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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylosin 20 H, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine si caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine:
Substantd activi:

Tartrat de tilozinda ......... 216.4 mg (echivalent cu 200 mg tilozini baza)
Excipienti:
Alcool benzilic 40.0 mg

Pentru lista completé a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild limpede, galbuie.

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine, cdini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul bolilor infectioase produse de microorganisme sensibile la tilozina:

Porcine: dizenterie porcind, rujet, pneumonie, artritd acutd
Ciini: brongite, bronhopneumonii.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de sensibilitate la tilozina si alte antibiotice macrolide.

Nu se va utiliza In caz de rezistenta fata de tilozina sau rezistentd incrucisatd fata de alte antibiotice
macrolide (asa numita rezistentd — MLS).

Nu se va utiliza in caz de disfunctii hepatice.

Nu se va face vaccinarea simultand sau vaccinarea cu vaccinuri vii sensibile la tilozind care au fost
efectuate cu mai putin de o sdptiméana inainte.

4.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate pentru bacteriile izolate
de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil tratamentul trebuie sd tina seama de datele

epidemiologice locale si regionale. Schimbati locul de injectare datorita reactiilor locale care pot sa
apari (edem perifocal, exudat serofibrinos, demarcatie).
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Injectarea intramusculard de tilozind poate sa produc iritafii puternice si distrugeri tisulare (necrozi
de demarcatie), iar pana la 30 zile pot sa fie evidentiate procesele metaplazice de refacere.

La porci, poate si apard edematierea mucoasei rectale, prolaps rectal, diaree si eritem.

Datoritd continutului de propilenglicol, la locul de injectare intramusculard poate sd apard iritatie sau
sensibilizare.

Aparitia unor efecte nedorite dupd administrarea pe cale injectabild de Tylosin 20 H va fi raportata la
autoritatea sanitard veterinari sau la detinatorul autorizatiei de comercializare.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Testele de laborator la soareci si gobolani nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se utilizeazd simultan cu antibioticele din grupa lincosamide pentru cd au actiune antagonica.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru injectii intramusculare:

Porcine: 10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi echivalent cu 1 ml Tylosin 20 H/20 kg greutate
corporald/ zi, timp de 5 zile.

Caini: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi echivalent cu 0,25-0,5 ml Tylosin 20 H/10 kg
greutate corporald/zi, timp de 2 - 4 zile, doua injectii/zi.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a

animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea

Daca dupi 3 zile de tratament nu observati imbunatatirea starii de sindtate a animalului, schimbati
tratamentul, daci este nevoie.

De fiecare datd schimbati locul de administrare datoritd reactiilor locale (edem perifocal, exudat
serofibrinos, demarcatie).

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul .

4,11 Timp de asteptare

Porcine: carne si organe: 9 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide

Codul veterinar ATC: QJO1FA90 (/}{,



5.1 Proprietiti farmacodinamice
Tilozina este un antibiotic care face parte din grupa macrolidelor i are actiune bacteriostétiéé‘iﬁt@ﬁ&%%}'ﬁ
numeroase bacterii gram-pozitive, micoplasme si spirochete. Spectrul antibacterian 56‘8551?54 '
numeroase specii microbiene care apartin genurilor: Actinomyces (Corynebacterium), Bacillus,
Chlamydia, Clostridium, Erysipelothrix, Fusobacterium, Leptospira, Listeria, Neisseria, Moraxella,
Mycoplasma, stafilococi, streptococi si Brachyspira (Serpulina). Tilozina nu acfioneazd asupra
bacteriilor din intestin cum ar fi E. coli, Salmonella, Klebsiella, Proteus, Pseudomonas ca si asupra
celor din genurile Bordetella, Pasteurella, Haemophilus (majoritatea speciilor), Enterococcus
(majoritatea tulpinilor), micromiceti si virusuri. Germenii la care concentratia minimé inhibitoare
(MIC) in vitro este sub 1 pg/ml sunt considerati sensibili.

Modul de actiune se bazeazi pe inhibarea sintezei proteinelor prin legarea la subunitatea 50 S a
ribozomilor microorganismelor. Dezvoltarea rezistentei fatd de tilozind a fost observata foarte frecvent
la Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae i Mycoplasma gallisepticum. La streptococi si stafilococi
rezistenta se transmite prin plasmide, iar bacteriile care au capatat aceasta rezistentd alcatuiesc grupul
bacteriilor rezistente la macrolide-lincosamide-streptogramind B (rezistenta MLS). Pentru a se stabili
sensibilitatea germenilor microbieni la tilozina se recomanda efectuarea antibiogramei.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Concentratia plasmatici maximd dupi administrarea intramusculard se atinge in maximum 1 - 3 ore.
Volumul de distributie a fost stabilit a fi mai mare de 1 kg greutate corporala. Tesuturile cu

concentratie mare de medicament: concentratia sanguina este de 2-10 ori mai mare decét concentratia
din tesuturi.

Tilozina se descompune in ficat in cativa derivati care sunt inca partial microbiologic activi cum ar fi
dihidrodesmicozina, relomicina si factorul A. Eliminarea dupa administrarea pe cale parenteralad se
produce in principal pe cale biliard (de asemenea sub forma activa) si urinard.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Datorita riscului de aparitie a unor incompatibilitéti, evitati amestecarea cu alte produse medicinale.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (+2/+8°C).

