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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylueyl 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

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

THIOZINA . ....c.ievietieie sttt ettt r bbb s 200 000 UI
(echivalent cu aproximativ 200 mg)

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic (E1519) ettt 40 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie de culoare galben pal pana la culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 . Specii finta

Bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul afectiunilor infectioase specifice (mentionate mai jos) cauzate de microorganisme
sensibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozi interdigitald, adicd panaritiu sau putregaiul
picioarelor.

Vitei:

- Infectii respiratorii si necrobaciloza.

Porcine (peste 25 kg):

- Pneumonie enzooticd, enteritd hemoragica, erizipel si metritd.

- Artrita cauzatd de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcina, vezi sectiunea 4.5.



N

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la cai.

Injectarea intramusculari poate fi fatald la pui de gdina si curcani.

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina, la alte macrolide sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variabilititii posibile (in timp, geografice) referitor la susceptibilitatea bacteriilor la tilozind,
se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

In utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilozind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide, din cauza
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei cauzate de
Mycoplasma spp. la bovine.

A fost demonstrat un procent mare de rezistentd in vitro la tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae, ceea ce sugereaza ci produsul nu va avea o eficacitate suficientd impotriva dizenteriet
porcine. ‘

in cazul administrarilor repetate, utilizati un loc diferit pentru fiecare injectare.

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

A se evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-va bine cu apd si sdpun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii din abundenta cu apd curaté de la robinet.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Tilozina poate si cauzeze iritatie. Macrolidele precum tilozina pot, de asemenea, sd cauzeze
hipersensibilitate (alergie) dup# injectare, inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau cu ochii.
Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la reactii incrucisate la macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin urmare trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daci, dupd expunere, va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie s solicitai sfatul unui
medic si sa 1i ardtati acestuia prezentul avertisment. Tumefierea aparuta la nivelul fetei, buzelor si
ochilor sau dificultdtile de respiratie reprezinta simptome de gravitate mai mare §i necesita tratament
medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot si apari reactii de hipersensibilitate.




‘La locul de injectare pot s apara pete, care pot persista pana la 21 de zile dupa administrare. »

in cazuri foarte rare au fost observate urmitoarele:

- Tumefiere/inflamatie la locul de injectare

- Tumefiere vulvara la bovine

- Edem al mucoasei rectale, protruzie anald partiala, eritem si prurit la porcine
- Soc anafilactic si deces.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic si nici consecinte
asupra fertilitétii animalelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei gi lactatiei

la speciile tinta.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare prin injectare intramusculara sau injectare intravenoasa lenta (numai la bovine).
Bovine:

5 mg pana la 10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adica 2,5 pana la 5 ml solutie/100
kg greutate corporald.

Volumul maxim injectat pe fiecare loc de injectare nu trebuie si depiseasca 15 ml.

Porcine (peste 25 kg):

5 mg pani la 10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adicd 2,5 pana la 5 ml solutie/100
kg greutate corporala.

fn cazul porcinelor, nu administrati mai mult de 5 ml per zond de injectare.

Pentru a asigura posologia corectd, greutatea corporald trebuie determinata cu cea mai mare acuratete
posibila, pentru a evita subdozarea.

Elementele de sigilare nu trebuie perforate de mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva
a dopului, trebuie utilizat un dispozitiv adecvat de dozare multipla.

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

La porci si vitei, o injectie intramusculard de 30 mg/kg/zi timp de 5 zile consecutive nu a produs nicio
reactie adversa.



4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne i organe: 28 zile
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne si organe: 16 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide, tilozina
Codul veterinar ATC: QJO1FAS0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina are o structurd similara
eritromicinei. Aceasta este produsi de Streptomyces fradiae. Tilozina are o solubilitate redusa in apa.
Tilozina isi exercita actiunea antibiotica printr-un mecanism similar altor macrolide, adicé prin legarea
de fractiunea 50S a ribozomilor, ceea ce duce la o inhibitie a sintezei proteinelor. Tilozina are in
principal o actiune bacteriostatica.

