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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tilmovet 40 g/kg
Premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare kg contine: R Biwganr

Substanta activa:
Tilmicozin 40 g

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Stiuleti de porumb

Parafina lichida

Ricinoleat de macrogolglicerol

Acid fosforic

Granule fluide cu o tenta gélbuie spre rosiatica.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (purcei intarcafi si porci pentru ingrasat) si iepuri
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Porci:

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si alte organisme sensibile la tilmicozin.

lepuri:

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Bordetella
bronchiseptica, susceptibile la tilmicozin.

Prezenta bolii in grup trebuie stabilit inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.
3.3  Contraindicatii

Este cunoscut faptul ca tilmicozinul este toxic pentru cai. Nu permiteti accesul cailor sau al altor
ecvine la furaje care contin tilmicozin.

Caii hraniti cu furaje medicamentate cu tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate cu letargie, anorexia,
scaderea consumului de furaje, scaune moi, colici, distensie abdominali si deces.

- Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentiondi

~ In legaturd cu rré sementul epidemiilor de boli respiratorii, trebuie luat in considerare faptul ca, de
obicgi, animal¢lg ¢d afectiuni acute sunt inapetente, de aceea, medicatia trebuie sa se efectueze prin
t%mnt parenteral.

tra

bl

Utilizarea repetati a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunatatirea practicilor de
gestionare si prin curatare si dezinfectie temeinica.

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre tilmicozin si alte macrolide (cum ar fi
tilozina, eritromicina) sau lincomicina. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie evaluatd cu
atentie atunci cand testele de susceptibilitate au evidentiat rezistenta la alte macrolide sau lincosamide,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Din cauza variabilittii (temporale, geografice) aparitiei rezistentei bacteriene la tilmicozin, se
recomandi recoltarea de probe si efectuarea de teste bacteriologice.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie bazaté pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului patogen tintd. Dacé acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze
pe informatiile epidemiologice §i pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la

nivel de ferma, local sau regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale
antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea neadecvata a produsului medicinal veterinar poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
tilmicozin si poate scidea eficacitatea tratamentului cu substane inrudite cu tilmicozin.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG mai mica)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate sugereaza
eficienta probabild a acestei abordari.

Nu utilizati pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilmicozin trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Poate provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii si ochilor, Evitati contactul
direct cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constind din salopete, ochelari de protectie §i manusi impermeabile. Spalati partile afectate
daca se produce contactul cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine cu
apa. In caz de ingestie accidentald sau dacd in urma expunerii la substantd apar simptome de tipul
urticariei, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome grave si necesita
ingrijire medicala de urgenta.

Daci operatiunile implica riscul expunerii la praf, purtati un filtru de unici folosinta si o semi-masca de
protectie, in conformitate cu Standardul European EN149 sau o masca de protectie de folosinta
indelungata, in conformitate cu Standardul European EN140, echipata cu un filtru conform EN143.
Acest avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor ce se realizeaza la ferme, unde riscul de
expunere la praf este’probabil sa fie mai ridicat.




Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul. : : : X
3.6 Evenimente adverse :
oy,
... . A AT
Porci si iepuri: e

Foarte rare Consum redus de hrana, refuzul hranei

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

! Acest efect este tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Va rugam sa consultati prospectul pentru detaliile de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice /
embriotoxice ale tilmicozinului, insd au fost observate efecte materno-toxice la doze apropiate de
dozajul terapeutic. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la scroafe, in orice stadiu de gestatie.

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la porci utilizati in scop reproductiv.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se utiliza simultan cu alte macrolide si lincozamide.

A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.

Tilmicozinul poate diminua activitatea antibacteriani a beta-lactamicelor.

3.9 Caiide administrare si doze

Utilizare orala. Pentru administrare orald dupa incorporare in furaj.

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilmicozin.

Utilizati urmatoarea formuld din care rezulta doza tinta:
Rata dozajului (mg/kg masa corporald) x masi corporali medie

Kg produs medicinal _ (kg
veterinar /tond de furaj Consumul mediu de hrana (kg) x concentratia premixului
(g/ke)
Porci

Se administreaza in furaj o dozi de 8 pana la 16 mg/kg greutate corporald/zi de tilmicozin (echivalent
cu 200 pani la 400 ppm in furaj) timp de 15 - 21 zile.

