si se ia in considerare greutatea corporald a
animalelor care urmeazd a fi tratate 5i consumul lor zilnic efectiv de apd/lapte. Consumul poate varia in
functic de factori precum vérsta, starea de sinitate, rasa, sistemul de crestere.
In functie de doza recomandata si de numsrul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculatii concentratia zilnica exactsi a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

...mg produs medicinal veterinar Greutatea corporald medie (kg)
per kg greutate corporald per zi x aanimalelor care urmeazi a fi tratate
= ...mg produs medicinal
veterinar per litru api
Consumul mediu zilnic de api de biut/lapte {(/animal) de biut/lapte

Solubilitatea maximi este de 1 kg produs medicinal veterinar per 10 litri apa.

Trebuie sd se asigure accesul suficient la sistemul de furnizare a apei pentru animalele care urmeazi a fi
tratate, pentru a se asigura un consum adecvat de apd, Nicio altd sursi de apa de biut nu trebuie si
fie disponibild in timpul perioadei de medicatie.

Daci nu are loc un raspuns clar la tratament in decurs de 3 zile, diagnosticul trebuie revizuit i, daci este
necesar, abordarea terapeutici trebuie schimbaté in mod corespunzator. Dupi incheierea pericadei de
medicatie, sistemul de furnizare a apei trebuie curifat in mod adecvat pentru a se evita consumui de
cantitati subterapeutice de substan{a activé, care ar putea

sustine dezvoltarea rezistentei.



| 1. PERIOADE DI{ ASTEPTARE

G#ini: 1 =i,
Oud:

Curci: Zero zile.
Gaini: Zero zile.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghe.
A se pistra In ambalajul original pentru a se proteja de lumind.

Apa de biut medicamentatd trebuie protejatd de lumini.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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 degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mal sunt necesare,

14, CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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15, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMEN‘S,\I
AMBALAJELOR )

200039
Dimensiunile ambalajelor

- Cutie din material compozit: 550 g.

- Gileatd: I kg, 4 kg, 5 kg.

- Recipient securizat: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

I 16, DATA ULTIMEE REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health europa.eu/veterinaty).

L17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinditorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr, 44

Localitatea Ghireda

Judeful Timig 307200 - RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

] 18. ALTE INFORMATI

I 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,



20, DATA EXPIRARII

Exp

Termenul d;—: valab11ﬂate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 lTuni.
Termpaul devaldbilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore,
Termentl-de valabilitate dupa dizolvare in lapte (inlocuitor): 3 ore.

Dupi deschidere, se va utiliza pindla_/

21. NUMARUL SERIEI

Lot << >>
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ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Cutie din materfal-compozit, Gileatd, Recipient securizat

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“f'.f'“

N,41600 mg/g, granule pentru utilizare Tn apa de biut/lapte

AT
P
m‘*‘”’”@

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1,1 g contine: 1 g tilozind (1 000 000 UL tilozind, echivalent cu 1,1 g tilozind tartrat)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

550 grame.

1008 800 g

' 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porei, giini si curci.

| 5. INDICATH |

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare Tn apa de baut/lapte.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne st organe:
Vitel: 12 zile.
Porci: 1 zi.
Curci; 2 zile.
Giini: 1 zi.
Ouil:

Curci: Zero zile.
Gaini: Zero zile.



8. DATA EXPIRARII

Exp

Dupi deschiders, a se utiliza In interval de 3 funi.

Dupi diluare in apa de biut, a se utiliza In interval de: 24 ore.
Dupi diluare in lapte (inlocuitor), a se utiliza in interval de: 3 ore,
Dupd deschidere, se va utiliza pndla_ /

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghef.
A se piistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina,
Apa de biut medicamentati trebuie protejatd de luming.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

12, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDERFA SI INDEMANA COPILOR?”

A nu se ldsa la vederea gi indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200039

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar
TYLOGRAN, 1000 mg/g, granule pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine (vi‘;ei),
géini i curct

2 Compozitie

Fiecare 1,1 g contine:
Substanta activi:
t g tilozind (1 000 000 UT tilozing, echivalent cu 1,1 g tilozini tartrat)

Pulbere granulard de culoare aproape albi pani la galbuie.

