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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , 5

Y
Tylucyl 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci P
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanti activa:
THOZIDA. ... 200 000 UI
(echivalent cu aproximativ 200 mg)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Propilen glicol (E1520)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie de culoare galben pal pani la culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta |

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentfu fiecare specie tinta

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

Bovine (adulte):

Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobaciloza interdigitald, adicd panaritiu sau
pododermatita infectioasd.

Vitei:
Infectii respiratorii si necrobaciloza.

Porci (peste 25 kg):
Pneumonie enzootici, enteritd hemoragica, erizipel si metrita.
Artritd cauzati de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcind , vezi sectiunea 3.5.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 pentru cai.

Injectarea intramusculard poate fi fatald la pui de gdina i curcani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tilozind, alte macrolide sau la oricare dintre
excipienti.

34 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

.....

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor patogeni
tinti. '

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele privind susceptibilitatea bacteriilor tintd la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeazad produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilozini i poate réduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide, din cauza
posibilitdtii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Datele de eficacitate nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei cauzati de Mycoplsama
spp la bovine. Utilizarea tilozinei in acest caz prezintd o preocupare serioasd pentru sandtatea
animalelor §i a oamenilor, aminand potential un diagnostic corect, permitind raspandirea agentului
patogen la alte vaci, impiedicAnd masuri de control eficiente/prudente i crescnd riscul dezvoltérii
rezistentei microbiene.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: '

Trebuie avut grija pentru a se evita auto-injectarea accidental.

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

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-vi bine cu apa si sipun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii din abundenti cu api curati de la robinet.

Spalati-vd méinile dupa 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 alte macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin urmare trebuie evitat contactul direct.



Nu manipulati produsul dacé sunteti alergic la ing_redientele acestuia.

AN

\"1’

Daci dupa expunere apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul unuxmedlc
si s4 1i aritati acestuia prezentul avertisment. Tumefierea aparuta la nivelul fetei, buzelor si ochilee sau.

dxﬁcultatlle de respiratie reprezinta simptome de gravitate mai mare si necesiti atentie medicala de

urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Tilozina este persistentd in unele soluri.
3.6 Evenimente adverse

Porci:

Mai putin frecvente

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Tumefiere la locul de injectare, inflamatie la locul de
injectare

Eritem, prurit

Prolaps anal!

Soc anaﬁléctic, edem al mucoasei rectale
Moarte

Frecventi nedeterminati

(nu se poate estima pe baza datelor
disponibile)

Reactie la locul injectiei®

! Protruzie anal partiala (prolaps rectal)

? Petele pot persista pand la 21 de zile dupa administrare

Bovine:

Mai putin frecvente

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):,

Reactie de hipersensibilitate

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Tumefiere la locul de injectare, inflamatie la locul de -
injectare

Tumefiere vulvara
Soc anafilactic
Moarte

Frecventd nedeterminatd

(nu se poate estima pe baza datelor
disponibile)

Reactie la locul injectiei!

! Petele pot persista pand la 21 de zile dupa administrare

Réportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
definatorului autorizatiei de'comercializare, fie autoritatii nationale competente prin s1stemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic §i nici consecinte
asupra fertilitatii animalelor,

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i lactatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari sau intravenoasi lentd (numai la bovine).

Bovine:

5 mg péani la 10 mg tilozini/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, adicd 2,5 ml pand la 5 ml
solutie/100 kg greutate corporala.

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

Porci (peste 25 kg):

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

In cazul porcilor, nu administrati mai mult de 5 ml per loc de injectare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

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

3.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12°  Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 108 ore.

Poreci:
Carne si organe: 16 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE o
4.1 Codul ATCvet:

QIOLFA90

4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din clasa macrolidelor cu pKa de 7.1. Tilozina are o structura similara
eritromicinei. Aceasta este produsi de Streptomyces fradiae. Tilozina are o solubilitate redusi in apa.
Tilozina I5i exercita actiunea de antibiotic printr-un mecanism similar altor macrolide, adica prin
legarea de fractiunea 50S a ribozomilor, ceea ce duce la o inhibitie a sintezei proteinelor. Tilozina are
in principal o actiune bacteriostatici.

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

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

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

4.3 . Farmacocinetici _

Absorbtie:

Dupi injectarea intramusculari, concentratia de tilozin3 atinge nivelul maxim la 3-4 ore dupa
administrare.

Distributie, metabolizare si eliminare:

Conbentragia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare decat concentratia sanguini
la aproximativ 6 ore dupd. injectare. In cazul bovinelor si porcilor, la nivel pulmonar au fost evidentiate
concentratii ale tilozinei de 7-8 ori mai mari decét concentratiile serice maxime la 6-24 de ore dupa
injectarea intramusculard. La bovine, indiferent dacd erau sau nu in cilduri, timpul mediu de rezidenta
(TMR) in secretiile uterine a tilozinei injectate pe cale intravenoasd in dozi de 10 mg/kg a fost de
aproximativ 6-7 ori mai mare decat cel masurat in ser. Acest lucru demonstrcaza ¢ o injectie unicd de
tilozind 1n dozi de 10 mg/kg pe 24 de ore poate duce la atingerea, in secretiile uterine, a unor
concentratii ce depisesc CMly a tilozinei pentru Arcanobacterium pyogenes, unul dintre agentii
patogeni izolati frecvent n cazul diagnosticérii metritei la bovine.

Tilozina se elimina in forma nemodificatd prin bila si urind.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.” ' ‘ ' '

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.



Perioada de valabilitate d‘upéiprima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53° I.’reclau“tiiﬁspeciale‘béhfru depozitare

Anuse pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 50 ml, 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 dimensitnile de'ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210036

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/04/2016.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



M.c-'z#“ng

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON
Flacon din sticli de 50/100/250 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabila

2. DECL.ARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

[ 4.  SPECII TINTA

-

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau intravenoasi lentd (numai la bovine).

