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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TYLOPLUS INJ 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si oi

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Tilmicozin (sub formi de tilmicozin fosfat)................ 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a | Compozitia cantitativi, daci aceasta informatie

altor constituenti este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Propilen glicol ( E1520) 250 mg

Acid fosforic (pentru ajustare pH)

Ap3 pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, vascoasd, de culoare galbend pana la culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Bovine si oi.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Tratamentul bolii respiratorii bovine asociatd cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.
Tratamentul pododermatitei la oi cauzatd de Dichelobacter nodosus si Fusobacterium necrophorum.
Tratamentul mamitei acute a oilor cauzatd de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

3.3. Contraindicatii

A nu se administra intravenos sau intramuscular.

A nu se administra mieilor cu greutatea mai mica de 15 kg.

A nu se administra primatelor, porcilor, cailor, mégarilor sau caprelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentionairi speciale

Oi

Studiile clinice nu au demonstrat o vindecare bacteriologicd la oile cu mamitd acutd cauzati de
Staphylococcus aureus $i Mycoplasma agalactiae.

A nu se administra mieilor cu greutate mai mica de 15 kg, intrucat existd un risc de toxicitate asociata
supradozarii.

Céntdrirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozirii. Utilizarea unei seringi de 2
ml sau mai mic3 va facilita dozarea precisa.



3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea acestui . produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenilor {intd la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze
pe informatiile epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni {intd la nivel
de fermi sau la nivel local/ regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
substantele active si poate scidea eficienta tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Atentioniri privind siguranta pentru operator

INJECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI POATE FI FATALA -
ACTIONATI CU EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-
INJECTAREA ACCIDENTALA SI URMATI INTOCMAI
INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE SI RECOMANDARILE DE
MAI JOS:

« Acest produs trebuie administrat numai de citre un medic veterinar.

« Nu transportati niciodatd o seringa incdrcata cu produsul medicinal veterinar
avand acul atasat. Acul trebuie si fie conectat la seringd numai la umplerea
seringii sau la administrarea injectiei. In orice alte momente, tineti seringa
separatd de ac.

« Nu utilizati echipamente de injectare automata.

« Asigurati-vi ca animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele
aflate in apropiere.

« Nu actionati singur atunci cand utilizati produsul medicinal veterinar.

« In caz de autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA
si luati flaconul sau prospectul cu dumneavoastrd. Aplicati o compresa rece (nu
gheatd direct) pe locul de injectare.

Atentiondri suplimentare privind siguranta pentru operator:
« Evitati contactul cu pielea si ochii. Clatiti imediat cu apa orice stropire a pielii sau ochilor.

« Poate cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Spalati-va pe méini dupa utilizare.



NOTA PENTRU MEDIC RN

SANTTAR
INJECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI A FOST ASOCIATA €U
DECESE.
Sistemul cardiovascular este tinta toxicitatii, iar aceastd toxicitate poate fi cauzata
de blocarea canalelor de calciu. Administrarea intravenoasd de clorurd de calciu
trebuie sa fie luatd in considerare numai dacd existd o confirmare pozitivd a
expunerii la tilmicozin.

In cadrul studiilor pe céini, tilmicozinul a indus un efect inotrop negativ care a dus
la tahicardie, precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice si a pulsului
arterial.

NU ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-
ADRENERGICI, CUM AR FI PROPRANOLOL.

La porci, letalitatea indusa de tilmicozin este potentatd de adrenalina.

La céini, tratamentul cu clorurd de calciu administratd intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra starii inotrope a ventriculului stdng si unele Tmbunétatiri ale
tensiunii arteriale vasculare si ale tahicardiei.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereazad cd perfuzia cu clorurd de
calciu poate ajuta la reversibilitatea modificdrilor induse de tilmicozin asupra
tensiunii arteriale si ritmului cardiac ale oamenilor.

Administrarea de dobutamind trebuie, de asemenea, si fie luatd in considerare
datoritd efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.

Intrucat tilmicozinul persistd 1n tesuturi timp de cateva zile, sistemul
cardiovascular trebuie si fie monitorizat indeaproape si trebuie si se furnizeze
tratament de sustinere.

Medicilor care trateazi pacientii expusi la acest compus li se recomanda s& discute
gestionarea clinicd cu Serviciul national de informatii privind otrédvirile, la
Institutul National de Sanitate Publica-Centrul de Toxicologie, la numarul de tel

+40213183606.

