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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORATIL 100 P, para solucdo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus
(Tilosina (tartarato) 100% actividade)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Tilosina (tartarato) 1000 mg
3. FORMA FARMACEUTICA

P0 para solucéo oral
Quase branco ou ligeiramente amarelo.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos, frangos e perus
4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Afeccles causadas por microorganismos sensiveis a tilosina, nomeadamente patologias associadas ao
Mycoplasma synoviae em frangos e Mycoplasma gallisepticum S6 em frangos e perus, bem como ao
tratamento de disenteria suina e a pneumonia enzo6tica em suinos.

4.3 Contra-indicacdes

N&o deixar o recipiente com agua medicada com o medicamento em locais onde possam aceder outros
animais.

Né&o administrar a animais que tenham demonstrado hipersensibilidade a tilosina ou outros macrolidos.
N&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

Né&o administrar a equinos.

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

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

4.4  Adverténcias especiais

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.
Devido a variabilidade provavel (tempo, geografica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacterioldgica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar exclusivamente por via oral.

Uma solucdo medicada de agua de bebida deve ser administrada até 24 horas apds a sua preparacao.
Os animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de &gua e de alimentos para
animais e devem ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

Nédo deixe ou descarte agua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nao
estejam sob tratamento.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com 0s agentes
antimicrobianos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animaiss

Devera ser evitado o contacto directo da tilosina tartrato com a pele ou conjuntiva.

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

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

Para evitar a exposi¢cdo durante a preparacdo da agua de bebida medicada, devem ser usados
macacdes, 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 maos apds 0 uso.

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

Em caso de aparecimento de sintomas apds a exposi¢do, tais como erup¢des na pele, consultar o
médico. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
requerem atencdo médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em suinos, foram observadas reaces adversas, incluindo diarreia, prurido, eritema da pele, inchaco da
vulva, edema e prolapso retal. Estes sinais reversiveis surgiram 48-72 horas apds 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 notificagdes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

Né&o foram demonstrados efeitos adversos devidos a tilosina em estudos sobre fertilidade, multigeracdo
ou teratologia. N&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a
avaliacdo risco / beneficio pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgao

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 4gua de bebida.

Prevengdo da CRD:

Frangos de carne:

1% semana — durante 3 dias

42 semana — durante 1 dia

Frangas para postura:

12 semana — durante 3 dias

42 semana — durante 1 dia

9% & 122 semana — durante 2 dias

18% & 20% semana — durante 2 dias

Frangas para reproducéo:

12 semana — durante 5 dias

4% semana — durante 2 dia

8% a 10? semana — durante 2 dias

16 & 182 semana — durante 2 dias

207 a 222 semana — durante 2 dias

242 3 26% 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 reproducdo: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias

Enterite Necrética em frangos: 0,1 g/litro de 4gua 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 : 250 mg /litro de &gua de bebida

Disenteria vibridnica: Administrar até 24 horas depois de acabarem os sintomas
leitis:

0,19 a 0,25g por litro de &4gua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg/Kg de peso corporal via 4gua de
bebida durante 1 semana

4.10 Sobredosagem (medidas de emergéncia sintomas)

Nao foi demonstrada evidéncia de toxicidade em ratazanas, em quantidades de 1000 mg/kg.
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N&o foi demonstrada evidéncia de toxicidade devido a tilosina em frangos, perus e suinos quando se
administra o0 medicamento numa dose de trés vezes superior a recomendada.
N&o administrar em doses superiores a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Ovos: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agentes antibaterianos para uso sistémico.
Cddigo ATCvet: QJ01FAQ0.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A tilosina é um antibi6tico macrolido produzido por estirpes de Streptomices fradiae.

E um antibi6tico bacteriostatico nas doses usuais e bactericida em doses elevadas.

Penetra no interior da bactéria por difusdo passiva e blogueia a sintese de proteinas bacterianas, unido-
se & sub-unidade 50 S dos ribossomas.

E activa nos seguintes microorganismos:

Micoplasma spp.

Espiroquetas: Treponema hyodisenteriae; Leptospira spp

Clamidia spp

Bacterias Gram (+): Staphylococuus spp.; Steptococcus spp.;Erysipelotrix rhusopathiae;
Corynebacterium pyogenes; Clostridium spp.

Bacterias Gram (-): Fusobacterium necrophorum; Pasterella spp; Mannheimia spp;Bordetella
bronchiseptica.

Os microorganismos resistentes podem ter reac¢fes cruzadas com outros macrolidos, com a
lincomicina e com a espectinomicina. A resisténcia a tilosina é divida a uma modificacdo
conformacional e da estereoquimica do local de unido do antibi6tico no ribossoma.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo de tilosina ocorre principalmente pelo intestino. O tartrato de tilosina é rapidamente
absorvido pelo intestino, alcangcando a concentragdo méxima no sangre em 1 — 2 horas, quando
administrada pela via oral a frangos. Os niveis plasmaticos s&o muito baixos em relacdo aos
observados nos tecidos.

