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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINARE -, 10
TYLOPLUS INJ, 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si oVt

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

Un ml contine:

Substanti activa:

Tilmicozin 300 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila.
Solutie limpede, vascoasa, de culoare galbend pana la culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Speciile tinta:
Bovine si ovine

4.2.Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentul bolii respiratorii bovine asociate cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolitica si

Pasteurella multocida.
Tratamentul pododermatitei la oi cauzate de Dichelobacter nodosus si Fusobacterium

necrophorum.
Tratamentul mamitei acute ovine cauzate de Staphylococcus aureus si Mycoplasma

agalactiae.

4.3.Contraindicatii:

A nu se administra intravenos.

A nu se administra intramuscular.

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

A nu se administra porcinelor.

A nu se administra cailor $i magarilor.

A nu se administra caprelor.




Nu se utilizeaza _ifﬁ;Céz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Ovine
Studiile clinice nu au demonstrat o vindecare bacteriologicd la ovinele cu mamita acuta

cauzata de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

A nu se administra mieilor cu greutate mai mica de 15 kg, intrucat exista un risc de

toxicitate asociata supradozarii.
Cantarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitatrea supradozarii. Utlizarea

unei seringi de 2 ml sau mai mica va facilita dozarea precisa.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la_animale:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie si fie luate in considerare
la utilizarea produsului.

Pentru a evita auto-injectarea, nu utilizati echipamente de injectare automata.
Atunci cand este posibil, utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe un test de
susceptibilitate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale.

Atentiondri privind siguranta pentru operator:
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gheats direct) pe locul de injectare.

Atentioniri suplimentare privind siguran{a pentru operator:
« Evitati contactul cu pielea si ochii. Clatifi imediat cu apa orice stropire a pielii sau
ochilor.

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

T S S R A
fi este potentata de adrenalina;




4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Ocazional, o inflamare difuza usoard poate aparea la locul de injectare, insa aceasta

dispare in decurs de cinci pana la opt zile. In cazuri rare, au fost observate decubit, lipsd
de coordonare si convulsii.

Decesul bovinelor a fost observat dupi o dozi intravenoasa unica de 5 mg/kg greutate
corporala si dupa injectarea subcutanatd a dozelor de 150 mg/kg greutate corporald la
intervale de 72 de ore. La porcine, injectarea intramusculard a 20 mg/kg greutate
corporald a cauzat decese. Ovinele au decedat dupd o injectie intravenoasd unica cu 7,5

mg/kg greutate corporald.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
La unele specii, se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Numai pentru injectie subcutanata.
Utilizati 10 mg tilmicozin per kg greutate corporald (ceea ce corespunde cu 1 ml Tyloplus

inj 300mg/ml per 30 kg greutate corporald).

Bovine:

Metoda de administrare:
Extrageti doza necesar din flacon si scoateti seringa din ac, ldsand 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. Atagati seringa
la ac i injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 20 ml per loc de injectare.

Ovine:

Metoda de administrare:
Cantarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozarii. Utilizarea

unei seringi de 2 ml sau mai mica imbunatateste dozarea precisa.

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

Imobilizati oaia in timp ce va aplecati peste animal si introduceti un ac separat subcuta
la locul de injectare, care ar trebui sa fie intr-un pliu al pielii de deasupra cutiei toracjce,
in spatele umarului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati fma

mult de 2 ml per loc de injectare. )
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Daca nu se observa imbunatatiri in decurs de 48 de ore, diagnosticul frébuie confirmat.

Evitati introducerea de substanfe 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.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La bovine, injectiile subcutanate cu 10, 30 si 50 mg/kg greutate corporald, repetate de trei
ori intr-un interval de 72 de ore, nu au cauzat decese. Conform asteptérilor, s-a dezvoltat
edem la locul de injectare. Singura leziune observatd la autopsie a fost necroza

miocardului in grupul tratat cu 50 mg/kg greutate corporala.

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

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

Decesele au survenit dupi o injectie intravenoasa unicd cu 5 mg/kg greutate corporald la
bovine si cu 7,5 mg/ kg greutate corporala la ovine.