3.6. Evenimente adverse
Bovine, oi:

Rare (1 pana la 10 animale/10 000 de animale
tratate):

Inflamare difuza la locul de injectare !
Decubit, lipsa de coordonare, convulsii

Foarte rare (<1 animal/10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Deces 2

"apare la locul de injectare, insa dispare in decurs de cinci péna la opt zile.

2 1a bovine decesul a fost observat dupid o dozd intravenoasa unicd de 5 mg/kg greutate corporald si dupa
injectarea subcutanatd a dozelor de 150 mg/kg greutate corporala la intervale de 72 ore. Oile au decedat
dupad o injectie intravenoasi unicd cu 7,5 mg/kg greutate corporald.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestaiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
La unele specii se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

3.9. Cii de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Se administreaza 10 mg tilmicozin per kg greutate corporala (ceea ce corespunde cu 1 ml Tyloplus inj
300mg/ml per 30 kg greutate corporald).

Bovine:

Extrageti doza necesard din flacon si scoateti seringa din ac, ldsdnd acul in flacon. Atunci cand trebuie
tratat un grup de animale, ldsati acul in flacon pentru a scoate dozele ulterioare. Imobilizati animalul si
introduceti acul separat subcutanat la locul de injectare, de preferat in pliul pielii de deasupra cutiei
toracice, in spatele umarului. Atasati seringa la ac si injectafi la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult
de 20 ml per loc de injectare.

Oi:

Cantirirea cu precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozarii. Utilizarea unei seringi de 2
ml sau maj micd imbunétiteste dozarea precisa. '

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lisand acul in flacon.

Imobilizati oaia in timp ce va aplecati peste animal si introduceti un ac separat subcutanat la locul de
injectare, care ar trebui sa fie intr-un pliu al pielii de deasupra cutiei toracice, in spatele umdrului.
Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 2 ml per loc de injectare.
Daca nu se observd imbunatitiri in decurs de 48 ore, diagnosticul trebuie confirmat.

Evitati introducerea de substante contaminante in flacon in timpul utilizarii. Flaconul trebuie inspectat
vizual pentru a se detecta orice particule strdine si/sau un aspect fizic anormal. In cazul in care se
observa oricare dintre acestea, aruncati flaconul.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La bovine injectiile subcutanate cu 10, 30 si 50 mg tilmicozin/kg greutate corporala, repetate de trei ori
intr-un interval de 72 ore, nu au cauzat decese. Conform asteptirilor, s-a dezvoltat edem la locul de
injectare. Singura leziune observati la necropsie a fost necroza miocardului in grupul tratat cu 50 mg/kg

greutate corporald.
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Dozele de 150 mg/kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un mkerval de 72 ore, au cauzat
decesul. S-a observat edemul la locul de injectare, iar la necropsie, singura leisipne identificatd a fost o
necrozi usoard a miocardului. Alte simptome observate au fost: dificultate de-miscare, reducerea
apetitului alimentar si tahicardie.

La oi injectiile unice (aproximativ 30 mg tilmicozin/kg greutate corporald) pot cauza o crestere usoara a
ritmului respirator. Dozele mai ridicate (150 mg tilmicozin/kg greutate corporald) au cauzat ataxie,
letargie si incapacitatea de ridicare a capului.

Decesele au survenit dupd o injectie intravenoasd unicd cu 5 mg tilmicozin/kg greutate corporald la
bovine si cu 7,5 mg tilmicozin/ kg greutate corporala la oi.

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

Bovine:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: 36 zile

Daci produsul este administrat vacilor in perioada de repaus mamar sau junincilor de lapte gestante (in
conformitate cu sectiunea 3.7 de mai sus), laptele nu trebuie s fie utilizat pentru consum uman timp de
36 zile dupa fatare.

Oi:
Carne si organe: 42 zile

Lapte: 18 zile
Daci produsul este administrat oilor in perioada de repaus mamar sau oilor gestante (in conformitate cu
sectiunea 3.7 de mai sus), laptele nu trebuie s fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dupd