Indicatia '|' » Doza de tilmicozin | Durata tratamentului | Rata de includere in
fro ' furaj
Tratamentul si - | * 8-16 mg/kg greutate 15-21 zile 5-10 kg produs
metafilaxia bolilor .|~ corporald/zi medicinal veterinar
respiratorii ‘ /tona




lepuri

' Se administreaza in ﬁlfhjo doza de 12 mg/kg greutate corporala/zi de tilmicozin (echivalent cu 200 ppm
in furaj) timp de 7 z1lé. -

Indicatia™ Doza de tilmicozin | Durata tratamentului | Rata de includere in
D B furaj
Tratamentul si 12 mg/kg greutate 7 zile 5 kg produs medicinal
metafilaxia bolilor corporald/zi veterinar /tond
respiratorii

Pentru a asigura o buna dispersare a produsului medicinal veterinar, trebuie s fie amestecat mai intai
cu o cantitate corespunzitoare de furaj tnainte de a fi incorporat in furajul finit.

Furajul medicamentat poate {i granulat, printr-o actiune de pre-conditionare timp de 5 minute, la o
temperaturd ce nu depaseste 75°C. '

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate simptome de supradozare la porci care au primit o ratie de furaj cu nivele de
tilmicozin de pana la 80 mg/kg greutate corporala (echivalent cu 2000 ppm in furaj sau de zece ori
doza recomandati) timp de 15 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.
3.12 Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 21 zile
Iepuri: carne si organe: 4 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOIFA9]

4.2 Farmacodinamie

Tilmicozinul este cu precidere un antibiotic semisintetic, bactericid din grupa macrolidelor, despre care
se consideri ci afecteaza sinteza proteinelor bacteriene in vitro si in vivo, fara a afecta sinteza acidului
nucleic. Este cu precadere bacteriostatic. Are efect bactericid asupra speciilor de Pasteurella.

Tilmicozinul are un spectru larg de actiune impotriva organismelor Gram-pozitive, activitatea sa fiind
indreptata in special Impotriva organismelor Pasteurella Actinobacillus (Haemophilus) si Mycoplasma
de origine bovina, porcina si aviard, existand si o actiune impotriva organismelor Gram-negative.

A fost observati rezistentd incrucisatd intre tilmicozin si alte antibiotice macrolide. Macrolidele
impiedica sinteza proteinelor prin legarea reversibild de subunitatea ribozomala 50S. Dezvoltarea
bacteriilor este impiedicata prin inducerea separarii peptidil-transferazei ARN de ribozom in decursul
procesului de elongatie. ‘

Metilarea -ribozomald, codificatd de gena erm, poate accelera rezistenta la macrolide prin alterarea
locatiei legéturii ribozomale.

_ Gena care codifica mecanismul de eflux, mef, conferd, de asemenea, un grad moderat de rezistenta.



£,
Rezistenta este produsi si de o pompa de eflux care indeparteazd macrolidele din celule. A"'oé!‘ta pompa
de eflux este actionata la nivel cromozomial de genele numite acr4 B. Rezistenta speciilo?‘_l?ééﬁcc’iomonas

si a altor bacterii Gram-negative, enterococi si stafilococt, poate fi accelerata prin alterarea contrilatd la
nivel cromozomial a permeabilitatii sau absorbtiei produsului medicinal veterinar. i/

4.3 Farmacocinetici

Porci: g

Absorbtie: Cand se administreazi porcilor pe cale orald o dozd de 400 mg tilmicozin/ kg de furaj
(echivalentul a aproximativ 21,3 mg tilmicozin/kg greutate corporala/zi), tilmicozin trece rapid din ser
in zone cu PH scazut. Cea mai mare concentratie sericd (0,23+0,08 pg/ml) a fost inregistrat in ziua a
zecea a medicatiei, insi concentratiile superioare limitei de cuantificare (0,10 pg/ml) nu s-au regisit in
3 din 20 de animale examinate. Concentratiile din pulmoni au crescut rapid Intre zilele a 2-a §i a 4-a, dar
nu s-au inregistrat schimbéri semnificative in urmitoarele patru zile de dozare. Concentratia maxima in
tesuturile pulmonilor (2,59+1,01 pg/ml) a fost inregistratd in ziua a 10-a a medicatiei.

Cénd se administreazd o dozd de 200 mg tilmicozin/ kg de furaj (echivalentul a aproximativ 11,0 mg
tilmicozin/kg/zi), concentratii plasmatice peste limita de cuantificare (0,10 pg/ml) au fost gasite la 3 din
20 de animale examinate. S-au gisit niveluri cuantificabile de tilmicozin in tesutul pulmonar,
concentratia maxima (1,43=1,13 pg/ml) fiind inregistratd in ziua 10 de medicatie.

