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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

L




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylucyl 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine sl porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml conine:

Substanti activi:
Tilozina

.................................................................................................................. 200 000 Ul
(echivalent cu aproximativ 200 mg)

Excipient(excipienti):

Alcool benzilic (E1519) ..c.uvuuriuurianieiiaeeeeeeoeeeeoeooeoeooooo 40 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

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 cauzatc dc

Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobaciloza interdigitald, adica panarifiu sau putregaijul
picioarelor.

Vitei:

- Infectii respiratorii si necrobaciloza.

Porcine (peste 25 kg):
- Pneumonie enzootica, enteritd hemoragica, erizipel si metrita.
- Artrita cauzatd de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcina, vezi sectiunea 4.5,
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4.3 Contraindicatii §
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Nu se administreazi la cal(\‘\\"’
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[njectarea intramusculara e fi fatald la pui si curcani.

Nu s¢ administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscut la tilozina, la alte macrolide!sau la
oricarc dintre excipienti. ;
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variabilitatii posibile (in timp, geografice) referitor la susceptibilitatea bacteriilor la tilozina,
sc recomandd recoltarea de probe bacteriologice §i 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 tilozina §i poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide, din cauza
|
Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei cauzate de
Mycoplasma spp. 1a bovine. |

A fost demonstrat un procent mare de rezistentd in vitro la tulpinile europene de Braclyspira

hyodysenteriae, ceea ce sugereazi ci produsul nu va avea o eficacitate suficienta impotriva dizénteriei
porcine.

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

.. . . .. . .. .o
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinat la
animale :
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A sc cvita auto-injectarea accidental.

I
In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati me‘hicului
prospectul produsului sau eticheta. |

In cazul contactului accidental cu pielea, spélati-vd bine cu apd si sipun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii din abundenti cu apd curati de la robinet. ‘
Spilati-va miinile dupa utilizare.

Tilozina poate si cauzeze iritatie. Macrolidele precum tilozina pot, de asemenea, si chuzeze
hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau cul ochii.
Hipersensibilitatea la tilozinid poate duce la reactii incrucisate la macrolide si invers. Oca&ional,
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, va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatd! unui
medic §i sd i ardtafi acestuia prezentul avertisment. Tumefierea apdrutd la nivelul fetei, buzelor si

ochilor sau dificultatile de respiratie reprezinti simptome de gravitate mai mare si necesita tratament
medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot s apari reactii de hipersensibilitate.




In cazuri foarte rare au fost observate urmitoarele:
- Tumefiere/inflamatie la locul de injectare
- Tumefiere vulvari la bovine

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

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (inai mult de 1 din 10 animale care prezintd 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 puiin 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)

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 consccinte
asupra fertilitatii animalelor.

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei
la speciile tinta.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati 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 intravenoasi lenti (numai la bovine).

Bovine:

5> mg pénd la 10 mg tilozind/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adici 2,5 pand la 5 ml solutie/100
kg greutate corporala. ‘

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

Porcine (peste 25 kg):

5 mg péna la 10 mg tilozina/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adica 2,5 pana la S ml solutie/100
kg greutate corporala. 1

Pentru a asigura posologia corectd, greutatea corporald trebuie determinati cu cea maj marc acuratefe
posibila, pentru a evita subdozarea.

Elementele de sigilare nu trebuie perforate de mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesivi
a dopului, trebuie utilizat un dispozitiv adecvat de dozare multipla.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupi caz

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



4.11 Timp de aste”ptare,’iﬂ

Bovine: ‘ /

Carne si organe: 28 zile ’ i
Lapte: 108 ore.

Porcine:
Carne si organe: 14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE,

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide, tilozini ‘
Codul veterinar ATC: QJOIFA90 |

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina are o structurd similari
eritromicinei. Aceasta este produsi de Streptomyces fradiae. Tilozina are o solubilitate redusa in apa.
Tilozina Isi exercit actiunea antibiotica printr-un mecanism similar altor macrolide, adic 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 mediata prin plasmide, insd se pot produce modifi¢ari 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 bacteriehe care
hidrolizeaza medicamentul si iii) modificiri ale tintei (ribozomilor). i

Acest din urma tip de rezistentd poate si duca, de asemenea, la aparitia rezistentei TncrucisateLcu alte

antibiotice care se leagd preferential de ribozomii bacterieni. Bacteriile anaerobe Gram n
I . - |
prezintd [recvent rezistenti. |

gative

i
|
5.2 Particularititi farmacocinetice 1

Absorbtie:

Dupd injectarea intramusculara, concentratia de tilozina atinge nivelul maxim la 3-4 or!é dupd
administrare. ’

i
Distributic, metabolizare si eliminare: ’

Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia sAnguiné
timp de aproximativ 6 ore dupa injectare. In cazul bovinelor si porcinelor, la nivel pulmonar jau fost
cvidentiate concentratii ale tilozinei de 7-8 ori mai mari decat concentratiile serice maxime la 6-24 de
ore dupd injectarea intramusculari. La bovine, indiferent daca erau sau nu in calduri, timpul mediu de
rezidentd (TMR) in secretiile uterine a tilozinei injectate pe cale intravenoasi in dozi de 10 q"ng/kg a
fost de aproximativ 6-7 ori mai mare decét cel masurat in ser. Acest lucru demonstreazi ci o injectie
unicd de tilozina in dozi de 10 mg/kg pe 24 de ore poate duce la atingerea, in secretiile uterine, a unor
concentratii ce depisesc CMlIy a tilozinei pentru Arcanobacterium pyogenes, unul dintre |agentii
patogeni izolati frecvent in cazul diagnosticarii metritei la bovine.