Tilozina are efect antibiotic impotriva cocilor Gram pozitivi (stafilococi, streptococi), a bacililor Gram
pozitivi (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces), a unor bacili Gram
negativi (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) si a Mycoplasma.

De obicei, rezistenta la macrolide este mediatd prin plasmide, insd se pot produce modificdri ale
ribozomilor prin mutatii cromozomiale. Rezistenta poate sa apard prin i) reducerea patrunderii in
bacterii (cel mai frecvent in cazul bacteriilor Gram negative), ii) sinteza unor enzime bacteriene care
hidrolizeazi medicamentul si iii) modificéri ale tintei (ribozomilor).

Acest din urmi tip de rezistentd poate si ducd, de asemenea, la aparitia rezistentei incrucisate cu alte
antibiotice care se leagd preferential de ribozomii bacterieni. Bacteriile anaerobe Gram negative
prezintd frecvent rezistentd.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:
Dupa injectarea intramusculard, concentratia de tilozina atinge nivelul maxim la 3-4 ore dupd
administrare.

Distributie, metabolizare si eliminare:

Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia sanguind
timp de aproximativ 6 ore dupd injectare. fn cazul bovinelor si porcinelor, la nivel pulmonar au fost
evidentiate concentratii ale tilozinei de 7-8 ori mai mari decat concentratiile serice maxime la 6-24 de
ore dupid injectarea intramusculard. La bovine, indiferent dacd erau sau nu in cilduri, timpul mediu de
rezidenta (TMR) in secretiile uterine a tilozinei injectate pe cale intravenoasi in doza de 10 mg/kg a
fost de aproximativ 6-7 ori mai mare decét cel masurat in ser. Acest lucru demonstreaza cé o injectie
unica de tilozind in dozi de 10 mg/kg pe 24 de ore poate duce la atingerea, in secretiile uterine, a unor
concentratii ce depisesc CMlIyg a tilozinei pentru Arcanobacterium pyogenes, unul dintre agentii
patogeni izolati frecvent in cazul diagnosticarii metritei la bovine.

Tilozina se elimina in forma nemodificata prin bil §i urina.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Propilenglicol (E1520)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, din sticld incolora de tip II, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si capac din aluminiu.

Un flacon in fiecare cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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

VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
160111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.04.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON
Flacon din sticla de 50/100/250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Tilozind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

THoZINA. ..o 200 000 Ul/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECITINTA | ]
Bovine, porcine

l 6. INDICATIE (INDICATII) J
Nu este necesar. .

i 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Pentru administrare prin injectare intramusculard sau injectare intravenoasa lentd (numai la bovine).

Bovine: '
2,5 pana la 5 ml solutie/100 kg greutate corporald/zi timp de 3 zile.

Poyrciil“eﬁ (peste 25 kg):

2,5 pénd la 5 ml solutie/100 kg greutate corporald/ zi timp de 3 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne si organe: 16 zile

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




| 10.  DATA EXPIRARII "~
EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la: ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j
A se pistra in ambalajul original.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-| proteja de lumina.

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

A nu se congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

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

’ 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET
VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANTA

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
160111

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|
| Eticheta pentru flacoane de 100 i 250 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Tilozina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozina............ 200 000 Ul/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Nu este necesar.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Nu este inclusi

U. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin injectare intramusculari sau injectare intravenoasi lenti (numai la bovine).
Bovine:

2,5 pénd la 5 ml solutie/ 100 kg greutate corporald/zi timp de 3 zile.

Porcine (peste 25 kg):

2,5 pana la 5 ml solutie/100 kg greutate corporald/zi timp de 3 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne i organe: 16 zile




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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

@upé desigilare, se va utiliza pani la: |

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se péstra in ambalajul original.

Péstrati flaconul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANTA

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160111

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
1 PRIMAR
Eticheta pentru flacoane de 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tilozind.................ooo 200 000 Ul/ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

IM sau IV,

Bovine:
2,5 pani la 5 ml solutie/100 kg greutate corporald/zi timp de 3 zile.

Porcine (peste 25 kg):
2,5 pénd la 5 ml solutie/100 kg greutate corporald/zi timp de 3 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne si organe: 16 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare, se va utiliza pani la: ...