3,  Specii tinti

Bovine (vitei), porci, giini si curci.

4;  Indicatii de utilizare

Vitei: tratamentul si metafilaxia

- pneumoniei cauzata de Mycoplasma spp.

Porci: tratamentul i metafilaxia

- pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae si Mycoplasma hyorhinis.

- adenomatozei intestinale la porci (AIP sau Ileitd) asociata cu Lawsonia intracellularis.

Curel: tratamentul si metafilaxia

- sinuzitei infectioase cauzata de Mycoplasma gailisepticum.

Giini: tratamentul §i metafilaxia

- bolii respiratorii cronice (BRC) cauzata de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae.
- enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.

Prezenta bolii in cadrul efectivului/turmei trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar,

5. Contraindieatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozin sau alte macrolide.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburdri hepatice.

Nu se utilizeaz la cai.

6.  Atentioniri speciale

Atentionati speciale

Animalele gray bolnave care au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de hrana si
apé trebuie tratate pe cale parenterala,




cazuti de rezistentd cunoscuti la tilozind sau rezistentd incrucisaté la alte macrolide

)

Nu se utilizeazd in.
(rezistentd MLS}

lartilozing, se leéoﬁkanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitifii,
Utilizarea 1nadec;vafta a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozind §i poate
dugg, agadg@, eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza rezistentei incrucigate.
Antithicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cind se utilizeazi acest
p?ﬁ*ﬁ“&ﬂ‘fféﬁ‘ cinal veterinar.

Nu l#sali sau nu aruncati apa care contine tartrat de tilozina in locuri in care ar putea fi accesibild altor
animale care nu se afla sub tratament sau animalelor sélbatice.

Nu [#sati sau nu aruncati apa care contine tilozing tartrat in locuri In care ar putea fi accesibila altor
animale care nu se afld sub tratament sau animalelor silbatice.

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

Tilozina poate induce iritafii.

Macrolidele, precum tilozina, pot cauza, de asemenea hipersensibilitate (alergie) In urma injectéirii,
inhaliirii, ingerdrii sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la
reactii incrucigate cu alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substanje pot fi
grave, prin urmare, trebuie sa se evite contactul direct,

Pentru a evita expunerea in timpul prepardrii apei de biut medicamentate, purtafi echipament
individual de protectie constdnd in salopete, ochelari de protectie, ménusi impermeabile si, fie o semi
mascil respiratoric de unici folosinti conformd cu Standardul European EN149, fie o mascd
respiratorie reutilizabild conforma cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.
Spilai-va pe maini dupi utilizare.

n cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apé si sdpun. fn cazul contactului accidental
cu ochii, spilafi ochii cu multd apd curatd de la robinet,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilozing san la alte macrolide nu trebuie si manipuleze
produsul medicinal veterinar,

Daci apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate, trebuie s solicitati sfatul medicului i
si-i ariitati aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor gi a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
simptome mai grave §i necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la soateci $i gobolani nu au dovedit existenta efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd

in timpul gestatiei gi lactatiei. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati
de medicul veterinar responsabil.

Piséri ovdtoare:

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in pericada de ouat.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Apare antagonismul cu substanfe din grupa lincosamidelor.

Nu se utilizeazi la animale vaccinate cu vaccinuri sensibile la tilozind, in acelasi timp sau cu 1
saptamind inainte.

Supradozare:
Nu existi dovezi ale toxicitifii tilozinei la gaini, curci, porei sau vitei in cazul administrérii pe cale

orald, de pén4 la trei ori doza recomandati.



Incomuatlblhtan majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ames?mcat cu alte .
produse medicinale veterinare. w

7. Evenimente adverse

Porci:

Frecventd nedeterminati Diaree!

Prurit (méncirimi ale pielii)!
Britem (Tnrogirea pielii)*
Inflamarea vulvei!