4.11. Timp 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 4.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie
utilizat pentru consum uman timp de 36 de zile dupa fatare.

Ovine:
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 4.7 de mai sus), laptele nu trebuie sa fie utilizat pentru consum
uman timp de 18 zile dupa fatare.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide

ATCvet code QJOIFA91

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Tilmicozin este un antibiotic semisintetic, cu actiune in principal bactericida, din grupul
macrolidelor. Se considerd ca afecteazd sinteza proteinelor. Are acfiune bacteriostatica,
insa poate fi bactericid la concentraii ridicate. Aceastd activitate antibacteriana este
predominant mpotriva microorganismelor Gram-pozitive, cu activitate impotriva
anumitor microorganisme Gram-negative si infectiilor cu Mycoplasma de origine bovina
si ovinid. in special, activitatea sa a fost demonstratd impotriva urmdtoarelor
microorganisme:

Mannheimia,  Pasteurella,  Actinomyces  (Corynebacterium),
Dichelobacter, Staphylococcus, si organisme Mycoplasma de origine bovind §i ovina.
Concentrajia minima inhibitorie masuratd in tulpini de teren europene recent izolate

(2009-2012), derivate din boala respiratorie bovina.

Fusobacterium,

Specia de |Interval CMI| CMI (ng/ml) | CMI (ng/ml)
bacterii (ug/ml)

P. multocida 0,5- > 64 4

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 bovini si, in mod
specific, pentru boala respiratorie bovin, drept <8 pg/ml = susceptibil, 16 pg/ml =
intermediar i > 32 pg/ml = rezistent. fn acest moment, CLSI nu detine criterii de
interpretare pentru P. multocida de origine bovind; cu toate acestea, institutul detine
criterii de interpretare pentru P. multocida de origine porcind, in mod specific pentru
boala respiratorie porcina, formulate ca <16 pg/ml = susceptibil si > 32 pg/ml = rezistent.
Dovezile stiintifice sugereaza ci macrolidele actioneazd in mod sinergetic impreund cu
sistemul imunitar al gazdei. Macrolidele par sa sporeascd distrugerea fagocitard a
bacteriilor.

Dupa administrarea orald sau parenterald de tilmicozin, principalul organ tintd pentru
toxicitate este inima. Principalele efecte cardiace sunt cresterea ritmului cardiac
(tahicardie) si sciderea contractilitdfii (actiune inotropd negativa). Toxicitatea
cardiovasculara poate fi cauzatd de blocarea canalelor de calciu.

La cdini, tratamentul cu CaCl, a demonstrat un efect pozitiv asupra starii inotrope

ventriculare stangi dupd administrarea de tilmicozin §i unele modificari ale tensiunii

arteriale vasculare si ale ritmului cardiac.
Dobutamina combate partial efectele inotrope negative induse de tilmicozin la caini.

Antagonistii beta-adrenergici, cum ar fi propanolol, exacerbeaza actiunea ino
negativa a tilmicozinului la caini.
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La porcine, injeciia intramusculara cu 10 mg' tilmicozin/kg greutaté €afpd # cauzat
accelerarea respiraiei, emeza §i convulsii; 20 mg/kg greutate corporala au dus la
mortalitatea a 3 din 4 porci, iar 30 mg/kg greutate corporald au cauzat decesul tuturor
celor 4 porci testati. Injectia intravenoasd cu 4,5. pana la 5,6 mg tilmicozin/kg greutate
corporala, urmata de o injectie intravenoasd cu 1 ml epinefrina (1/1000) de 2 pénd la 6
ori, a dus la decesul tuturor celor 6 porci injectati. Porcii care au primit 4,5 pana la 5,6 mg
tilmicozin/kg greutate corporald intravenos, fara epinefrind, au supravietuit toti. Aceste
rezultate sugereazi ci administrarea intravenoasa de epinefrina poate fi contraindicata.
S-a observat rezisten{a incrucisati intre tilmicozin si alte macrolide si lincomicina.