fatare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJOIFA91

4.2. Proprietiti farmacodinamice

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericida, din grupul macrolidelor.
Se considera ci afecteazii sinteza proteinelor. Are actiune bacteriostaticd, insd poate fi bactericid la
concentratii ridicate. Aceastd activitate antibacteriand este predominant impotriva microorganismelor
Gram-pozitive, cu activitate 1mpotr1va anumitor microorganisme Gram-negative si infectiilor cu
Mycoplasma de origine bovind si ovina. In special, activitatea sa a fost demonstratd impotriva
urmatoarelor  microorganisme:  Mannheimia,  Pasteurella,  Actinomyces  (Corynebacterium),
Fusobacterium, Dichelobacter, Staphylococcus, si organisme Mycoplasma de origine bovina §i ovind.
Concentratia minimi inhibitorie masuratd in tulpini de teren europene recent izolate (2009-2012),
derivate din boala respiratorie bovina.
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s Specia de Interval CMI
205 P CMIso (ug/ml
gusrggRg‘ bacterii (ng/ml) CMiIso (pg/m1) s0 (ug/ml)
P. multocida 0,5->64 4 8
M. haemolytica 1-64 8 16

Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) a stabilit criteriile de interpretare pentru
tilmicozin impotriva M. haemolytica de origine bovind si, in mod specific, pentru boala respiratorie
bovind, drept <8 pg/ml = susceptibil, 16 pg/ml = intermediar si > 32 ug/ml = rezistent. In acest moment,
CLSI nu detine criterii de interpretare pentru P. multocida de origine bovina.

Dovezile stiintifice sugereazi cd macrolidele actioneazd in mod sinergetic impreund cu sistemul
imunitar al gazdei. Macrolidele par si sporeascd distrugerea fagocitard a bacteriilor.

Dupa administrarea orald sau parenterald de tilmicozin, principalul organ tintd pentru toxicitate este
cordul. Principalele efecte cardiace sunt cresterea ritmului cardiac (tahicardie) si scdderea contractilitatii
(actiune inotropd negativd). Toxicitatea cardiovasculard poate fi cauzati de blocarea canalelor de calciu.

S-a observat rezistenta incrucisata intre tilmicozin si alte macrolide si lincomicina.
4.3. Farmacocinetica
Absorbtie: Au fost desfisurate mai multe studii. Rezultatele aratd ca, atunci cind se administreaza

conform recomandarilor la vitei si oi, prin injectie subcutanata in partea dorso-laterald a toracelui,
principalii parametri sunt:

Rata dozei Tmax Crnax
Bovine: 1 ora 1,55 pg/ml
Vitei nou nascuti 10 mg/kg greutate corporald
Bovine din statii de crestere 10 mg/kg greutate corporald 1 ora 0,97 pg/ml
Oi:
Animale de 40 kg 10 mg/kg greutate corporala 8 ore 0,44 pg/ml
Animale de 28-50 kg 10 mg/kg greutate corporald 8 ore 1,18 pg/ml

Distributie: Dupa injectia subcutanatd, tilmicozinul este distribuit in intregul corp, dar niveluri in special
ridicate se gésesc in pulmoni.

Biotransformare: Se formeazi mai multi metabolifi, cel predominant fiind identificat drept T1 (N-
demetil tilmicozin). Cu toate acestea, mare parte din tilmicozin este excretatd nemodificata.

Eliminare: Dupa injectia subcutanatd, tilmicozinul este excretat in principal prin bild in fecale, insd o
proporfie mica este excretat prin urind. Timpul de injumatatire dupa injectia subcutanata la bovine este
de 2-3 zile.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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5.2. Termen de valabilitate N N
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este amb\}a‘},pentru Vemzqre 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. ™ .5 ik L

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si sigilate

cu capsa de aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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 deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180157

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
02.12.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
09.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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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TINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Klaeoasie din polipropilend x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TYLOPLUS INJ. 300 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tilmicozin (sub forma de tilmicozin fosfat)................ 300 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
50 ml

100 ml

250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine si oi

(5. INDICATII |
(6. CAI DE ADMINISTRARE |
Administrare subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Bovine:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: 36 zile

Daci produsul este administrat vacilor in perioada de repaus mamar sau junincilor de lapte
gestante, laptele nu trebuie si fie utilizat pentru consum uman timp de 36 de zile dupa fétare.

Oi:

Carne si organe: 42 zile

Lapte: 18 zile

Daci produsul este administrat oilor in perioada de repaus mamar sau oilor gestante, laptele nu
trebuie si fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dupa fatare.

(8. DATA EXPIRARII l
Exp:{luna/an}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.




A se feri de Inghet.
A se feri de lumina directd a soarelui.

[10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARES. =~  ' s

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180157

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1. Den%@a;produsului medicinal veterinar .
TYLOPLUSTINJ 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si oi
N 3082 o
N B
2.~Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Tilmicozin (sub forma de tilmicozin fosfat)................ 300 mg
Excipienti:
Propilen glicol (E 1520)................ 250 mg

Solutie injectabila limpede, vascoasd, de culoare galbend péna la culoarea chihlimbarului.

