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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TILMINJECT 300 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos e ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Tilmicosina 300 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E 1520) 250 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucéo transparente, amarela a laranja.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Bovinos
Tratamento da sindrome respiratoria bovina associada a Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

Tratamento da necrobacilose interdigital.

Qvinos
Tratamento de infecBes das vias respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

Tratamento da doenca podal causada por Dichelobacter nodosus e Fusobacterium necrophorum.
Tratamento da mastite aguda ovina causada por Staphylococcus aureus e Mycoplasma agalactiae.
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar por via intramuscular.

Né&o administrar a cordeiros com peso inferior a 15 Kg.

N&o administrar a primatas.

N&o administrar a suinos.

Né&o administrar a cavalos ou burros.

N&o administrar a cabras.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ovino

Os ensaios clinicos ndo demonstraram uma cura bacterioldgica em ovinos com mastite aguda causada
por Staphylococcus aureus e Mycoplasma agalactiae.

E importante obter o peso exato dos cordeiros para evitar a sobredosagem.
O uso de uma seringa de 2 ml ou mais pequena facilitard uma dosagem mais precisa.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

Para evitar a autoinjecdo acidental, ndo utilizar equipamento de inje¢do automatica.

Sempre que possivel, a administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

Uma administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢cées do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilmicosina e pode diminuir a efetividade do tratamento com
outros antimicrobianos macrdlidos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Adverténcias de seguranca para o utilizador:

A INJECAO DE TILMICOSINA NO HOMEM PODE SER MORTAL:
TER EXTREMAS PRECAUCOES PARA EVITAR UMA AUTOINJECAO
ACIDENTAL E SEGUIR RIGOROSAMENTE AS INSTRUCOES DE
ADMINISTRACAO E AS ORIENTACOES SEGUINTES

. Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado por um médico
veterinario.

. Nunca transportar uma seringa cheia de Tilminject 300 mg/ml Solugédo
Injetavel para bovinos e ovinos com a agulha incorporada. A agulha devera ser
colocada na seringa unicamente quando se vai encher ou quando for administrar a
injecdo. Manter a seringa e agulha separadas em todas as restantes ocasides.

. Né&o usar um equipamento de inje¢do automatica.

. Assegurar que 0s animais estdo devidamente imobilizados, incluindo os que
se encontram nas imediagoes.

. Néo trabalhar sozinho quando administrar Tilminject 300 mg/ml Solucéo
Injetavel para bovinos e ovinos

. Em caso de autoinjecdo acidental, CONSULTAR IMEDIATAMENTE UM
MEDICO e mostrar o frasco ou o folheto informativo. Aplicar um saco de gelo
(mas ndo gelo diretamente) no ponto de injecdo.
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Adverténcias adicionais de seguranca para o utilizador:

O medicamento veterinario é ligeiramente irritante para a pele e os olhos. Evitar salpicos na pele e
olhos. Deve usar-se equipamento de protecdo pessoal, que consiste em luvas impermeéveis e éculos
protetores, ao manipular o medicamento veterinario. Se a irritacdo continuar deve consultar um
médico.

Lavar as méos depois da administracéo.

. NOTA PARA O MEDICO
A INJECAO DE TIMICOSINA NO HOMEM ESTA ASSOCIADA A CASOS
MORTAIS

O sistema cardiovascular é o alvo da toxicidade, que pode ser devida ao bloqueio
dos canais de célcio. A administragdo por via intravenosa de cloreto de célcio s
deverd ser considerada apds confirmacéao positiva de exposi¢ao a tilmicosina.

Em estudos realizados com cées, a tilmicosina induziu um efeito inotrdpico
negativo com consequente taquicardia, e uma redugdo da pressdo sanguinea
arterial sistémica e na pressao de pulso arterial.

NAO ADMINISTRAR ADRENALINA NEM ANTAGONISTAS BETA-
ADRENERGICOS COMO O PROPRANOLOL.

Nos suinos, a mortalidade induzida pela tilmicosina é potenciada pela adrenalina.
Em cées, o tratamento com cloreto de calcio por via intravenosa demonstrou um
efeito inotropico positivo na funcéo ventricular esquerda e algumas melhorias na
pressdo sanguinea vascular e da taquicardia.

Dados pré-clinicos e um relatério clinico isolado, sugerem que a perfusdo de
cloreto de célcio pode ajudar a reverter as alteracfes induzidas pela tilmicosina na
pressdo arterial e na frequéncia cardiaca em humanos.

Também se deve considerar a administracdo de dobutamina devido aos seus efeitos
inotropicos positivos, embora ndo tenha interferéncia na taquicardia.

