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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75, 750 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru suine si pasiri (pui de gaing si céﬁi-’ci)l :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substanti activa:
Tilozini tartrat: 825 mg, echivalent cu 750.000 |.U. (750 mg) tilozing baza,

Excipienti:
Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine, pasiri (pui de gaina si curci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁcarea speciilor finti

Produsul se recomandi Ia suine si pasari (pui de gaina si curci) in tratamentul infectiilor determinate
de germeni sensibili la actiunea tilozinej tartrat:

- La plsiri (pui de gaina si curci) in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul bolij respiratorii cronice (BRC) determinata de Mycoplasma
gallisepticum si ca adjuvant in tratamentu] sinuzitei infectioase la curci.

- La suine in tratamentul pneumoniei enzootice si rinitei atrofice.

Vezi pet. 4.5 pentru informatii privind dizenteria porcini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substana activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atenfioniri speciale pentru ficcare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale de utilizare la animale

Testarea periodica in vitro a sensibilitatii la antibiotice a izolatelor din teren este indicati ca un mijloc
de monitorizare a impactului programelor de medicatie. dar si ca un ghid al tratamentului terapeutic.
Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeazi
produsul. ‘

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenterige a fost demonstrati o rati mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereazi ¢ produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.
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O utilizare ngconforma a produsului cu instructiunile din SPC poate determina cresterea prevalentel
bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii

aparitiei rezistentei incrucisate.

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

animale

Tilozina poate cauza dermatita de contact la persoancle cu hipersensibilitate.

A se evita contactul direct cu pielea. Este recomandat a se utiliza minusi de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau dacé apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului §i arétagi-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respirafiei, necesita asisten{d medicala de urgenta.

Evitati expunerea inutild in timpul manipuldrii produsulut.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La suinele la care se administreazi doze terapeutice de tilozind poate apare iritatia anald manifestata
prin eritem, edem al mucoasei rectale si, in cazuri rare, prolaps rectal.

4.7 Utilizarea in perioada de gestaie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu exista dovezi privind efectul teratogenic al tilozinei i efectul negativ asupra aparatului de
reproductie. Dimpotriv, tilozina are o influentd pozitivi asupra indicelui de reproductie §i a
dezvoltirii puilor dupa ecloziune.

Produsul poate fi administrat in timpul gestatiei §i lactatiei la specia suine.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tilozina este compatibila cu majoritatea aditivilor furajeri cu efect coccidiostatic.
Are efect antagonic cu lincomicina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

TYLOSIN 75 se administreazi pe cale orald in apa de béut.

Pentru inceput se amesteca intreaga cantitate calculatd de Tylosin 75 intr-o cantitate redusa de ap2
pentru a se obtine o solutie omogeni.

Ulterior se adaugd solutia concentratd in restul cantita{ii de apa pand se obtine concentrafia finald
doriti, asigurdndu-se, astfel, distributia omogeni a substantei active.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru
a se evita supra dozarea.

Aportul posibil de furaj/apd medicamentat depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a sc obfine
doza corectd, concentrafia de tilozina trebuie s fie ajustata corespunzator.

Suine:
Produsul se amestecd in api de baut pentru a obfine o concentratie finald de 0,025 - 0,05% tilozina,

respectiv 100 -200 g produs/300 litri apa de baut timp de 3-10 zile.
Apa medicamentati este utilizatd pe toatd perioada tratamentului ca singura sursd de api.

Pasiri (pui de giind, curci):
Produsul se amestecd in apd de baut pentru a obfine o concentrafie finala de 0,05% tilozing, doza
utilizatd fiind de 100 g produs/150 litri apd de baut.
Apa medicamentatd este utilizaté pe toatd perioada tratamentului ca singura sursa de apa.
- Profilactic (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) in boala respiratorie cronicd s¢
administreaza produsul in apa de baut la puii de o zi, timp de 3 zile consecutiv. Este necesard

repetarea tratamentului dupi 4 sdptaméni, timp de 1-2 zile. ; g iix’i} o %5
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Tratamentul se administreaza si in cazul unui risc crescut de infectie (condifii de stress in
perioada vaccingrilor),

- Curativ In boala respiratorie cronicd/sinuzita infectiosa la curci se administreaza in api de biut
timp de 2-5 zile.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu exista risc de supradozare la paséri si suine deoarece tilozina prezinta o plaji foarte largd privind
siguranfa administririi,

4.11  Timp de asteptare

Suine, pui de giini: carne si organe: 1 zi.
Curci: carne §i organe: 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Macrolide
Codul veterinar ATC: QJOIFA%0

5.1 Proprietiti farmacedinamice

Tilozina este un antibiotic macrolid care este activ, in principal  fafa de germenii Gram pozitivi si
micoplasme. De asemenea este activi si fata de unii germeni Gram negativ, spirochete, ricketsii §i
chlamidii.

