REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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TYLOPLUS 200, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:

Tilmicozin.........ccoouevvinnnnnn. 200 mg (echivalent cu 223,747 mg tilmicozin fosfat)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere granulara cu curgere libera, de culoare cafenie galbuie pana la cafenie rosiatica.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci
Iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Poreci: tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si alte microorganisme sensibile la tilmicozin.

Iepuri: tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica si alte microorganisme sensibile la tilmicozin.

4.3 Contraindicatii

Caii si alte Ecvide nu trebuie ldsate sd aiba acces la furaje ce contin tilmicozin.

Caii furajati cu furaje medicamentate ce contin tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate cu
letargie, anorexie, reducerea consumului de furaje, fecale moi, colici, distensia abdomenului si
moarte.

Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

In practica de management a bolilor respiratorii este cunoscut faptul ci animalele cu forma acuti a
bolii prezinta inapetentd si necesita tratament parenteral.



LS

. RSO
4.5 Precauii specjle de utilizare
Préc#-u@‘ii&é;‘)&iﬁ &fpentru utilizare la animale
' Eoi dépunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin
Poate REIH e ficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozin. Administrarea
prothesmt Tedicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii (antibiograma).
Trebuie luate in considerare politicile oficiale nagionale si regionale atunci cénd se utilizeaza
produsul. _
Datoritd variabilitatii probabile (de timp, regiune geograficd) in aparitia rezistentei bacteriene la
tilmicozin se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitatii.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Tilmocozinul poate produce iritatie. De asemenea macrolidele, cum este tilmicozinul pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide §i invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare trebuie evitat contactul
direct.

Cand manipulati acest produs medicinal veterinar trebuie sa purtati echipament de protectie personal
constituit din salopete, ochelari de protectie, ménusi de protectie impermeabile si 0 semi-masca
respiratorie de unica utilizare cu un filtru special care indeplineste cerintele Standardului European
EN149 sau o masca respiratorie reutilizabila care indeplineste cerintele EN140 cu un filtru conform
EN143. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs. Spalati-va pe maini
dupa utilizare.

in caz de ingerare accidentald spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistenfd medicala. in caz de
contact accidental cu pielea spilati bine zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii
spalati din abundent cu apa curata de la robinet.

Nu manipulati produsul dacd sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dacd in urma expunerii dezvoltati simptome, cum ar fi roseata pielii, trebuie s solicitai asistenta
medicala si ardtati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau respiratie
dificila, reprezintd simptome severe si necesité asistentd medicala de urgentd.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, poate apirea sciderea consumului de furaj (inclusiv pana la refuzul furajului) la
animalele care primesc furaje medicamentate. Acest efect este tranzitoriu.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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)
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la vierii utilizati pentru reproductie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentrafia de tilmicozin trebuie ajustatd corespunzitor.

Se utilizeazd urmatoarea formula:

Rata dozei (mg/kg greutate corporald) x greutate corporali (kg)
kg premix / tond de furaj =

Consumul zilnic de furaj (kg) x concentratia premixului (mg/g)

Porci
A se administra In furaj la o dozi de 8 - 16 mg tilmicozin/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 200
— 400 ppm in furaj), pentru o perioada de 15 - 21 zile.

Indicatie Doza de tilmicozin Durata . Rata de mcl}ldﬂ‘e n
tratamentului furaj
Tratamentul si
— —2 ko
metafilaxia bolilor |  © 10 me/kg greutate 15-21zle | '~ 2keTYLOPLUS200
. . corporald/zi premix / tond
respiratorii
Iepuri

A se administra in furaj la 0 dozd de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate corporalid/zi (echivalent cu 200
ppm 1n furaj), timp de 7 zile.

