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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan P6 para solucéo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus (Tilosina
(tartarato) 100% actividade)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:

Tilosina (tartarato) g actividade por apresentacoes:
100 g actividade

1000 g actividade

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 Soluvel.
P6 amarelo branco ou médio.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Frangos, Perus, Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Frangos: Profilaxia e tratamento da doenca respiratéria cronica (CRD). Tratamento de surtos de enterite

necratica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleitis (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis.

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em casos conhecidos de hiper-sensibilidade.

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrélidos ou a

qualquer um dos excipientes.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macrolidos.

Nao administrar a animais vacinados com as vacinas contra a tilosina sensiveis concomitantemente ou com
uma semana de intervalo.

Né&o administrar a animais com alteracdes hepaticas. Nao

administrar a equinos.
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N&o deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que nao estejam a ser
tratados ou a animais selvagens.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a variabilidade provavel (tempo, geogréfica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacterioldgica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os animais com infeccbes agudas podem ter um consumo reduzido de agua e de alimentos para animais

e deve ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

N&o deixe ou descarte agua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nao

estejam sob tratamento.

A administragcdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter em
consideragédo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua e sabao.

A Tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, tais como a tilosina, podem causar hipersensibilidade
(alergia) apds injeccdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. Hipersensibilidade a tilosina
pode levar a reagOes cruzadas para outros macrolidos, e vice-versa. As reacces alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, eve ser evitado o contacto directo.

Para evitar a exposi¢do durante a preparacdo da agua de bebida medicada, devem ser usados macacoes,
oculos de seguranca, luvas impermeaveis e meia mascara respiradora descartavel em conformidade com a
norma europeia EN149 ou a ndo-descartavel respiradora de acordo com a norma europeia EN140 com
um filtro para EN143.

Lavar as méos apds 0 uso.

N&do manusear omedicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a ingredientes do medicamento
veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas ap0s a exposicao, tais como erupg¢des na pele, consultar o médico.
Inchacgo da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atencéo
médica urgente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em suinos, foram observadas reacfes adversas, incluindo diarreia, prurido, eritema da pele, inchaco da
vulva, edema e prolapso retal. Estes sinais reversiveis surgiram 48-72 horas ap0s o inicio do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Néo foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeneracao ou estudos
teratologicos.

N&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avaliag¢do risco
/ beneficio pelo veterinario responsavel.

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interac¢do

Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral, na 4gua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g/litro de agua de bebida.

Prevengdo da CRD:

Frangos de carne:
12 semana — durante 3 dias 42
semana — durante 1 dia

Frangas para postura:
12 semana — durante 3 dias 42
semana — durante 1 dia
924 122 semana — durante 2 dias 182
a 20? semana — durante 2 dias

Frangas para reproducéo:
12 semana — durante 5 dias 42
semana — durante 2 dia
82 a 102 semana — durante 2 dias 162
a 182 semana — durante 2 dias 20% a
222 semana — durante 2 dias 242 a
262 semana — durante 2 dias

Perus (sinusite infecciosa):
12 semana — durante 5 dias 42
semana — durante 1 dia

Tratamento da CRD:
Frangos de carne, frangas para postura e reproducao: durante 3 a 5 dias Perus:
durante 5 dias

Enterite Necrética em frangos: 0,1 g/litro de gua de bebida (100 PPM), por forma a administrar 10- 20
mg/Kg PV, dependendo da idade e da consumo de dgua das aves, durante 3 dias.

Suinos :
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leitis:
0,1g a 0,259 por litro de agua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg/Kg de peso corporal via dgua de
bebida durante 1 semana

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o sdo conhecidos efeitos tdxicos de sobredosagem. N&o
administrar em doses superiores a dose recomendada.
4.11 Intervalo(s) de seguranga
Carne e visceras:
Frangos e suinos: 0 dias
Perus: 1 dia
Ovos: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos. Codigo
ATCvet: QI01FA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tilosina é um antibiético macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae. Exerce o seu
efeito anti-microbiano ao inibir a sintese proteica de microrganismos susceptiveis.

O espectro de accdo da tilosina inclui bactérias Gram-positivas, algumas estirpes Gram-negativas como
a Pasteurella, e Micoplasma spps a concentra¢fes de 16pg/ml ou inferiores.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administragdo oral.
Os niveis no sangue sdo minimos ou mesmos nulos 24 horas apds a administracdo oral.

Distribuicdo: Nos suinos e ap6s administracdo oral a tilosina foi encontrada em todos os tecidos, 30
minutos depois, mantendo-se durante 2 horas, a excepcao do cérebro e da medula espinhal.