Tilozina se elimina in formd nemodificata prin bila si urind.
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE \_/ ieon -

6.1 Lista excipientilor

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

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original.
Pastrati flaconul in cutia exterioara pentru a-I proteja de lumina.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 50 mi, 100 ml sau 250 ml, din sticla incolora 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.

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 cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETOQUINOL SA
Magny-Vernois

70200 LURE
FRANTA

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.04.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE _TR@'UIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON -

Flacon din sticla de 50/100/250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozind. ... 200 000 Ul/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectdhila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100l
250 ml

B SPECII TINTA

Bovine, porcine

6. INDICATIE (INDICATII)

Nu este 'necesar:

Il MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin injectare intramusculara sau injectare intravenoasa lentd (numai la bOVij‘

Rl ol g oo

kg greutate ¢a

‘s,gm. oy o v e P s TR T
mizsolitiell 00 iRE EreR e S Sl S Te]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Porcine:
Carne si organe: 14 zile

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




| 10.  DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la: .

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se piéstra in ambalajul original.
Pastrai flaconul in cutia exterioara pentru a-l proteja de lumina.

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

12.  PRECAUTI 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 S$I1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor. ‘

1 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
VETOQUINOL SA

Magny-Vernois
70200 LURE
FRANTA

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

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}



INFORMATII CARE TRE

Etichetd pentru flacoane de 1

Li. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Nu'este necesar,

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m}
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine

B INDICATIE (INDICATII)

Nu este inclusi

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

.. . . . .. . - < . g
Pentru administrare prin injectare intramusculara sau Injectare intravenoasa lenta (numai la bovine).

Bovine:

porala/Zi D des Ziie)

KeierentafE corporalalzi Ampide dazile)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Porcine:
Carne si organe: 14 zile

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




rospestuliinatiteideitiizan

| 10.  DATA EXPIRARII

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

[Qupé desigilare, se va utiliza pani la: -I

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

Pastrafi flaconul in cutia exterioara pentru a-| proteja de lumina.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

12. PRECAUTI 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, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE $I 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 | L

Serie {numar}



INFORMATII ‘MINIME C YRE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBA
PRIMAR 7

LAJ

7

Etichetd pentru flacoane de 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

Q CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

THOZINA. ..o 200 000 Ul/mi

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

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

IM sau IV.

Bovine:

AT s SRR I P A e e o
2,5'péna‘la 5;mls IgreutatelCorporala/zetmp de s zile!

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

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

Porcine:
Carne si organe: 14 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Seric {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupd desigilare, se va utiliza pani la: ...

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT




1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PE

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

['-70200 LURE

FRANTA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

FF-70200 LURE

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

Tilozind

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

Ficcare ml contine:

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

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

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

4. INDICATIE (INDICATI)

NTRU

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 enzootica, enterita hemoragica, erizipel si metrita.
- Artritd cauzatd de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcina, vezi sectiunea 12.

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la cai.
Injectarea intramusculard poate fi fatala la pui si curcani.

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la tilozina, la alte macrolldc sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

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

In cazuri foarte rare au fost observate urmitoarele:
- Tumefiere/inflamatie la locul de injectare
- Tumefiere vulvara la bovine

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

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tr atamcnt)
- 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 raportdrile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine

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

Pentru administrare prin injectare intramusculard sau injectare intravenoasi lentd (numai la bovine).

Bovine:

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

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

Porcine (peste 25 kg):

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



g,

Elementele de sigilare nu trebuig

rforate de mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea e
a dopului, trebuie utilizat un dis

zitiv adecvat de dozare multipla.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura posologia corect, greutatea corporali trebuie determinati cu cea mai mare a
posibild, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

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

Porcine:
Carne st organe: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la vederea §i indemana copiilor.
A se piistra in ambalajul original.
Pastrati flaconul in cutia exterioara pentru a-| proteja de lumina. :

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

A nu sc utiliza acest produs veterinar dupi data expiririi marcati pe cutie si pe eticheta flacony
dupd ,EXP”. Data expirdrii se referi la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 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

specificati in acest prospect. Aceasti data de eliminare trebuie si fie inscrisa in spatiul pus la
dispozitic.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

xcesiva

¢
'

curatete

fui

Din cauza variabilitatii posibile (in timp, geografice), referitor la susceptibilitatea bacteriilor la

tilozing, 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 cay
Mycoplasma spp. 1a bovine.

zate de

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 inject

are.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 apa si sapun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii cu apa curata de la robinet din abundenta.

Spélati-vd mainile dupa utilizare.

Tilozina poate sid cauzeze iritafie. Macrolidele precum tilozina pot, de asemenea, si cauzcze
hipersensibilitate (alergie) dupa 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. ‘

Dacad, dupé expunere, va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul unui

A . . e : R
medic si s ii aratafi acestuia prezentul avertisment. Tumefierea apdrutd la nivelul fetei, b

uzelor si
ochilor sau dificultatile de respiraie reprezinta simptome de gravitate mai mare si necesiti 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 §i nici consecinte
asupra fertilitatii animalelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatici la spcciile

fintd. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatii de medicul veterinar
responsabil.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

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

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

13. PRECAUTII 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 PROSPECTUI‘J
Octombrie 2018 :

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, din sticld incolora de tip 11, 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.