Uma vez que a tilmicosina permanece nos tecidos durante varios dias, deve-se
monitorizar cuidadosamente o sistema cardiovascular e ser disponibilizado um
tratamento de suporte.

Aconselha-se 0s médicos que tratarem 0s pacientes expostos a este composto a
discutir a abordagem clinica com o Centro de Informacdo Antivenenos: 800 250
250

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, pode surgir um inchago no local de injecdo, que desaparece em 5 a 8 dias.
Em casos raros foi observado decubito, incoordenacgdo e convulsdes.

Foi observada mortalidade em bovinos apds uma Unica dose intravenosa de 5mg/kg peso corporal, e
apos injecdo subcutanea de 150mg/kg peso corporal em intervalos de 72 horas. Em suinos, a injecao
intramuscular de 20mg/kg peso corporal causou morte. Em ovinos, causou morte ap6s uma unica
injecdo intravenosa de 7,5mg/kg peso corporal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- 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)
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- 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 notifica¢fes isoladas).

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Podem observar-se interages entre macrdlidos e ion6foros em algumas espécies.
4.9 Posologia e via de administracéo

Apenas para injecdo subcutanea

Administrar 10 mg de tilmicosina por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento
veterinario por cada 30 kg de peso corporal).

Para assegurar uma dose correta, deve-se determinar o peso corporal com a maior precisao possivel
para evitar uma subdosagem.

Se ndo forem observadas melhorias no prazo de 48 horas, devera confirmar-se o diagndstico.

Durante a administragdo, evitar contaminar o interior do frasco. O frasco deve ser inspecionado
visualmente para qualquer particula estranha e/ou aspeto fisico anormal. Na eventual presenca de
qualquer uma das referidas alteragdes eliminar o frasco.

Bovinos:

Modo de administragdo:

Retirar a dose necessaria do frasco e retirar a seringa da agulha, deixando a agulha no frasco. Se for
tratado um grupo de animais, deixar a agulha no frasco para retirar as doses subsequentes.

Efetuar a contencdo do animal e inserir subcutaneamente uma agulha separada da seringa no local de
injecdo, de preferéncia numa prega de pele sobre a caixa toracica, atras do quarto dianteiro. Fixar a
seringa a agulha e injetar na base da prega de pele. Ndo administrar mais de 20 ml por local de
injecéo.

Ovinos:

Modo de administragao:

A pesagem exata dos cordeiros é importante para evitar a sobredosagem. A utilizacdo de uma
seringa de 2 ml ou mais pequena permite obter uma dosagem mais precisa.

Retirar a dose necessaria do frasco e retirar a seringa da agulha, deixando a agulha no frasco.
Efetuar a contencéo do ovino, debrucando-se sobre o animal, e inserir subcutaneamente uma
agulha separada da seringa no local de injecao, que deve ser numa prega de pele sobre a caixa
toracica, atras do quarto dianteiro. Fixar a seringa & agulha e injetar na base da prega de pele.
N&o administrar mais de 2 ml por local de injecéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em bovinos, as injecBes subcutaneas de 10, 30 e 50 mg/kg peso corporal, repetidas trés vezes em
intervalos de 72 horas, ndo provocaram mortalidade. Como esperado, foi observado edema no local de
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injecdo. A Unica lesdo observada na necropsia foi uma necrose do miocardio no grupo tratado com 50
mg/kg peso corporal.

Doses de 150 mg/kg peso corporal, administradas por via subcutanea em intervalos de 72 horas
provocaram morte. Foi observado edema no local de injecdo e na necropsia foi identificada apenas
uma ligeira necrose do miocérdio. Outros sintomas observados foram: dificuldade nos movimentos,
reducdo de apetite e taquicardia.

Em ovinos, injecOes Unicas (cerca de 30 mg/kg de peso corporal) podem causar um ligeiro aumento da
frequéncia respiratoria. Doses mais elevadas (150 mg/kg de peso corporal) causaram ataxia, letargia e
a incapacidade de levantar a cabeca.

