B. PROSPECT

Tilmovet 250 mg/ml Concentrat pentru Solutie Orala
pentru suine, pui de gaina, curcani si vitei

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Autorizatie de comercializare
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Producatori responsabili pentru eliberarea seriilor de produs

Biovet JSC, Str Petar Rakov nr 39, 4550 Peshtera — Bulgaria
Laboratorios Calier SA Barcelones 26, Pla del Ramassa, 08520-Les Franqueses del Valles,
Spania
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tilmovet 250 mg/ml Concentrat pentru Solutie Orala

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Tilmicozina: 250 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATIl)

Suine:

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae, cand boala a
fost diagnosticata la nivel de efectiv.

Pui de gaina:
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae, cand boala a fost diagnosticata la nivel de efectiv.

Curcani:
Pentru tratamentul si prevenirea infectilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae, cand boala a fost diagnosticata la nivel de efectiv.

Vitei:

Pentru tratamentul si prevenirea infectilor respiratorii asociate cu Mannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar, cand boala a fost diagnosticata
la nivel de efectiv.

5. CONTRAINDICATH

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau in caz de rezistenta
cunoscuta la tilmicozina. Nu utilizati la cal.
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6. REACTII ADVERSE

Nu sé cunosc. :
Daca observati orice efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va
rg{g;;ﬁ informati medicul dumneavoastra veterinar.

SPECH TINTA
Pui de gaina (broileri si puicute), curcani, suine si bovine (vitei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
METODA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala dupa diluare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Suine:
15-20 mg tilmicozina pe kg de greutate corporala timp de 5 zile, adica 6-8 ml de produs la
100 kg greutate corporaléd corespunzand la 80 mi de produs per 100 litri de apa de baut

timp de 5 zile.

Pui de gaina:
156-20 mg tilmicozina pe kg de greutate corporala timp de 3 zile, adica 6-8 mi de produs la

100 kg greutate corporaléd corespunzand la 30 ml de produs per 100 litri de ap& de baut
timp de 3 zile.

Curcani:

10-27 mg tilmicozina pe kg de greutate corporala timp de 3 zile, adicad 4-11 ml de produs
la’100 kg greutate corporald corespunzand la 30 ml de produs per 100 litri de apa de baut
timp de 3 zile.

Vitei:
12,5 mg tilmicosin pe kg de greutate corporald de doua ori pe zi timp de 3-5 zile, adica 1
ml de produs la 20 kg greutate corporala de doud ori pe zi timp de 3-5 zile.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia a 1200 litri de apa de baut pentru
suine sau a 3200 litri de apa de baut pentru broileri, curcani si puicute.

Un flacon de 960 mi este suficient pentru medicatia apei de baut sau a inlocuitorului de
lapte pentru 48 — 80 vitei (40 kg greutate corporala).

Apa de baut medicamentata trebuie proaspat preparata la fiecare 24 ore, utilizand numai
apa curata.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie proaspat preparat la fiecare 4 ore, utilizand
numai apa curata.

Daca semnele bolii nu se imbunatatesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul
trebuie reevaluat si tratamentul trebuie schimbat.

Pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Consumul de apa medicamentatad depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine
o dozare corecta, concentratia produsului trebuie ajustata corespunzator.

Nu administrati la suine in sistemul de hrana lichida.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Cand porcilor li se administreaza in apa de baut doza de 300 - 400 mg/litru (de 1,5 - 2 ori

mai mult decat doza recomandata), animalele prezintd de obicei o scadere a consumului
de apa. Cu toate ca acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozina, el ar
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putea conduce la deshidratarea animalelor. Inlocuiti cu apa nemedicamentata céﬁ?‘:ﬁé%te
necesar. Nu au fost observate simptome la pasarile tratate cu 375 mgllitru apa de baufg,
timp de 5 zile. O doza de 75 mg/litru apa de baut timp de 10 zile a generat o reducere’a,
consistentei fecalelor.  ~
Sensibilitatea bacteriilor la tilmicozina se poate modifica in functie de timp sauh"“z‘bp
geografica. ; i

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Porci: 14 zile
Vitei: 42 zile
Pui: 12 zile
Curcani: 19 zile

Oua: Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C. A nu se refrigera. A se feri de inghet. A se
proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 4 ore
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tilmicozina nu trebuie administrata prin injectare la suine. Produsul contine edetat disodic.
Consumul apei medicamentate poate fi afectat ca o consecinta a bolii. Daca consumul este
insuficient, poate fi necesar un tratament alternativ.

Utilizarea neadecvata a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tilmicozina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozina.
Utilizarea produsului trebuie s fie bazatéa pe testarea sensibilitatii si trebuie luate in
considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Nu permiteti accesul cailor sau al altor cabaline la apa de baut care contine tilmicozina.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozina trebuie s& evite contactul cu
produsul. Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu
pielea.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. Purtati manusi si imbracaminte de protectie cand
manipulati produsul medicinal veterinar. %

incaz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti cu multa apa proaspata. Daca iritatia
persista si in cazul ingerérii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului sau sunati la
Centru de urgenta anti-otrava (pericole legate de tulburari de functionare cardiaca).

Spalati mainile dupa utilizare.

Siguranta produsului in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost stabilita. Utilizati doar conform
evaluarii risc/beneficiu efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

A fost observata rezistentd incrucisata intre tilmicozina cu alte antibiotice macrolide si

lincosamide.
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
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Nu au fost observate simptome de supradozare la curcanii tratati cu 375 mg/iitru apa de
baut timp de 3 zile. Nu au fost observate simptome la 75 mgl/litru apa de baut timp de 6
zile. 3 =

La viteii tratati cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata sau pe o durata de dous
ori mg\{i}" hga decat perioada de tratament recomandata, nu au fost observate simptome de

U suprad®zare, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte.

o i e

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de
produs medicinal veterinar trebuie eliminat conform cerintelor locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sa luati legatura
cu reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Dupa prima desigilare a flaconului, calculati data la care produsul neutilizat trebuie
eliminat folosind perioada de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar
marcata pe eticheta.