Dozele recomandate in mod curent au acfiune bacteriostaticd prin inhibarea sintezei proteice a
microorganismelor susceptibile prin legarea de subunitatile ribozomale 50-S si inhibarea fazei de
translocatie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Tilozina tartrat este rapid dar incomplet absorbiti la nivelul tractului gastrointestinal.

Dupi o singura administrare orala de tilozina tartrat la pui si suine se constata ci nivelul maxim este
atins la 1-2 ore dupd administrare, in timp ce nivelul sangvin scade relativ rapid pana la un nivel
neglijabil in mai putin de 24 ore.

Daci se continui administrarea la pui a tilozinei tartrat in apa de baut la doza recomandati 0,05%),
concentratiile serice pe durata unei zile fluctueaza, in general, intre 0,1 si 0,2 pg/ml.

Tilozina este o baza organica partial legatd de proteinele serice (30-40%%) avand un grad ridicat de
solubilitate lipidicd. Este bine distribuita in organism, avand o concentratie la nivel de tesuturi si fluide
biologice ce poate depisi de cateva ori concentratia la nivel de plasma.

In cazul administrarii tilozinei in apa de bdut la pui in dozele uzuale recomandate, concentrafia de
tilozina la nivel de pulmoni i saci aerieni depageste 0,3 pg/g de tesut. ‘

In urma administrarii orale la suine tilozina este rapid distribuitd in organism, la nive] de organe §i
fesuturi, cu exceptia creierului si maduvei spindrii.

Concentratiile ridicate de tilozina sunt observate la nivel biliar, confinut §i mucoasi intestinalz la
suine, ceea ce poate fi explicat prin actiunea sa fata de germenii patogeni de la acest nivel,

La suine tilozina este in mare parte metabolizats, astfel, in urma administrairii orale 99% din doza este
eliminatd prin fecale. Factorul D din structura tilozinei este metabolitul excretat major prin materiile
fecale (33%). Celelalte substante prezente sunt: dihidrodesmicozin (8%), tilosin-factorul A (6%) si cel
putin alfi zece metaboliti minori (5%).

In urma tratamentului oral cu tilozina tartrat la pdsiri, cea mai mare parte este excretata prin materii
fecale (bild si factori neabsorbanti), in timp ce o parte minora este eliminata prin urini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE \
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6.1 Lista excipientilor
Silice coloidal anhidra, stearat de magneziu, sucroza.
6.2 Incompatibilitdti

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind. .
A se pastra in loc uscat,

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar

Punga din aluminiu laminata cu 1,333 kg produs echivalent cu 1 kg tiloziné baza.
Punga din aluminiu laminata cu 6,665 kg produs echivalent cu 5 kg tilozina baza.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANUPCO Ltd.

Crockatt Road

Lady Lane Industrial Estate
Hadleigh, Suffotk

IP7 6RD

Marea Britanie

Tel: +44 1473 822 121
Fax: + 44 1473 822 156
E-mail: mail@anupco.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120111
9. DATA PRIMEIL AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2016
INTERDICTHO PENTRU VANZARE, ELIBERARE SY/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refeti veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga din aluminiu laminata cu 1,333 kg produs echivalent cu 1 kg tilozina baza
Punga din aluminiu laminata cu 6,665 kg produs echivalent cu 5 kg tilozini baza

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75, 750 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru suine si pésari (pui de gaina si curci)
Tilozini tartrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs continc:
Substanti activd: Tilozina tartrat: 825 mg, echivalent cu 750.000 LU. (750 mg) tilozina baza

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere hidrosolubild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Pungd x 1,333 kg
Punga x 6.665 kg

5. SPECH TINTA J

Suine, pasari (pui de gaina i curci).

6.  INDICATII ‘

Citiii prespectul inainte de utilizare.

2 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utihzare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Suine, pui de giina: 1 zi.
Curci: carne gi organe: 5 zile.

| 0. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul fnainte de utilizare

[10.  DATA EXPIRARI J

EXP:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicaiilor: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperaturid mai mare de 25 °C,
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

1 12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 2
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale. Animalele tratate vor fl mentinute in ada@posturi
pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea

solului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII $I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz J

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

| 1. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ANUPCO Ltd.

Crockatt Road

Lady Lane Industrial Estate
Hadleigh, Suffolk

IP7 6RD

Marea Britanie

Tel: +44 1473 822 121
Fax: +44 1473 822 156
E-mail: mail@anupco.com

[ 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120111

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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B. PROSPECT
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" PROSPECT PENTRU
TYLOSIN 75, 750 mg/g, -
- pulbere hidrosolubild pentru suine si pésiri (pui de giiini si curci)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
ANUPCO Ltd.