Ocorreram mortes ap0s uma unica injecao intravenosa de 5 mg/kg de peso corporal em bovinos e de
7,5 mg/kg de peso corporal em ovinos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 70 dias
Leite: 36 dias

Se 0 medicamento veterinario for administrado a vacas durante o periodo seco ou a vacas leiteiras
gestantes (em conformidade com a secgédo 4.7 acima), o leite ndo deve ser utilizado para consumo
humano até aos 36 dias apds o parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias
Leite: 18 dias

Se 0 medicamento veterinario for administrado a ovelhas durante o periodo seco ou a ovelhas
gestantes (em conformidade com a seccdo 4.7 acima), o leite ndo deve ser utilizado para consumo
humano até aos 18 dias apds o parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, macrélidos
Codigo ATCvet: QJ01FA91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tilmicosina é um antibidtico semissintético principalmente bactericida da classe dos macrolidos. A
sua acdo antibacteriana produz-se pela inibicdo da sintese proteica ao unir-se reversivelmente a
subunidades 50S do ribossoma. Apresenta acdo bacteriostatica, mas a altas concentragdes pode ser
bactericida. A tilmicosina é ativa frente aos seguintes microrganismos implicados nas doencas
respiratorias em bovinos e ovinos: Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica. A tilmicosina
também é ativa contra os seguintes microrganismos causadores de doenca podal em ovinos:
Dichelobacter nodosus e Fusobacterium necrophorum, e mastite aguda em ovinos: Staphylococcus

aureus e Mycoplasma agalactiae.

Evidéncias cientificas sugerem que os macrolidos atuam de forma sinérgica com o sistema imunitario
do hospedeiro. Os macrélidos parecem aumentar a capacidade dos fagocitos de matar bactérias.

Foi observada resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros macrolidos e a lincomicina.
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As bactérias podem desenvolver resisténcia aos macrolidos através de trés mecanismos bésicos: 1)
Resisténcia natural, Resisténcia adquirida ou 3) Resisténcia transferivel horizontalmente.

O Instituto de Padrbes Clinicos e Laboratoriais (CLSI) definiu os critérios interpretativos para a
tilmicosina contra M. haemolyica de origem bovina e especificamente para doenca respiratoria
bovina, sendo < 8 ug/ml = sensivel, 16 pg/ml = intermédio e > 32 pg/ml = resistente. (CLSI (2018)).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcdo: realizaram-se varios estudos cujos resultados mostraram que, quando administrado como

recomendado, em vitelos e ovelhas por injecdo subcutanea sobre o peito dorso lateral, os principais
pardmetros sao:

Dose Tmax Cmax
Bovinos:
Vitelos recém-nascidos 10 mg/kg de peso corporal 1 hora 1.55 pg/ml
Bovinos confinados 10 mg/kg de peso corporal 1 hora 0.97 pg/ml
Ovinos:
Animais de 40 kg 10 mg/kg de peso corporal 8 horas 0.44 pg/ml
Animais de 28-50 kg 10 mg/kg de peso corporal 8 horas 1.18 pg/ml

Distribuicdo: ap6s a injecdo subcutanea, a tilmicosina distribui-se pelo organismo, atingindo
concentragdes especialmente elevadas no pulméo.

Biotransformacdo: varios metabolitos sdo formados, sendo identificado como predominante o
metabolito T1 (N dimetil-tilmicosina). Contudo, a maior parte da tilmicosina é excretada de forma
inalterada.

Eliminacdo: ap6s a injecdo subcuténea, a tilmicosina é excretada maioritariamente atraves da bilis
para as fezes, mas uma pequena porcdo € excretada através da urina. A semivida apds a injecao
subcutanea em bovinos € de 2-3 dias.

Impacto ambiental
A tilmicosina é persistente no solo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol (E 1520)

Acido fosforico, concentrado (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro cor ambar (tipo Il) providos de tampa de borracha de bromobutilo e cdpsula de
aluminio, com precinto tipo flip-off.

Apresentagdes:
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

CALIER PORTUGAL, S.A.

CENTRO EMPRESARIAL SINTRA ESTORIL I

RUA PE DE MOURO, EDFICIO C

ESTRADA DE ALBARRAQUE

2710 — 335 SINTRA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1379/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/11/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.

Administracao exclusiva pelo Médico Veterinario.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILMINJECT 300 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos e ovinos
Tilmicosina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tilmicosina 300 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 70 dias
Leite: 36 dias

Ovinos:

Carne e visceras: 42 dias
Leite: 18 dias
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Se 0 medicamento veterinario for administrado a vacas/ovelhas durante o periodo seco ou a
vacas/ovelhas leiteiras gestantes, o leite ndo deve ser utilizado para consumo humano até aos 36/18
dias apds o parto nas vacas/ovelhas.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM /AAAA}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Para administracao exclusiva pelo médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

CENTRO EMPRESARIAL SINTRA ESTORIL Il
RUA PE DE MOURO, EDFICIO C

ESTRADA DE ALBARRAQUE

2710 — 335 SINTRA
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1379/01/20DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

TILMINJECT 300 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla el Ramassar)

Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILMINJECT 300 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos e ovinos
Tilmicosina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia(s) ativa(s):
Tilmicosina 300 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E 1520) 250 mg

Solucdo transparente, amarela a laranja.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos

Tratamento da sindrome respiratoria bovina associada a Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

Tratamento da necrobacilose interdigital.