5.2. Particularititi farmacocinetice:
Absorbtie: Au fost desfisurate mai multe studii. Rezultatele aratd ca, atunci cand se
administreaza conform recomandarilor la vitei si ovine, prin injectie subcutanata in partea

dorso-laterali a toracelui, principalii parametri sunt:

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

Distributie: Dupi injectia subcutanatd, tilmicozin este distribuit in intregul corp, dar
niveluri in special ridicate se gasesc in plamani.

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

Eliminare: Dupa injectia subcutanati, tilmicozin este excretat in principal prin bila in
fecale, insd o proportie micd este excretatd prin urina. Timpul de injuméatatire dupa
injectia subcutanata la bovine este de 2-3 zile.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1.Lista excipientilor:

Acid ortofosforic pentru reglare pH
Propilen glicol ( E1520)

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani;

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera.

A se feri de inghet.
A nu se expune la lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polipropilena inchise cu dop din cauciuc brombutilic si sigilate cu capsa din

aluminiu x 50 ml ; x 100 ml; x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse :

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie aruncat in ape reziduale sau sisteme de

canalizare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47

Sector 6, Bucuresti.Romania

Tel./fax .+40 021 430 4399

Email: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.




Brexa ur. 2

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilena x 50 ml ; x 100 ml; x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOPLUS INJ, 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si ovine

tilmicozin
[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Tilmicozin...................... 300 mg/ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml
100 ml
250 ml

| 5. SPECIHI TINTA
Bovine si ovine

l 6. INDICATIE (INDICATII) J
Bovine
Tratamentul bolii respiratorii bovine asociate cu Mannheimia haemolytica $i Pasteurella
multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.
Ovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolitica si

Pasteurella multocida.
Tratamentul pododermatitei la oi cauzate de Dichelobacter nodosus si Fusobacterium

necrophorum.
Tratamentul mamitei acute ovine cauzate de Staphylococcus aureus si Mycoplasma

agalactiae.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Numai pentru injectie subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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['8. TIMP DE ASTEPTARE RN

PR

Bovine:
Carne si organe: 70 zile
Lapte: 36 zile

Ovine:
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 18 zile

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

Atentioniri privind siguranta pentru operator:

NOTA PENTRU MEDIC: va rugam sa consultati continutul etichetei sau prospectul
pentru detalii.

[10. DATA EXPIRARII

Exp: luna/an
Dupa desigilare,se va utiliza in decurs de 28 zile.
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[ 11 CONDITIL SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera.

A se feri de inghet.
A nu se expune la lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

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

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

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47

Sector 6, Bucuresti.Romania

Tel./fax. +40 021 4304399

Email: office@cridapharm.ro

L

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot { numar}
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PROSPECT

TYLOPLUS INJ, 300 fng/ml , solutie injectabila pentru bovine si ovine

1.Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6,

Bucuresti, Romaénia. Tel/fax.+40 021 430 4399
E-mail office@cridapharm.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
S.C. CRIDA PHARM S.R.L, Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi.

Tel: + 40 024 251 50085, Fax: + 40 024 251 5925
E-mail office(@cridapharm.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
TYLOPLUS INJ, 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si ovine

tilmicozin

3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Unml contine:
Substanta activa:

tilmicozin...............ecvvieenieeen.. 300 mg
Excipienti: acid ortofosforic, propilenglicol (E 1520), apa pentru preparate injectabile

4.INDICATII:
Bovine
Tratamentul bolii respiratorii bovine asociate cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella

multocida.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Ovine
Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolitica i Pasteurella
multocida.

Tratamentul pododermatitei

necrophorum.
Tratamentul mamitei acute ovine cauzate de Staphylococcus aureus si Mycoplasma

la oi cauzate de Dichelobacter nodosus si Fusobacterium

agalactiae.

5.CONTRAINDICATII:

A nu se administra intravenos.

A nu se administra intramuscular.

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

A nu se administra porcinelor.

A nu se administra cailor si méagarilor.

A nu se administra caprelor.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre g
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6.REACTII {\DVERSE.. ] ] ) o \ % oS )
Ocazional, o inflamare difuzi usoara poate aparea la locul de injec sDACNZ{A gispare In
decurs de cinci pana la opt zile. In cazuri rare, au fost observate dec® oordonare
si convulsii.