Apobs administragdo oral a suinos, a tilosina é detectada em concentragdes elevadas nos varios tecidos
e orgdos, mas ndo no cerebro e na espinal medula.

E metabolizada no figado e excretada pela urina e pela bilis de forma inalterada.

A tilosina é uma substancia basica ionizavel, mais activa a pH bésico.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Incompatibilidades principais

Né&o foram descritas

6.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade da 4gua medicada: 24 horas

Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: 3 meses

6.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de 100 g, 500 g e sacos de 1 kg.

6.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977 /8501 70

Fax. 977/ 85 04 05

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
067/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

29 de Abril 2008/ 11 de Margo d e 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2022

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.>
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ANEXO 111
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTOIBIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)
Tel. 977 /8501 70

Fax. 977/ 85 04 05

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORATIL 100 P, para solucdo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus

‘ 3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA

Tilosina (tartarato) 1 g/g

| 4. INDICACOES

Afeccles causadas por microorganismos sensiveis a tilosina, nomeadamente patologias associadas ao
Mycoplasma synoviae em frangos e Mycoplasma gallisepticum S6 em frangos e perus, bem como ao
tratamento de disenteria suina e a pneumonia enzodtica em suinos.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o deixar o recipiente com agua medicada com o medicamento em locais onde possam aceder outros
animais.

Né&o administrar a animais que tenham demonstrado hipersensibilidade a tilosina ou outros macrolidos.
N&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

N&o administrar a equinos.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macrdlidos.

Né&o administrar a animais vacinados com as vacinas contra a tilosina sensiveis concomitantemente ou
com uma semana de intervalo.
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6. REACCOES ADVERSAS

Em suinos, foram observadas reacdes adversas, incluindo diarreia, prurido, eritema da pele, inchaco da
vulva, edema e prolapso retal. Estes sinais reversiveis surgiram 48-72 horas apds 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 frequentes (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 notificacdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo 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

Suinos, frangos e perus

‘ 8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral, na dgua de bebida.
Frangos, frangas e perus: 0,5 g/litro de 4gua de bebida.
Prevencéo 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 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
16?2 & 18?2 semana — durante 2 dias
202 a 222 semana — durante 2 dias
24?2 a 262 semana — durante 2 dias
Perus (sinusite infecciosa):

12 semana — durante 5 dias

42 semana — durante 1 dia
Tratamento da CRD:
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Frangos de carne, frangas para postura e reproducéo: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias

Enterite Necrética em frangos: 0,1 g/litro de dgua 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 : 250 mg /litro de agua de bebida

Disenteria vibrionica: Administrar até 24 horas depois de acabarem os sintomas

leitis:

0,1g a 0,25¢g por litro de 4gua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg/Kg de peso corporal via dgua de
bebida durante 1 semana.

‘ 9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Uma solugdo medicada de 4gua de bebida deve ser administrada até 24 horas ap0s a sua preparacao.

‘ 10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Ovos: 0 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C e em local seco

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade da dgua medicada: 24 horas
Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: 3 meses

‘ 12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar exclusivamente por via oral.

Uma solucdo medicada de agua de bebida deve ser administrada até 24 horas ap0s a sua preparacao.
Os animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de &gua e de alimentos para
animais e devem ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

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

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com o0s agentes
antimicrobianos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais Devera ser
evitado o contacto directo da tilosina tartrato com a pele ou conjuntiva.
Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com &gua e sab&o.
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A Tilosina pode induzir irritacdo. Os macrdlidos, 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 reagdes cruzadas para outros macrolidos, e vice-versa. As reaccOes 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
macacGes, Oculos de segurancga, 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 maos apds 0 uso.

Ndo manusear omedicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a ingredientes do
medicamento veterinrio.

Em caso de aparecimento de sintomas ap0s a exposi¢do, tais como erupcfes na pele, consultar o
médico. Inchagco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
requerem atencdo médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

Né&o foram demonstrados efeitos adversos devidos a tilosina em estudos sobre fertilidade, multigeragédo
ou teratologia. Ndo foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a
avaliagdo risco / beneficio pelo veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Sobredosagem (medidas de emergéncia sintomas)

Né&o foi demonstrada evidéncia de toxicidade em ratazanas, em quantidades de 1000 mg/kg.

Nao foi demonstrada evidéncia de toxicidade devido a tilosina em frangos, perus e suinos quando se

administra o medicamento numa dose de trés vezes superior a recomendada.
N&o administrar em doses superiores a dose recomendada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO DERIVADOS DA UTILIZACAO DESSES
MEDICAMENTOS

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2022
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15. OTRAS INFORMACIONES

Apresentacoes:
Saquetas de 100 g e 500 g
Sacos de 1 kg

AIM n°: 067/01/08NFVPT MVG

Lote:
Val:

Medicamento veterinario sujeito a receita médico- veterinaria.
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