Ovinos

Tratamento de infecBes das vias respiratdrias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella

multocida.

Tratamento da doenca podal causada por Dichelobacter nodosus e Fusobacterium necrophorum.
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Tratamento da mastite aguda ovina causada por Staphylococcus aureus e Mycoplasma agalactiae.

) CONTRAINDICAGCOES

Né&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar por via intramuscular.

Né&o administrar a cordeiros com peso inferior a 15 Kg.

Né&o administrar a primatas.

N&o administrar a suinos.

Né&o administrar a cavalos ou burros.

Né&o administrar a cabras.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAGCOES ADVERSAS

Ocasionalmente, pode surgir um inchago no local de injecdo, que desaparece em 5 a 8 dias.
Em casos raros foi observado decubito, incoordenacgéo e convulsdes.

Foi observada mortalidade em bovinos apds uma Unica dose intravenosa de 5mg/kg peso corporal, e
apos injecao subcutanea de 150mg/kg peso corporal em intervalos de 72 horas. Em suinos, a injecao
intramuscular de 20mg/kg peso corporal causou morte. Em ovinos, causou morte apds uma Unica
injecdo intravenosa de 7,5mg/kg peso corporal.

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 notificac@es 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

Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Apenas para injecdo subcutanea

Administrar 10 mg de tilmicosina por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento
veterinario por cada 30 kg de peso corporal).
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Se ndo forem observadas melhorias no prazo de 48 horas, devera confirmar-se o diagndstico.

Durante a utilizacdo, evitar contaminar o interior do frasco. O frasco deve ser inspecionado
visualmente para qualquer particula estranha e/ou aspeto fisico anormal. Na eventual presenca de
qualquer uma das referidas alteracdes eliminar o frasco.

Bovinos:

Modo de administrago:

Retirar a dose necesséria do frasco e retirar a seringa da agulha, deixando a agulha no frasco. Se for
tratado um grupo de animais, deixar a agulha no frasco para retirar as doses subsequentes.

Efetuar a contencdo do animal e inserir subcutaneamente uma agulha separada da seringa no local de
injecdo, de preferéncia numa prega de pele sobre a caixa toracica, atras do quarto dianteiro. Fixar a
seringa a agulha e injetar na base da prega de pele. Nao administrar mais de 20 ml por local de
injecao.

Ovinos:

Modo de administragdo:

A pesagem exata dos cordeiros é importante para evitar a sobredosagem. A utilizacao de uma
seringa de 2 ml ou mais pequena permite obter uma dosagem mais precisa.

Retirar a dose necesséria do frasco e retirar a seringa da agulha, deixando a agulha no frasco.
Efetuar a contencéo do ovino, debrucando-se sobre o animal, e inserir subcutaneamente uma
agulha separada da seringa no local de injecdo, que deve ser numa prega de pele sobre a caixa
torécica, atras do quarto dianteiro. Fixar a seringa a agulha e injetar na base da prega de pele.
N&o administrar mais de 2 ml por local de injecéo.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando
da administracdo deste medicamento veterinario.

Para evitar autoinjeccdo ndo utilizar equipamentos automaticos de injecao.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade, sempre
que possivel.

Para assegurar uma dosagem correta o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugcdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilmicosina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
antimicrobianos macrolidos, devido a potencial resisténcia cruzada.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 70 dias
Leite: 36 dias

Se 0 medicamento veterinario for administrado a vacas durante o periodo seco ou a vacas leiteiras
gestantes, o leite ndo deve ser utilizado para consumo humano até aos 36 dias ap0s o parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias
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Leite: 18 dias
Se o medicamento veterindrio for administrado a ovelhas durante o periodo seco ou a ovelhas
gestantes, o leite ndo deve ser utilizado para consumo humano até aos 18 dias ap6s o parto.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os ensaios clinicos ndo demonstraram uma cura bacteriol6gica em ovinos com mastite aguda causada
por Staphylococcus aureus e Mycoplasma agalactiae.

E importante obter o peso exato dos cordeiros para evitar a sobredosagem. O uso de uma seringa de 2
ml ou menos facilitara uma dosificacdo correta.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Adverténcias de seguranca para o utilizador:

A INJECAO DE TILMICOSINA NO HOMEM PODE SER MORTAL:
TER EXTREMAS PRECAUCOES PARA EVITAR UMA AUTOINJECAO
ACIDENTAL E SEGUIR RIGOROSAMENTE AS INSTRUCOES DE
ADMINISTRACAO E AS ORIENTACOES SEGUINTES

. Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado por um médico
veterinario.