[ 7. . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:
Carne §i organe: 28 zile.

Lapte: 108 ore.

Porci:
Carne si organe: 16 zile.
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| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {I//aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pana la .

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se congela.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. .

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

14. VNUMERELE AUTORIZATITLOR DE COMERCIALIZARE

210036

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar} .



i
T8

'INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

e

Eticheti pentru flacoane de 50 ml

L3

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml

or -

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tilozina ' 200 000 Ul/ml

(echivalent cu aproximativ 200 mg)
hivalent cu aproximatiy 200 mg)

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 238 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la .
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti pentru flacoane de 100/250 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLUCYL 200 mg/ml

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: - ‘
Tilozi
(echivalent cu apro

200 000 UI

imativ 200 mg)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau intravenoasi lent3 (numai la bovine). -

A seciti prospectﬁl inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

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

Porci:
Carne si organe: 16 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utilizapandla___.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a—l proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul orlgmal

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

4
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A.PROSPECTUL



PROSPECTUL i

ot . . o s . s
L Denumirea produsului medicinal veterinar %

TYLUCYL 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2: Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

THOZINA. ..o 200 000 UI
(echivalent cu aproximativ 200 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) ...ccevvivviviinnnnnn 40 mg

Solutie de culoare galben pal pani la culoarea chihlimbarului.

3. Specii tintd

Bovine, porci.

4. Indicatii de utilizare

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

Bovine (adulte):

Infectii respiratorii, metrite cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite cauzate de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobaciloza interdigitald, adica panaritiu sau
pododermatita infectioasa.

Vitei:
Infectii respiratorii i necrobaciloza.

Porci (peste 25 kg):
- Pneumonie enzootici, enteritd hemoragica, erizipel §i metrita.
- Artritd cauzati de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

Pentru informatii privind dizenteria porcina, vezi secfiunea ,,Atentiondri speciale”.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cai.

Injectarea intramusculard poate fi fatald la gaini §i curcani.

Nu se utilizeazi in cazurile-de hipersensibilitate la tilozind, la alte macrolide sau la oricare dintre
excipienti.
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6. A‘t.entioniivri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitafii agentilor patogeni
tintd,

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele privind susceptibilitatea bacteriilor tintd la nivelul fermei sau la nivel local/regional.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cind se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate In prospect poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilozind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice macrolide, din cauza

S gt

posibilitatii aparitiei remsten;m mcruclsate

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

Datele de eficacitate nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei cauzati de Mycoplasma
spp la bovine. Utilizarea tilozinei in acest caz prezintd o preocupare serioasi pentru sanitatea
animalelor $i a oamenilor, amanand potential un diagnostic corect, penmtand raspandirea agentului
patogen la alte vaci, impiedicand misuri de control eficiente/prudente i crescind riscul dezvoltarii
rezistentei microbiene.

In cazul administrarilor repetaté, utiliiagi un loc diferit pentru fiecare injeétare.

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

Trebuie avut grija pentru a se evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medlculul si prezentati medicului
prospectul produsului sau etxcheta

fn cazul contactului accidental cu pielea, spalati-va bine cu apa si sapun. in cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti ochii din abundenti cu apa curatd de la robinet.

Spilati-vd mainile dupi utilizare.

Tilozina poate sd 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 tilozind poate duce la reactii incrucisate la alte 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 va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul unui
medic si sa §i arétati acestuia prezentul avertisment. Tumefierea aparuti la nivelul fetei, buzelor si
ochilor sau dificultatile de respiratie reprezintd simptome de gravitate mai mare si necesita atentie
medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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Tilozina este persistenta in unele soluri.

Gestatie si lactatie: T

%

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic si nici consecmte
asupra fertilitatii animalelor. :
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozaj:

La p0101 si vitei, o injectie 1nu amusculara de 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a produs
nicio reaclle adversa.

e ey

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

7.  Evenimente adverse

Porci:

Mai putin frecvente’
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Reactie de hipersensibilitate
Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Tumefiere la locul de injectare, inflamatie la locul de injectare
Eritem (rogeatd), prurit (mancarime)
Prolaps anal’
- Soc anafilactic, edem al mucoasei rectale (tumefiere)
Moarte
Frecventi nedeterminatd
(nu se poate estima pe baza datelor disponibile)
Reactie la locul injectiei?
I Protruzie anali partial (prolaps rectal)
2 Petele pot persista pana la 21 de zile dupd administrare

Bovine:

Mai pupn frecvente

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Tumefiere la locul de injectare, mﬂamape la locul de injectare
Tumefiere vulvari

Soc anafilactic

Moarte
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Frecventd nedeterminata ,

(nu se poate estima pe.-baza datelor dlspomblle)
Reactie la locul injectiei! »

- ! Petele pot persista pani la 21 de zile dupi administrare

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculard sau intravenoasi lentd (numai la bovine).

Bovine:

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

Volumul maxim injectat pe fiecare loc de injectare nu trebuie s depdgeasca 15 ml.

Porci (peste 25 kg):

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

In cazul porcilor, nu administrati mai mult de 5 ml per loc de injectare. ‘

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva a dopului, trebuie
utilizat un dispozitiv adecvat de dozare multipla.
9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10, - Perioade de asteptare
Perioade de agteptare:

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

Porci:

Carne si organe: 16 zile.

il.; Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se congela.

A se pdstra in ambalajul original.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si pe eticheta flaconului
dupd ,,EXP”. Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective. L

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mdsuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

1‘3; Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunilé de ambalaj
210036

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu un flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu un flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15 Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htips://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare $i producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
F-70200 Lure

Franta ‘
Tel: +33 3 84 62 55 55
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