Dupa deschiderea flaconului, se va pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 6 flacoane x 100 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml

Nu toate marimile de ambalaj pot sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.04.1999/06.10.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton x 6 flacoane x 100 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[ylosin 20 H, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine si céini.
Tartrat de tilozind

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:
Substantd activii:

Tartrat de tilozind 216.4 mg (echivalent cu 200 mg tilozina bazd)
Excipienti:
Alcool benzilic 40.0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 6 flacoane x 100 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml

| 5. SPECH TINTA |

Porcine si cdini

[ 6. INDICATIE (INDICATI) |

Tratamentul bolilor infectioase produse de microorganisme sensibile la tilozina:

Porcine: dizenterie porcing, rujet, pneumonie, artritd acuta
Caini: bronsite, bronhopneumonii.

D' MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

R. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: carne $i organe: 9 zile
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2/+8°C).

Dupi deschiderea flaconului, se va pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

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 locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

| 14.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
| 15.

Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta
Germania

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticl4 hidrolitica clasa a I1-a x 100 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylosin 20 H, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine si cdini.
Tartrat de tilozini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Substantd activi:

Tartrat de tilozina 216.4 mg (echivalent cu 200 mg tilozini baz)
Excipienti:
Alcool benzilic 40.0 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

|5. SPECII TINTA

Porcine si clini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul bolilor infectioase produse de microorganisme sensibile la tilozina:

Porcine: dizenterie porcind, rujet, pneumonie, artriti acuta
Caini: brongite, bronhopneumonii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramuscularad
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: carne $i organe: 9 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

U/ m
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Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

Dupa deschidere se va utiliza pAnd la...........ccccveviciiccnnnn. .

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2/+8°C).
Dupi deschiderea flaconului, se va pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

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 locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS [

Lot{numar}
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
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Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylosin 20 H, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine si ciini.
Tartrat de tilozina

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

1 ml solutie injectabila contine:
Substantd activa:

Tartrat de tilozina................ 216.4 mg (echivalent cu 200 mg tilozina bazi)
Excipienti:
Alcool benzilic ................. 40.0 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul bolilor infectioase produse de microorganisme sensibile la tilozin:

Porcine: dizenterie porcind, rujet, pneumonie, artritd acuti;
Caini: bronsite, bronhopneumonii.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de sensibilitate la tilozina si alte antibiotice macrolide. Nu se va utiliza in caz de
rezistend fafd de tilozind sau rezistentd incrucigatd fatd de alte antibiotice macrolide (asa numita
rezisten{d — MLS).

Nu se va utiliza In caz de disfunctii hepatice.

Nu se va face vaccinarea simultand sau vaccinarea cu vaccinuri vii sensibile la tilozina care au fost
efectuate cu mai putin de o sdptdméani inainte.

6. REACTII ADVERSE

Injectarea intramusculard de tilozina poate si produci iritatii puternice si distrugeri tisulare (necrozi
de demarcatie), iar pand la 30 zile pot sa fie evidentiate procesele metaplazice de refacere.

La porci, poate sd apard edematierea mucoasei rectale, prolaps rectal, diaree si eritem.

Datorité continutului de propilenglicol, la locul de injectare intramusculari poate si apari iritatie sau
sensibilizare.

Aparitia unor efecte nedorite dupa administrarea pe cale injectabild de Tylosin 20 H va fi raportatd la
autoritatea sanitard veterinard sau la detinatorul autorizatiei de comercializare. o
Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam

informati medicul veterinar. ' C ;
¥
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7. SPECII TINTA

Porcine si cdini

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

Pentru injectii intramusculare:

Porcine: 10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi echivalent cu 1 m! Tylosin 20 H/20 kg greutate
corporald/ zi, timp de 5 zile.

Caini: 5-10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi echivalent cu 0,25-0,5 ml Tylosin 20 H/10 kg
greutate corporald/zi, timp de 2-4 zile, doua injectii/zi

Pentru asigurarea unei dozari corecte, frebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dacé dupd 3 zile de tratament nu observati imbunétatirea stdrii de sanatate a animalului, schimbati
tratamentul, daci este nevoie.

De fiecare datd schimbafi locul de administrare datoritd reactiilor locale (edem perifocal, exudat
serofibrinos, demarcatie).

10. TIMP DE ASTEPTARE
Porcine: carne §i organe: 9 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2/+8°C).
Dupi deschiderea flaconului, se va péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
A nu se utiliza produsul dupi data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate pentru bacteriile izolate
de la animale. Daca acest lucru nu este posibil tratamentul trebuie sa tina seama de datele
epidemiologice locale si regionale. Schimbati locul de injectare datoritd reactiilor locale care pot sd
apara (edem perifocal, exudat serofibrinos, demarcatie).

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozind sau la oricare dintre excipienti, trebuie si evite
“contactul cu produsul. Evitati contactul produsului medicinal direct cu pielea sau mucoasele datorita
riscului de aparitie a sensibilizérii.
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Interacﬁﬁni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu antibioticele din grupa lincosamide pentru ci au actiune antagonica.
Supradozare

Nu este cazul.

Incompatibilititi

Datorita riscului de aparitie a unor incompatibilitati, evitati amestecarea cu alte produse medicinale.

13. PRECAUTII SPECIAL]} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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 locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje

Flacoane din sticls bruna clasa a Il-a hidrolitica, de 100 ml, cu dop de cauciuc brombutilic si capsi de
aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 6 flacoane x 100 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml

Nu toate mirimile de ambalaj pot si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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