Crockatt Road ‘

Lady Lane Industrial Estate

Hadleigh, Suffolk

1P7 6RD

Marea Britanie

Tel: +44 1473 822 121

Fax: + 44 1473 822 156

E-mail: mail@anupco.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

1. ANUPCO Ltd.

Crockatt Road

Lady Lane Industrial Estate
Hadleigh, Suffolk

IP7 6RD

Marea Britanie

Tel: +44 1473 822 121
Fax: +44 1473 822 156
E-mail: mail@anupco.com

2. KELA LABORATORIA N.V.

St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten,
Belgia

Tel. : +32 33400411

Fax : +32 33400423

E-mail: info@kela.be

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75 - pulbere hidrosolubila pentru suine s1 pasari (pui de gaini si curci)
Tilosini tartrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTI

| g produs confine;

Substanta activa:

Tilozina tartrat: 825 mg, echivalent cu 750.000 LU. {750 mg) tilozini baza.
4. INDICATII

Produsul se recomanda la suine si pasari(pui de gaina si curci) in tratamentul infectiilor determinate de

germeni sensibili la actiunea tilozinei tartrat: .
- La pésari (pui de gaind i curci) in prevenirea (In efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul bolil respiratorii cronice (BRC) determinatd de Mycoplasma

gallisepticum si ca adjuvant in tratamentul sinuzitei infectioase la curci. s,-;;
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- Lasuine In tratamentul pneumoniei enzootice §i rinitei atrofice, L
Vezi pet. 12 pentru informatii privind dizenteria porcina.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

6. REACTII ADVERSE

La' suinele la care se administreazd doze terapeutice de tilozina poate apare iritatia anald manifestata
prin eritem, edem al mucoasei rectale si, in cazuri rare, prolaps rectal.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA
Suine, pasari (pui de gaina si curei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

TYLOSIN 75 se administreaza pe cale orald in apa de baut.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinat3 cat mai precis posibil pentru
a se evita supra dozarea,

Aportul posibil de furaj/api medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor, Pentru a se obfine
doza corectd, concentratia de tilozind trebuie s fie ajustata corespunzator.

Suine:
Produsul se amestecd in api de baut pentru a objine o concentratie finald de 0,025 - 0,05% tilozing,

respectiv 100 -200 g produs/300 litri ap de baut timp de 3-10 zile.
Apa medicamentata este utilizat pe toata perioada tratamentului ca singura sursd de apa.

Pisari (pui de giini, curei):

Produsul se amestecd in apd de bdut pentru a obtine o concentratie finald de 0,05% tilozind, doza
utilizata fiind de 100 g produs/150 litri apd de baut.

Apa medicamentatd este utilizatd pe toata perioada tratamentului ca singura sursa de apa.

- Profilactic (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) In boala respiratorie cronicéd se
administreaza produsul in apa de baut la puii de o zi, timp de 3 zile consecutiv. Este necesara
repetarea tratamentului dupé 4 saptamani, timp de 1-2 zile.

Tratamentul se administreaza si in cazul unui risc crescut de infectie (conditii de stress in
perioada vaccindrilor).

- Curativ in boala respiratorie cronica/sinuzita infectiosa la curci se administreaza in api de baut
timp de 2-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru inceput se amestecd intreaga cantitate calculatd de Tylosin 75 intr-o cantitate redusd de apd

pentru a se obtine o solufie omogeni.
Ulterior se adaugh solutia concentratd in restul cantitatii de apd pand se obfine concentrajia finala

dorita, asigurandu-se, astfel, distribufia omogena a substantei active.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine, pui de giin: carne si organe: 1 zi.
Curci: carne si organe: 5 zile.

alpill»
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Ii. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se péstra in‘loc uscat. )
A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcati pe etichets.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALFE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Testarea periodici in vitro a sensibilitatii la antibiotice a izolatelor din teren este indicatd ca un mijloc

de monitorizare a impactului programelor de medicatie. dar §i ca un ghid al tratamentului terapeutic.
Utilizare produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se utilizeazi
produsul. O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din SPC poate determina cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficiente] tratamentului din cauza
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrati o rati mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereaza ¢a produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Precautii_speciale care vor fi [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tilozina poate cauza dermatiti de contact la persoanele cu hipersensibilitate,

A se evita contactul direct cu pielea. Este recomandat a se utiliza maénusi de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-vi imediat medicului si aritati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistenfd medicala de urgenta.

Evitati expunerea inutila in timpul manipulrii produsului.

Gestatie, actatie:

Nu existd dovezi privind efectul teratogenic al tilozinei §i efectul negativ asupra aparatului de
reproductie. Dimpotriva, tilozina are o influentd pozitivd asupra indicelui de reproductie si a
dezvoltarii puilor dupi ecloziune.

Produsul poate fi administrat in timpul gestatiei si lactatiei la specia suine.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tilozina este compatibila cu majoritatea aditivilor furajeri cu efect coccidiostatic.

Are efect antagonic cu lincomicina,

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
Nu existi risc de supradozare la pasdri §i suine deoarece tilozina prezints o plaja foarte larga privind

siguranta administrarii,

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
= Tan
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale, pentru a evita orice impact negativ asupra
mediului. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile
de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2016

15. ALTE INFORMATII

Forme de prezentare:

Punga din aluminiu laminata cu 1,333 kg produs echivalent cu 1 kg tilozina baza.
Punga din aluminiu laminata cu 6,665 kg produs echivalent cu 5 kg tilozind baza.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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