3. Specii tinta
Bovine si oi.

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul bolii respiratorii bovine asociatd cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
mutocida.

Tratamentul pododermatitei la oi cauzatd de Dichelobacter nodosus si Fi usobacterium necrophorum.
Tratamentul mamitei acute a oilor cauzatd de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

5. Contraindicatii

A nu se administra pe cale intravenoasa sau intramusculara.
A nu se administra mieilor cu greutatea mai micd de 15 kg.
A nu se administra primatelor.

A nu se administra porcilor.

A nu se administra cailor si mégarilor.

A nu se administra caprelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor tinta la
nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale i regionale
privind antimicrobienele.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bactern,»lor rezistente la

substantele active si poate scadea eficienta tratamentului datorita potentigffi
incrucisata. :

Oi

‘‘‘‘‘

aureus si Mycoplasma agalactiae.
A nu se administra mieilor cu greutate mai mica de 15 kg, Intrucét existd un risc de toxicitate
asociatd supradozarii.

Cantdrirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozirii. Utilizarea unei seringi
de 2 ml sau mai mici va facilita dozarea precisa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie s fie luate 1n considerare la utilizarea
produsului. Pentru a evita autoinjectarea nu utilizati echipamente de injectare automata. Atunci cdnd
este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe un test de susceptibilitate.

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

animale:
Atentionri privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI POATE FI FATALA —
ACTIONATI CU EXTREMA PRUDENTA PENTRU A EVITA AUTO-
INJECTAREA ACCIDENTALA SI URMATI INTOCMALI
INSTRUCTIUNILE DE ADMINISTRARE SI RECOMANDARILE DE
MAI JOS:

« Acest produs trebuie administrat numai de cétre un medic veterinar.

« Nu transportati niciodatd o seringa Incércatd cu produsul medicinal veterinar
avand acul atasat. Acul trebuie s fie conectat la seringd numai la umplerea
seringii sau la administrarea injectiei. In orice alte momente, tineti seringa
separata de ac.

+ Nu utilizati echipamente de injectare automata.

« Asigurati-va ci animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor, inclusiv cele
aflate in apropiere.

» Nu actionati singur atunci cand utilizati produsul medicinal veterinar.

« Tn caz de autoinjectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA
si luati flaconul sau prospectul cu dumneavoastra. Aplicati o compresa rece (nu
gheata direct) pe locul de injectare.

Atentioniri suplimentare privind siguranta pentru operator:

« Evitati contactul cu pielea si ochii. Clatiti imediat cu apd orice stropire a pielii sau ochilor.

« Poate cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Spalati-vd pe mdini dupad utilizare.
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NOTA PENTRU MEDIC
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T{\I{‘JECTAREA TILMICOZINULUI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU
. JsDECESE.

S ﬁi‘étemul cardiovascular este finta toxicitatii, iar aceastd toxicitate poate fi cauzata
" de blocarea canalelor de calciu. Administrarea intravenoasd de clorura de calciu
trebuie sa fie luatd in considerare numai daca existd o confirmare pozitivd a
expunerii la tilmicozin.

in cadrul studiilor pe cdini, tilmicozinul a indus un efect inotrop negativ care a dus
la tahicardie, precum si o reducere a tensiunii arteriale sistemice si a pulsului
arterial.

NU ADMINISTRATI ADRENALINA SAU ANTAGONISTI BETA-
ADRENERGICI, CUM AR FI PROPRANOLOL.

La porci, letalitatea indusd de tilmicozin este potentatd de adrenalind.

La cdini, tratamentul cu clorurd de calciu administratd intravenos a demonstrat un
efect pozitiv asupra starii inotrope a ventriculului sting si unele Imbunétatiri ale
tensiunii arteriale vasculare gi ale tahicardiei.

Datele preclinice si un raport clinic izolat sugereaza ca perfuzia cu clorurd de
calciu poate ajuta la reversibilitatea modificdrilor induse de tilmicozin asupra
tensiunii arteriale si ritmului cardiac ale oamenilor.

Administrarea de dobutamini trebuie, de asemenea, si fie luatd in considerare
datorita efectelor sale inotrope pozitive, desi aceasta nu influenteaza tahicardia.

intrucat tilmicozinul persista in tesuturi timp de citeva zile, sistemul
cardiovascular trebuie si fie monitorizat indeaproape si trebuie si se furnizeze
tratament de sustinere.