Indicatie Doza de tilmicozin Durata . Rata de 1ncl}1dere m
tratamentului furaj
Tratamentul si
metafilaxia bolilor 12,5 mg/ke gvrel.itate 7 zile Lkg TYL.O PLU§ 200
. . corporald/zi premix / tond
respiratoril
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate simptome de supradozare la porcii furajati cu ratii care contin concentratii de
tilmicozin de pana la 80 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 2000 ppm in furaj sau de 10 ori
doza recomandata), timp de 15 zile.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Porci (carne si organe): 21 zile
Tepuri (carne si organe): 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA91

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilmicozin este un antibiotic semi-sintetic din grupa macrolide despre care se considera cé afecteaza
sinteza proteinelor. Are actiune bacteriostatica, dar la concentratii mari poate fi bactericid. Aceasta
activitate antibacteriana este in principal impotriva microorganismelor Gram-pozitive, dar si
impotriva anumitor microorganisme Gram-negative si Mycoplasma de origine bovind, porcind, ovina
si aviara. In mod special, activitatea sa a fost demonstrata impotriva urmitoarelor microorganisme:

Porci: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tepuri: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus si Bordetella bronchiseptica.

Dovezile stiintifice sugereaza faptul cd macrolidele actioneaza in mod sinergic cu sistemul imunitar
al gazdei. Se pare ci macrolidele amplifica distrugerea bacteriilor de catre fagocite. S-a demonstrat
ca tilmicozin inhiba in conditii in vitro replicarea virusului Sindromului Reproductor si Respirator
Porcin (PRRS), in macrofagele alveolare, intr-un mod dependent de doza.

A fost observati rezistenta incrucisata intre tilmicozin si alte macrolide si lincomicing.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Porci:

Absorbtie:

in cazul administrarii la porci pe cale orald Intr-o doza de 400 mg tilmicozin / kg furaj (echivalent cu
aproximativ 21,3 mg tilmicozin / kg greutate corporala / zi), tilmicozin trece rapid din serul sanguin
in zonele cu pH scizut. Cea mai mare valoare a concentratiel serice (0,23 + 0,08 pg/ml) a fost
inregistrata in ziua 10 de tratament, dar nu au fost gasite concentratii peste limita de cuantificare
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(0,10 pg/ml) la 3 din 20 de animale examinate. Concentratiile la nivel pulmonar au cr
intre cea de a 2-a §i a 4-a zi, insa dupd 4 zile de dozare nu au mai fost obtinute modificar
semnificative. Concentratia maxima in tesutul pulmonar (2,59 + 1,01 ug/ml) a fost inregistra
ziua 10 de tratament.

in cazul administrdrii unei doze de 200 mg tilmicozin / kg furaj (echivalent cu aproximativ 11,0
mg/kg/zi), au fost gasite concentratii plasmatice peste limita de cuantificare (0,10 pg/ml) la 3 din 20
de animale examinate. Au fost gisite niveluri cuantificabile de tilmicozin in tesutul pulmonar,
valoarea maximd a concentratiei (1,43 + 1,13 pg/ml) fiind inregistratd in ziua 10 de tratament.
Distributie:

In urma administrérii pe cale orald, tilmicozinul se distribuie in intregul organism, niveluri ridicate
regasindu-se in special in plaméni si in macrofagele din tesutul pulmonar. De asemenea, este
distribuit in tesuturile hepatice si renale.

lepuri:

Absorbtie:

In cazul administrarii la lepuri pe cale orald, intr-o doza de 12 mg tilmicozin / kg greutate corporala,
in doza unic4, are loc o absorbtie rapida. Concentratiile maxime au fost atinse in 30 minute, valoarea
Cmax obfinuté fiind de 0,35 pg/ml. Concentratiile plasmatice de tilmicozin au scazut la 0,1 pg/ml in
decurs de 2 ore si pana la 0,02 pg/ml dupa 8 ore. Timpul de injumatatire prin eliminare a fost de 22
ore.

Distributie:

In urma administrérii pe cale orald, tilmicozin se distribuie in intregul organism, niveluri ridicate
regasindu-se in special in plaméni. Dupa 5 zile de tratament cu furaj medicamentat, la o doza de 200
ppm TYLOPLUS 200, concentratiile de tilmicozin in tesuturile pulmonare au fost de 192 + 103 pg/g.