Distributie: Dupd administrarea orali tilmicozin este distribuit in corp, insd nivele deosebit de ridicate
se gasesc in pulmoni si macrofagii din tesuturile pulmonilor. De asemenea, este distribuit in tesuturile
ficatului si rinichilor.

Iepuri

Absorbtie: Cand se administreazi iepurilor pe cale orald o doza de 12 mg tilmicozin/kg greutate
corporald in dozd unicd, absorbtia se face rapid. Concentratiile maxime sunt atinse in 30 minute, cu o
valoare Cmax de 0,35 pg/ml. Concentratiile plasmatice de tilmicozin au scazut la 0,1 pg/mlin 2 ore si
la 0,02 pg/ml dupi 8 ore. Timpul de injumatétire la eliminare a fost de 22 ore.

Distributie: Dupa administrarea orala tilmicozin este distribuit in corp, insd nivele deosebit de ridicate
se gasesc in pulmoni. Dupa 5 zile de tratament cu furaj medicament, cu o doza de produs de 200 ppm,
concentratiile de tilmicozin in tesuturile pulmonare au fost de 192 + 103 ug/e.

Valabil pentru ambele specii:
Bio-transformare: Se formeazi mai multi metaboliti, cel predominant fiind identificat ca T1. Cu toate
acestea, masa de tilmicozin este excretati nealterata.

Eliminare: Ca urmare a administrarii pe cale orala, tilmicozin este excretat in principal prin bila in fecale,
iar o mica parte este excretatd prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Imcompatibilitati majore

A nu se amesteca in furaje care contin bentonita.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupi incorporarea in hrani sau furaj granulat: 3 luni
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

. A nu se pistra la 8 “ peraturd mai mare de 30°C.
A $e pastra in ambalajul original.
A se péstra in lac-uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj de polietilend de 5 kg si 20 kg in sac exterior de hartie
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a pfoduselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma N.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150244

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.02.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (IN ABSENTEA
AMBALAJULUI SECUNDAR) e

| Sac PRSI
iz LN

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR in

Tilmovet 40 g/kg premix pentru furaj medicamentat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE =

Fiecare kg contine:
Substanta activi:

Tilmicozin 40 g

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5kgsi20kg

| 4. SPECIITINTA l

Porci (purcei intarcati si porci pentru ingrasat) si iepuri

| 5. INDICATII }

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala. Pentru administrare orala dupa incorporare in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Porci: carne si organe: 21 zile
Iepuri: carne si organe: 4 zile

| 8. DATA EXPIRARII j

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd incorporarea in hrana sau furaj granulat: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupi desigilare, a se utiliza pani la ...

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE" |

A se'citi prospectul Tnainte de utilizare.



( 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

- Numai pentru uz veterinar.
L ]

' [12. MENTINEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iINDEMANA COPIILOR”
Ry

A nu se lasa’ld vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150244

[15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

§ W
%
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1.° Denumii‘}zé!‘prpdusului medicinal veterinar
Tilmovet 40 g/kg ,préfnix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri
2. Compozitie

Fiecare kg contine:

Substanta activa:
Tilmicozin 40 g

Granule fluide cu o tentd galbuie spre rosiatica.

3. Specii tinta

Porci (purcei intarcati si porei pentru ingrdsat) si iepuri
4. Indicatii de utilizare

Porci:

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus  pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si alte organisme sensibile la tilmicozin.

lepuri:

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Bordetella
bronchiseptica, susceptibile la tilmicozin.

Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.
5. Contraindicatii

Este cunoscut faptul ¢ tilmicozinul este toxic pentru cai. Nu permiteti accesul cailor sau al altor
ecvine la furaje care contin tilmicozin. Caii hraniti cu furaje medicamentate cu tilmicozin pot prezenta
semne de toxicitate cu letargie, anorexia, sciderea consumului de furaje, scaune moi, colici, distensie
abdominala si deces.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

In legatura cu managementul epidemiilor de boli respiratorii, trebuie luat in considerare faptul c&, de
obicei, animalele cu afectiuni acute sunt inapetente, de aceea, medicatia trebuie sd se efectueze prin
tratament parenteral.

Utilizarea repetatd a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunitatirea practicilor de
gestionare si prin curitare si dezinfectie temeinica.