Decesul bovinelor a fost observat dupd o dozd intravenoasd unicd de 5 mg/kg greutate
corporald si dupa injectarea subcutanata a dozelor de 150 mg/kg greutate corporala la
intervale de 72 de ore. La porcine, injectarea intramusculard a 20 mg/kg greutate corporala a
cauzat decese. Ovinele au decedat dupa o injectie intravenoasa unica cu 7,5 mg/kg greutate

corporala.

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

7.SPECII TINTA:
Bovine si ovine

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

Numai pentru injectie subcutanata.
Utilizati 10 mg tilmicozin per kg greutate corporala (ceea ce corespunde cu 1 ml Tyloplus inj

300mg/ml per 30 kg greutate corporala).

Bovine:

Metoda de administrare:
Extrageti doza necesard din flacon si scoateti seringa din ac, lasdnd acul in flacon. Atunci

cand trebuie tratat un grup de animale, lasati 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 injectati la
baza pliului pielii. Nu injectati mai mult de 20 ml per loc de injectare.

Ovine:

Metoda de administrare:
Cantarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitarea supradozarii. Utilizarea unei

seringi de 2 ml sau mai mica imbunatateste dozarea precisa.

Extrageti doza necesara din flacon si scoateti seringa din ac, lasdnd 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 umarului. Atasati seringa la ac si injectati la baza pliului pielii. Nu injectati mai mult

de 2 ml per loc de injectare.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA.

XL o . 3
c?/tjité;lnjectarea, nu utilizati echipamente de injectare automata.

\
)\




Utilizarea produé'ﬁ:iy{mie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate.

Dacanu __s'é Vobis.er-v ‘mbun'a'tatiri in decurs de 48 de ore, diagnosticul trebuie confirmat.
Evitati introducerea de substante contaminante in flacon in timpul utilizarii.
Nu utilizati Tyloplus inj 300mg/ml daca observati orice particule straine si/sau un aspect fizic

anormal.

10.TIMP DE ASTEPTARE:
Bovine:
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 si fie utilizat pentru consum uman timp de 36 de zile dupa fatare.

Ovine:
Carne si organe: 42 zile

Lapte: 18 zile
Daca 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.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

A nu se expune la lumina solara directa.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile

Nu utilizati Tyloplus inj 300mg/ml daca observati orice particule strdine §i/sau un aspect fizic

anormal.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Ovine
Studiile clinice nu au demonstrat o vindecare bacteriologica

cauzatd de Staphylococcus aureus si Mycoplasma agalactiae.

la ovinele cu mamitd acuta

A nu se administra mieilor cu greutate mai mica de 15 kg, intrucat exista un risc de toxicitate

asociata supradozarii.
Cantarirea cu precizie a mieilor este importanta pentru evitatrea supradozarii. Utlizarea unei

seringi de 2 ml sau mai mica va facilita dozarea precisa.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administre;

veterinar la animale.

Atentionari privind siguranta pentru operator:

SR R R R S R R e R R R R
N utilizafi echipamente de injectare automata:

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 maini dupa utilizare.




Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestaiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
La unele specii, se pot observa interactiuni intre macrolide si ionofore.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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

tratat cu 50 mg/kg greutate corporala.

Dozele de 150 mg/kg greutate corporald, administrate subcutanat intr-un interval de 72 de ore,
au cauzat decesul. S-a observat edemul la locul de injectare, iar la autopsie, singura leziune
identificata a fost o necroza usoard a miocardului. Alte simptome observate au fost: dificultate

de miscare, reducerea apetitului alimentar si tahicardie.

La ovine, injectiile unice (aproximativ 30 mg/kg greutate corporald) pot cauza o crestere
usoard a ritmului respirator. Dozele mai ridicate (150 mg/kg greutate corporald) au cauzat

ataxie, letargie si incapacitatea de ridicare a capului.

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



Incompatibilitati: .
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente

veterinare.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitayi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
August 2017

15.ALTE INFORMATII:
Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polipropilena de 50 ml,100 ml si 250 ml inchise cu dop de cauciuc brombutilic
si capsa de aluminiu

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