Aplicabil pentru ambele specii:
Biotransformare:

Se formeaza cafiva metaboliti, cel mai predominant fiind identificat T1. Totus, majoritatea cantitatii
de tilmicozin este excretata nemodificata.

Eliminare:
In urma administrérii pe cale orala, tilmicozin se excretd in principal prin bila in fecale, dar o mici
parte este excretatd prin urin.

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor

Principala cale de expunere a mediului inconjurator este prin intermediul gunoiului de grajd aplicat
pe terenurile agricole ca fertilizator. Tilmicozin se degradeazi / coboari incet in sol. Prin urmare
pentru a proteja solul si panza de apa freatica, gunoiul de grajd provenit de la porci nu trebuie
imprastiat pe iarba iar atunci cénd este impragtiat pe pamant arabil trebuie ingropat cu plugul la o
adancime de 30 cm. Evaluarile din punct de vedere al mediului inconjurétor au demonstrat faptul ca
utilizarea TYLOPLUS 200 premix conform indicatiilor de utilizare a acestuia nu este de asteptat si
aibd un impact asupra mediului inconjurétor.



6. PARTICULAR TATI FARMACEUTICE

Stiulelt de porumb mécinati.
6.2 Incompatibilititi majore
A nu se incorpora in furaje ce contin bentonita.
6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul mécinat sau granulat: 3 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina solara directa.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi de 100 g, 1 kg si 5 kg, din 3 straturi PET/AL/LDPE, cu inchidere prin termosudare,
Saci de 10 kg, 15 kg, 20 kg si 25 kg, din 2 straturi de hértie Kraft, stratul interior fiind captusit cu
polietilena de joasa densitate, cu inchidere prin cusatura.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

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
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti.

Tel/Fax.+4021 430.43.99

e-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEJX
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.



/‘{,}“,(Lej'}?;-‘} taa .

ETICHETA

e M\«Am CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
u

ngi de 100 g, | kg si 5 kg, din 3 straturi PET/AL/LDPE '
Saci de 10 kg, 15 kg, 20 kg si 25 kg, din 2 straturi de hértie Kraft, stratul interior fiind captusit
cu polietilena de joasa densitate

ﬁ_. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

TYLOPLUS 200, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri
Tilmicozin fosfat

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram de produs contine:

Timicozin.....overeerveereencns 200 mg (echivalent cu 223,747 mg tilmicozin fosfat)

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

100 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg

['5. SPECII TINTA ]

Porci
lepuri

6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Se administreaza in furaj.

Porci: A se administra in furaj la o dozi de 8 - 16 mg tilmiczin/kg greutate corporald/zi
(echivalent cu 200 — 400 ppm in furaj), pentru o perioada de 15 - 21 zile.

Iepuri: A se administra in furaj la o doza de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate
corporald/zi (echivalent cu 200 ppm in furaj), timp de 7 zile.

Cititi prospectul Inainte de utilizare.



| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porci (carne si organe): 21 zile
Iepuri (carne si organe): 4 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: lunéd/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul micinat sau granulat: 3 luni.

‘ il. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat.
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina solara directa.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se l4sa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
DECOMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bl. 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel/Fax. + 4021 430.43.99,

E-mail: office(@cridapharm.ro

1 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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PROSPECT

TYLOPLUS 200
00 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci §i iepuri

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti.
Tel/Fax.+4021 430.43.99, e-mail: office(@cridapharm.ro

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi.

Tel: +4024 251.50.05, Tel/fax: +4024 251.59.25,

e-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TYLOPLUS 200, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri.

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

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:

Tilmicozin.....ccooverieeenieenne. 200 mg (echivalent cu 223,747 mg tilmicozin fosfat)

4. INDICATIE (AINDICATII)

Porci: tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si alte microorganisme sensibile la tilmicozin.
Iepuri: tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica si alte microorganisme sensibile la tilmicozin.

5. CONTRAINDICATIL

Caii si alte Ecvide nu trebuie lisate sa aib3 acces la furaje ce contin tilmicozin.

Caii furajati cu furaje medicamentate ce contin tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate cu
letargie, anorexie, reducerea consumului de furaje, fecale moi, colici, distensia abdomenului si
moarte.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienti.