Medicilor care trateazd pacientii expusi la acest compus li se recomanda sa discute
gestionarea clinicd cu Serviciul national de informatii privind otravirile la
Institutul National de Sanatate Publicd-Centrul de Toxicologie, la numarul de tel
+40213183606.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

La unele specii se pot observa interactiuni intre macrolide i ionofore.

Supradozaj:

La bovine injectiile subcutanate cu 10, 30 si 50 mg tilmicozin/kg greutate corporala, repetate de trei
ori intr-un interval de 72 ore, nu au cauzat decese. Conform asteptarilor, s-a dezvoltat edem la locul
de injectare. Singura leziune observata la necropsie a fost necroza miocardului in grupul tratat cu 50
mg/kg greutate corporald.

Dozele de 150 mg/kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un interval de 72 ore, au cauzat
decesul. S-a observat edemul la locul de injectare, iar la necropsie, singura leziune identificata a fost
0 necrozi usoard a miocardului. Alte simptome observate au fost: dificultate de miscare, reducerea
apetitului alimentar si tahicardie.




La ot injectiile unice (aproximativ 30 mg tilmicozin/kg greutate corporald) pot.cauza o crestere
usoard a ritmului respirator. Dozele mai ridicate (150 mg tilmicozin/kg greutate carporala) au cauzat
ataxie, letargie si incapacitatea de ridicare a capului. :
Decesele au survenit dupd o injectie intravenoasd unicd cu 5 mg tilmicozin/kg g“(eutate cérporala la

bovine si cu 7,5 mg tilmicozin/ kg greutate corporali la oi. \ Ty
Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: NN e
N, A ' g
Nu este cazul. "\ﬂ‘\iﬂﬁ“’:ﬁi
oo errmy » T

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi:
Rare (1 pana la 10 animale/10 000 de animale | Inflamare difuza la locul de injectare !
tratate): Decubit, lipsa de coordonare, convulsii

Foarte rare (<1 animal/10 000 de animale tratate, | Deces >
inclusiv raportarile izolate):

!apare la locul de injectare, insa dispare in decurs de cinci pani la opt zile.
2 ]a bovine decesul a fost observat dupi o doza intravenoasi unicd de 5 mg/kg greutate corporald si
dupd injectarea subcutanatd a dozelor de 150 mg/kg greutate corporald la intervale de 72 ore. Oile au
decedat dupa o injectie intravenoasa unica cu 7,5 mg/kg greutate corporala.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Se administreaza 10 mg tilmicozin per kg greutate corporald (ceea ce corespunde cu 1 ml Tyloplus
inj 300 mg/ml per 30 kg greutate corporald).

Bovine:
Extrageti doza necesard din flacon si scoateti seringa din ac, lisénd acul in flacon. Atunci cand

trebuie tratat un grup de animale, l3sati acul 1n flacon pentru a scoate dozele ulterioare. Imobilizati
animalul si introduceti acul separat subcutanat la locul de injectare, de preferat in pliul pielii de
deasupra cutiei toracice, in spatele umarului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu
injectati mai mult de 20 ml per loc de injectare.

Oi:

Cantirirea cu precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozarii. Utilizarea unei seringi
de 2 ml sau mai mica imbunatiteste dozarea precisa.

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, 1dsand acul in flacon.

Imobilizati oaia in timp ce vé aplecati peste animal si introduceti un ac separat subcutanat la locul de
injectare, care ar trebui sa fie intr-un pliu al pielii de deasupra cutiei toracice, in spatele umarului.




2
Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 2 ml per loc de
injectare. %, B

. R

o

9. Rec'fg " : diri privind administrarea corecta
Nu sdministrati produsul daca observati orice particule strdine si/sau un aspect fizic anormal.
. R
(i Perioade de asteptare
jer
Carne si organe: 70 zile
Lapte: 36 zile
Daca produsul este administrat vacilor in perioada de repaus mamar sau junincilor de lapte gestante,
laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 36 de zile dupa fatare.
Oi:
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 18 zile
Daca produsul este administrat oilor in perioada de repaus mamar sau oilor gestante, laptele nu

trebuie sa fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dupa fatare.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se refrigera.

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
180157

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09.2026

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 si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate: -
CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roméania.
Tel./Fax +4021 430 43 99
e-mail: office(@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CRIDA PHARM S.R.L

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Célérasi, Roméania
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office(@cridapharm.ro