. Nunca transportar uma seringa cheia de Tilminject 300 mg/ml Solucéo
Injetavel para bovinos e ovinos com a agulha incorporada. A agulha devera ser
colocada na seringa unicamente quando se vai encher ou quando for administrar a
injecdo. Manter a seringa e agulha separadas em todas as restantes ocasides.

. Né&o usar um equipamento de inje¢do automatica.

. Assegurar que 0s animais estdo devidamente imobilizados, incluindo os que
se encontram nas imediagoes.

. Néo trabalhar sozinho quando administrar Tilminject 300 mg/ml Solucéo
Injetavel para bovinos e ovinos

. Em caso de autoinjecdo acidental, CONSULTAR IMEDIATAMENTE UM
MEDICO e mostrar o frasco ou o folheto informativo. Aplicar um saco de gelo
(mas ndo gelo diretamente) no ponto de injecao.
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Adverténcias adicionais de seguranca para o utilizador:

O medicamento veterinario é ligeiramente irritante para a pele e os olhos. Evitar salpicos na pele e
olhos. Deve usar-se equipamento de protecdo pessoal, que consiste em luvas impermeéveis e éculos
protetores, ao manipular o medicamento veterinrio. Se a irritagdo continuar deve consultar um
médico.

Lavar as méos depois da administracéo.

. NOTA PARA O MEDICO
A INJECAO DE TIMICOSINA NO HOMEM ESTA ASSOCIADA A CASOS
MORTAIS

O sistema cardiovascular é o alvo da toxicidade, que pode ser devida ao bloqueio
dos canais de célcio. A administragdo por via intravenosa de cloreto de célcio s
deverd ser considerada apds confirmacéao positiva de exposi¢ao a tilmicosina.

Em estudos realizados com cées, a tilmicosina induziu um efeito inotrdpico
negativo com consequente taquicardia, e uma redugdo da pressdo sanguinea
arterial sistémica e na pressao de pulso arterial.

NAO ADMINISTRAR ADRENALINA NEM ANTAGONISTAS BETA-
ADRENERGICOS COMO O PROPRANOLOL.

Nos suinos, a mortalidade induzida pela tilmicosina é potenciada pela adrenalina.
Em cées, o tratamento com cloreto de célcio por via intravenosa demonstrou um
efeito inotropico positivo na funcéo ventricular esquerda e algumas melhorias na
pressdo sanguinea vascular e da taquicardia.

Dados pré-clinicos e um relatério clinico isolado, sugerem que a perfusdo de
cloreto de célcio pode ajudar a reverter as alteragfes induzidas pela tilmicosina na
pressdo arterial e na frequéncia cardiaca em humanos.

Também se deve considerar a administracdo de dobutamina devido aos seus efeitos
inotropicos positivos, embora ndo tenha interferéncia na taquicardia.

Uma vez que a tilmicosina permanece nos tecidos durante varios dias, deve-se
monitorizar cuidadosamente o sistema cardiovascular e ser disponibilizado um
tratamento de suporte.

Aconselha-se 0s médicos que tratarem oS pacientes expostos a este composto a
discutir a abordagem clinica com o Centro de Informacdo Antivenenos: 800 250
250

Gestagdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em bovinos, as injecGes subcutaneas de 10, 30 e 50 mg/kg peso corporal, repetidas trés vezes em
intervalos de 72 horas, ndo provocaram mortalidade. Como esperado, foi observado edema no local de
injecdo. A Unica lesdo observada na necropsia foi uma necrose do miocardio no grupo tratado com 50
mg/kg peso corporal.

Doses de 150 mg/kg peso corporal, administradas por via subcutanea em intervalos de 72 horas
provocaram morte. Foi observado edema no local de injecdo e na necropsia foi identificada apenas
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uma ligeira necrose do miocérdio. Outros sintomas observados foram: dificuldade nos movimentos,
reducdo de apetite e taquicardia.

Em ovinos, injecOes Unicas (cerca de 30 mg/kg de peso corporal) podem causar um ligeiro aumento da
frequéncia respiratoria. Doses mais elevadas (150 mg/kg de peso corporal) causaram ataxia, letargia e
a incapacidade de levantar a cabeca.

Ocorreram mortes ap6s uma unica injecao intravenosa de 5 mg/kg de peso corporal em bovinos e de
7,5 mg/kg de peso corporal em ovinos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES>

Apresentagdes:

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

A tilmicosina é persistente no solo.

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.
Administracdo exclusiva pelo Médico Veterinario.

Para quaisquer informag6es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag&o de Introdugcdo no Mercado.
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