LS. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



L rera o

* PROSPECT PENTRU

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Tilozina

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

Fiecare ml contine:

Tilozind...............oooiii 200 000 UI
(echivalent cu aproximativ 200 mg)

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic (E1519)...ccccoviviienene 40 mg

Solutie injectabila.
Solutie de culoare galben pal pana la culoarea chihlimbarului.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul afectiunilor infectioase specifice (mentionate mai jos) cauzate de microorganisme
sensibile la tilozina.

Bovine (adulte):

- Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozi interdigitala, adicd panaritiu sau putregaiul
picioarelor.

Vitei:
- Infectii respiratorii si necrobaciloza.




Porcine (peste 25 kg):

- Pneumonie enzootic, enteriti hemoragica, erizipel si metrita.
- Artritd cauzata de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcina, vezi sectiunea 12,

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la cai.

Injectarea intramusculara poate fi fatali la pui de gdina si curcani.

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozing, la alte macrolide sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Pot si apara reactii de hipersensibilitate.
La locul de injectare pot s apar pete, care pot persista pani la 21 de zile dupd administrare.

In cazuri foarte rare au fost observate urmatoarele:

- Tumefiere/inflamatie la locul de injectare

- Tumefiere vulvara la bovine

- Edem al mucoasei rectale, protruzie anala partiala, eritem si prurit la porcine
- Soc anafilactic si deces.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportérile izolate)

Dacéd observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine

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

Pentru administrare prin injectare intramusculard sau injectare intravenoasa lent (numai la bovine).
Bovine:

5 mg pand la 10 mg de tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adica 2,5 pani la 5 ml
solutie/100 kg greutate corporala.

Volumul maxim injectat pe fiecare loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 15 ml.

Porcine (peste 25 kg):

5> mg péana la 10 mg de tilozind/kg greutate corporald/ zi timp de 3 zile, adici 2,5 pand la 5 ml

solutie/100 kg greutate corporali.
In cazul porcinelor, nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.

16



*Elementele de sigilare nu trebuie perforate de mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva
adopului, trebuie utilizat un dispozitiv adecvat de dozare multipla.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura posologia corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cu cea mai mare acuratete
posibild, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne si organe: 16 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra in ambalajul original.

Péstrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si pe eticheta flaconului
dupd ,,EXP”. Data expirarii se refera Ia ultima zi din acea Juna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

Cénd flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, data la care orice produs restant in flacon
trebuie eliminat trebuie stabilitd pe baza perioadei de valabilitate din cursul utilizarii care este
specificatd in acest prospect. Aceastd datd de eliminare trebuie si fie inscrisi in spatiul pus la
dispozitie.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Din cauza variabilitatii posibile (in timp, geografice), referitor la susceptibilitatea bacteriilor la
tilozind, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

In utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei cauzate de
Mycoplasma spp. la bovine.

A fost demonstrat un procent mare de rezistentd in vitro la tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae, ceea ce sugereazi ci produsul nu va avea o eficacitate suficienta impotriva dizenteriei
porcine.

In cazurile in care se vor administra injectii repetate, utilizati un loc diferit pentru fiecare injectare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale
A se evita auto-injectarea accidentala.
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In caz de auto-injectare accidentals, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-vd bine cu apd si sipun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii cu api curata de la robinet din abundenta.

Spélati-va méinile dupi utilizare.

Tilozina poate si cauzeze iritatie. Macrolidele precum tilozina pot, de asemenea, si cauzeze
hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau cu ochii.
Hipersensibilitatea la tilozini poate duce la reactii Incrucisate la macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin urmare trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Daca, dupd expunere, vi apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul unui
medic si si i aratafi acestuia prezentul avertisment. Tumefierea apéruta la nivelul fetei, buzelor si
ochilor sau dificultitile de respiratie reprezinta simptome de gravitate mai mare si necesita tratament
medical de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic si nici consecinte
asupra fertilitatii animalelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tintd. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interacfiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
La porci si vitei, o injectie intramusculard de 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a produs
nicio reactie adversa.

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

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
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 FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, din sticld incolori de tip II, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic i capac din aluminiu.

Un flacon in fiecare cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