Edem rectal’

Prolaps rectal'

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

! Aceste simptome reversibile au apérut in interval de 48-72 ore de la inceperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugiim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizafiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestul prospect sau prin sistemul national de raportare:

fatmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmy.ro,

8. Doze pentru fiecare specie, cfii de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de baut/lapte,

Vitei: Preumonie:
de doud ori zilnic, 1,1 - 2,2 g produs medicinal vetetinar per 100 kg greutate corporal, (20 - 40
mg, corespunzand la 20 000 —40 000 UI tilozind per kg greutate corporali per zi), timp de 7 -
14 zile,

Porci: Preumonie enzooticd:
2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,
(20 mg, corespunzand la 20 000 UI tilozind per kg greutate corporali per zi),
timp de 10 zile.
AIP sau Heitdt:
0,55 - 1,1 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporals,
(5 - 10 mg, corespunzand la 5 000 — 10 000 UT tilozind per kg greutate corporalii per zi), timp de
7 zile.

Géini: Boala respiratorie cronicd (BRC):
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,
(75 — 100 mg, corespunzand la 75 000 — 100 000 UI tilozina per kg greutate corporal per zi),
fimp de 3 - 5 zile.

Enteritd necroticd. .

2,2 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,

{20 mg, corespunzand la 20 000 UI tilozini per kg greutate corporald per zi),
timp de 3 zile.

Curct: Sinuzitd infectioasd:
8,25 - 11 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali,



(75 - 100 mg, corespunzand la 75 000 — 100 000 UI tilozini per kg greutate corporald per zi),
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Pentru prepararea apei/laptelui medicamentat, trebuie si se ia in considerare greutatea corporali a
animalelor care urmeazi a fi tratate si consumul lor zilnic efectiv de ap#/lapte. Consumul poate vatia
tn functie de factori precum vérsta, starea de sinitate, rasa, sistemul de crestere,

in functie de doza recomandatd si de numirul §i greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

...mg produs medicinal veterinar Grreniatea corporald medie (kg)

per kg greutate corporald per zi % a animalelor care urmeazi a fi tratate

= ...mg produs medicinal
veterinar per litcu apé de
baut/lapte

Consumul mediu zilnic de ap# de biut/lapte (Vanimal)
Solubilitatea maxima este de 1 kg produs medicinal veterinar per 10 litri apa.

Trebuie si se asigure accesul suficient la sistemul de furnizare a apei pentru animalele care urmeazi
fi tratate, pentru a se asigura un consum adecvat de api. Nicio altd sursi de apd de béut nu trebuie si
fie disponibild in timpul perioadei de medicatie.

Dacd nu are loc un sispuns clar la tratament in decurs de 3 zile, diagnosticul trebuie revizuit si, daci
este necesar, abordarea terapeutici trebuie schimbati in mod corespunzitor. Dupd Incheierea perioadei
de medicatie, sistemul de furnizare a apei trebuie curéitat in mod adecvat pentru a se evita consumul de
cantititi subterapeutice de substanta activé care ar putea

sustine dezvoltarea rezistentei.

10, Perioade de asteptare
Carne si organe:

Vitel: 12 zile.

Porci: 1 zi.

Curci: 2 zile.

Géini: 1 zi.

Oui:

Curci: Zero zile.

Gaini: Zero zile,

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturs mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

A se piistra in ambalajul otiginal pentru a se proteja de lumind.
Apa de biut medicamentati trebuie protejatd de lumina.



Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupi data de expirare inscrisi pe etlcheta,‘dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective, ;

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar; 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor:

- tn apa de biut: 24 ore.

- in inlocuitorul de lapte: 3 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau descurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protecfia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 i dimensiunile amhbalajelor
200039

Dimensiunile ambalajelor

- Cutie din material compozit: 550 g.

- Galeati: | kg, 4 kg, 5 kg.

- Recipient securizat: 100 g, 550 g, 800 g, 1 ke.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15/ Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare suspectate:;

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos



Produciior 1espopsab1£ pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.Y, " “’g
Zalmweg24 '

ReDrezentantl Io‘c@i si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma} of S L.

"‘W@lﬁmﬁhlroda
Judeful Timis 307200 — RO
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

11