Biotransformacdo e Eliminacdo: Foi demonstrado que a maior parte do material excretado encontra-se nas
fezes e consiste em tilosina (factor A), relomicina (factor D) e dihidrodesmicosina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
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6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 1 dia

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar em local seco, a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com uma tampa de rosca em polipropileno selada por
inducdo de calor, contendo 100 g de actividade e sacos com fundo pré-formado fabricados a partir de
um laminado flexivel composto por papel kraft branqueado (com 2 camadas), de propileno de baixa
densidade (LPDE), aluminio e LPDE, contendo 1 Kg de actividade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

759/01/14NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO

Data da primeira authorizacgdo: 04/1966
Data da ultima renovacdo: 27 de Janeiro 2014
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2019
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita méedico-veterinaria.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Tylan P6 para solucéo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus
(Tilosina (tartarato) 100% actividade)
100 g de
actividade 1 Kg
de actividade

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAQAONDE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no
mercado:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan Po para solucéo oral para administragdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus
(Tilosina (tartarato) 100% actividade)

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA(S)

SUBSTANCIA(S) Substancia activa:
Tilosina sob a forma de tartarato 100% actividade.

4.  INDICACOES

Frangos: Profilaxia e tratamento da doenca respiratéria cronica (CRD). Tratamento de surtos de
enterite necrdtica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleitis (P1A) causada por Lawsonia
intracellularis
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos conhecidos de hiper-sensibilidade.
Na&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrélidos ou a
gualquer um dos excipientes.

Néo administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macrolidos.

Nao administrar a animais vacinados com as vacinas contra a tilosina sensiveis concomitantemente ou
com uma semana de intervalo.

N&o administrar a animais com alteracBes hepaticas.

N&o administrar a equinos.

Nédo deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a
ser

tratados ou a animais selvagens.
6. REACCOES ADVERSAS

Em suinos, foram observadas rea¢fes adversas, incluindo diarreia, prurido, eritema da pele, inchago
da vulva, edema e prolapso retal. Estes sinais reversiveis surgiram 48-72 horas ap6s o inicio do
tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Frangos, Perus, Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral, na 4gua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g/litro de agua de bebida.

Prevencdo da CRD:

Frangos de carne:
12 semana — durante 3
dias 42 semana — durante
1 dia

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Dezembro 2019
Pagina 11 de 14



¢ REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Frangas para postura:
12 semana — durante 3
dias 42 semana — durante
1dia
92 a 122 semana — durante 2
dias 182 a 202 semana — durante
2 dias

Frangas para reproducéo:
12 semana — durante 5
dias 42 semana — durante
2 dia
82 a 102 semana — durante 2
dias 162 a 182 semana — durante
2 dias

20? a 222 semana — durante 2
dias 242 a 262 semana — durante
2 dias

Perus (sinusite infecciosa):
12 semana — durante 5
dias 4 semana — durante
1 dia

Tratamento da CRD:
Frangos de carne, frangas para postura e reproducédo: durante 3 a 5 dias
Perus: durante 5 dias

Enterite Necrdética em frangos: 0,1 g/litro de &gua de bebida (100 PPM), por forma a administrar
10- 20 mg/Kg PV, dependendo da idade e da consumo de agua das aves, durante 3 dias.

Suinos :

leitis:
0,1g a 0,25¢ por litro de agua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg/Kg de peso corporal via agua
de bebida durante 1 semana

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para administracdo oral, na 4gua de bebida.
Devido a variabilidade provavel (tempo, geogréfica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacterioldgica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Frangos e suinos: 0
dias Perus: 1 dia
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Ovos: 0 dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar em local seco, a temperatura inferior a
25°C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 1 dia.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALAIS Adverténcias

especiais para cada espécie alvo
Devido a variabilidade provavel (tempo, geogréfica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacterioldgica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os animais com infecg¢Oes agudas podem ter um consumo reduzido de agua e de alimentos para
animais e deve ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

N&o deixe ou descarte dgua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nédo
estejam sob tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio 0s animais
Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua e sabéo.

A Tilosina pode induzir irritaco. Os macrolidos, tais como a tilosina, podem  causar
hipersensibilidade (alergia) ap6s injeccdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos.
Hipersensibilidade a tilosina pode levar a reagdes cruzadas para outros macrélidos, e vice-versa. As
reacgdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, eve ser evitado o
contacto directo.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo da agua de bebida medicada, devem ser usados
macacdes, Oculos de seguranca, luvas impermedveis e meia mascara respiradora descartavel em
conformidade com a norma europeia EN149 ou a ndo-descartavel respiradora de acordo com a
norma europeia EN140 com um filtro para EN143.

Lavar as méos apds 0 uso.

N&o manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a ingredientes do
medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas apds a exposi¢éo, tais como erupcdes na pele, consultar o
médico. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
requerem atencdo médica urgente.
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Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Né&o foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeneracéo ou

estudos teratolégicos.

N&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avalia¢éo risco
/ beneficio pelo veterinario responsavel.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacao
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
N&o sdo conhecidos efeitos tdxicos de sobredosagem.

N&o administrar em doses superiores a dose recomendada.
Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

13. PR:ECAUQC)ES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Frascos contendo 100 g de actividade

Sacos contendo 1 Kg de actividade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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