6. REACTII ADVERSE
In cazuri foarte rare, poate aparea scéderea consumului de furaj (inclusiv pana la refuzul
animalele care primesc furaje medicamentate. Acest efect este tranzitoriu.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci
[epuri

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

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de tilmicozin trebuie ajustata corespunzator.

Se utilizeazd urmaétoarea formula:

Rata dozei (mg/kg greutate corporald) x greutate corporala (kg)
Consumul] zilnic de furaj (kg) x concentratia premixului (mg/g)

kg premix / tond de furaj =

Porci
A se administra in furaj la o dozd de 8 - 16 mg tilmicozin/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 200
— 400 ppm in furaj), pentru o perioada de 15 - 21 zile.

Indicatie Doza de tilmicozin Durata . Rata de mcl}ldere m
tratamentului furaj
Tratamentul si
metafilaxia bolilor | © 10 me/ke greutate 15 21zle | 1~ 2ke TYLOPLUS200
. i’ corporald/zi premix / tond
respiratorii
lepuri

A se administra In furaj la o doza de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 200
ppm in furaj), timp de 7 zile.

Tratamentul si
metafilaxia bolilor
respiratorii

12,5 mg/kg greutate . 1 kg TYLOPLUS 200
= 7 zile . y
corporald/zi premix / tona




PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asjgy buna dispersie a produsului, acesta trebuie mai intdi amestecat cu 0 cantitate

Acest produs poate fi incorporat In furajul granulat preconditionat pentru o perioada de timp minimd,
la 0 temperatura de cel mult 75°C.

10. TIMPI (TIMPI) DE ASTEPTARE
Porci (carne si organe): 21 zile
Iepuri (carne si organe): 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra in loc uscat.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina solard directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcata pe etichetd. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul méacinat sau granulat: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

in practica de management a bolilor respiratorii este cunoscut faptul ca animalele cu forma acutd a bolii
prezinta inapetenta si necesita tratament parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin
si poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozin. Administrarea
produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii (antibiograma).

Trebuie luate in considerare politicile oficiale nagionale si regionale atunci cénd se utilizeaza
produsul.

Datoritd variabilitatii probabile (de timp, regiune geograficd) in aparitia rezistentei bacteriene la
tilmicozin se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitatii.

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

Tilmicozinul poate produce iritatie. De asemenea macrolidele, cum este tilmicozinul pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare trebuie evitat contactul
direct.

Cand manipulati acest produs medicinal veterinar trebuie sa purtati echipament de protectie personal
constituit din salopete, ochelari de protectie, minusi de protectie impermeabile si 0 semi-masca
respiratorie de unica utilizare cu un filtru special care indeplineste cerintele Standardului European
EN149 sau o masca respiratorie reutilizabila care indeplineste cerintele EN140 cu un filtru conform
EN143. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs. Spalati-va pe maini
dupa utilizare.
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In caz de ingerare accidentald spalati-vd imediat gura cu apa i solicitaii asistentd medicala. in caz de
contact accidental cu pielea spalati bine zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii
spalati din abundenta cu apa curati de la robinet.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Dacd in urma expunerii dezvoltati simptome, cum ar fi roseata pielii, trebuie sa solicitati asistenta
medicala si ardtati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau respiratie
dificila, reprezintd simptome severe si necesita asistentd medicali de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la vierii utilizati pentru reproductie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu au fost observate simptome de supradozare la porcii furajati cu ratii care contin concentratii de
tilmicozin de pané la 80 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 2000 ppm in furaj sau de 10 ori
doza recomandatd), timp de 15 zile.

Incompatibilititi

A nu se Incorpora in furaje ce contin bentonita.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:Pungi de 100 g, 1 kg si S kg, din 3 straturi PET/AL/LDPE, cu inchidere prin
termosudare;

Saci de 10 kg, 15 kg, 20 kg si 25 kg, din 2 straturi de hartie Kraft, stratul interior fiind captusit cu
polietilena de joasa densitate, cu inchidere prin cusatura.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