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre tilmicozin si alte macrolide (cum ar fi
tilozina, eritromicina) sau lincomicina. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie evaluata cu
atentie atunci cand testele de susceptibilitate au evidentiat rezistenta la alte macrolide sau lincosamide,

deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: f?‘)

Gk
Din cauza variabilitatii (temporale, geografice) aparitiei rezistentei bacteriene la tilmicozin, se B
recomanda recoltarea de probe si efectuarea de teste bacteriologice. R

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie bazati pe identificarea si testarea®. - .
susceptibilitatii agentului patogen tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se hazeueo: .
pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tirta™ ,,1_74‘1""‘_1’3:‘;
nivel de ferma, local sau regional. o

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale
antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea neadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
tilmicozin i poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozin.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG mai mic#)

ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate sugereazi
eficienta probabili a acestei abordari.

Nu utilizati pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilmicozin trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Poate provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritafii ale pielii si ochilor. Evitati contactul
direct cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din salopete, ochelari de protectie si ménusi impermeabile. Spalati partile afectate
dacd se produce contactul cu pielea. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine cu
api. In caz de ingestie accidentald sau dacd in urma expunerii la substanta apar simptome de tipul
urticariei, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome grave si necesita -
ingrijire medicald de urgenti.

Daca operatiunile implica riscul expunerii la praf, purtati un filtru de unica folosinta si 0 semi-masca de
protectie, in conformitate cu Standardul European EN149 sau o masci de protectie de folosinta
indelungatd, in conformitate cu Standardul European EN140, echipati cu un filtru conform EN143.
Acest avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor ce se realizeazi la ferme, unde riscul de
expunere la praf este probabil si fie mai ridicat.

Gestatie si lactatie: :

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice /
embriotoxice ale tilmicozinului, insa au fost observate efecte materno-toxice la doze apropiate de
dozajul terapeutic. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la scroafe, in orice stadiu de gestatie.

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la porci utilizati In scop reproductiv.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu alté macrolide si lincozamide.

A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
Tilmicozinul poate diminua activitatea antibacteriana a beta-lactamicelor.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome de supradozare la porci care au primit o ratie de furaj cu nivele de

tilmicozin de pana la 80 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 2000 ppm in furaj sau de zece ori
doza recomandatd) timp de 15 zile.



Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare:

Adest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

A nu se amesteca.in furaje care contin bentonita.
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci si iepuri:

Foarte rare Consum redus de hran, refuzul hranei!

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

! Acest efect este tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel 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 rugam si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare orald. Pentru administrare orala dupa incorporare in furaj.

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilmicozin.

Utilizati urmatoarea formula din care rezulta doza tinta:
Rata dozajului (mg/kg masa corporald) x masa corporala medie

Kg produs medicinal _ (kg
veterinar /tond de furaj Consumul mediu de hrani (kg) x concentratia premixului
(g/kg)
Porci

Se administreazi in furaj o dozi de 8 pand la 16 mg/kg greutate corporald/zi de tilmicozin (echivalent
cu 200 pana la 400 ppm in furaj) timp de 15 — 21 de zile.

Indicatia Doza de tilmicozin | Durata tratamentului | Rata de includere in
furaj
Tratamentul si 8-16 mg/kg greutate 15-21 zile 5-10 kg produs
metafilaxia bolilor corporald/zi medicinal veterinar
respiratorii /tona

Iepuri

Se administreaza in furaj o dozi de 12 mg/kg greutate corporald/zi de tilmicozin (echivalent cu 200 ppm
in furaj) timp de 7 zile.
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Indicatia Doza de tilmicozin Durata tratamentului | Rata dfé‘f{mg‘;hldere in
Surajz,
Tratamentul si 12 mg/kg greutate 7 zile 5 kg produs rﬁﬁginal
metafilaxia bolilor corporala/zi
respiratorii
9. Recomandari privind administrarea corectii S, .

Animalele cu infectii acute pot avea un consum de hrana redus si trebuie tratate cu un produs
medicinal veterinar injectabil adecvat.

Pentru a asigura o buna dispersare a produsului medicinal veterinar, trebuie sa fie amestecat mai intéi
cu o cantitate corespunzitoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.

Furajul medicamentat poate fi granulat, printr-o actiune de pre-conditionare timp de 5 minute, la o
temperaturd ce nu depaseste 75°C.

10.  Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 21 zile
[epuri: carne si organe: 4 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se péstra in loc uscat.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pastra in ambalajul original.

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau furaj granulat: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150244

Ambalaj de polietilena de 5 kg si 20 kg in sac exterior de hartie

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact
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_ Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate: :

Huvepharma NV . ;

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers '

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

Str Petar Rakov nr 39

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Dupi prima desigilare a sacului, calculai data la care produsul medicinal veterinar neutilizat trebuie
eliminat utilizdnd perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar marcata pe
eticheta.






