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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TYLOSIN 750 mg/g P6 oral para administracdo na 4gua de bebida para suinos e frangos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:
Tilosina (sob a forma de tartarato) 750 mg/g.

Excipiente(s):
Para uma lista completa de excipientes, ver na sec¢ao 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
P¢ para solugdo oral
P6 branco a amarelo-acastanhado palido para solucao oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Suinos e frangos.

4.2 Indicacdes terapéuticas, especificando a(s) espécie(s) alvo

Frangos:
Indicado no tratamento da doenga respiratéria cronica (D.R.C.) causada por Mycoplasma
gallisepticum.

Suinos:
Indicado como adjuvante no tratamento da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma
hyopneumonia e M. hyorhinis.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais com sensibilidade conhecida a substancia activa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

Possibilidade de ocorrer resisténcia cruzada a outros macrolidos.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.
N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia
MLS).

Nao administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina, na mesma altura ou até
uma semana antes.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a Equinos.
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4.4 Adverténcias especiais

Deve ser evitada a subdosagem ou ao tratamento durante um periodo inferior ao recomendado porque
promove o desenvolvimento de bactérias resistentes.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Todos os dispositivos de fornecimento de 4gua (tanques, condutas, tetinas, etc.) devem ser
devidamente higienizados apos o fim do tratamento.

A solu¢do medicamentosa devera ser utilizada em 24 horas apds a sua preparacao.

Nao deixar 4gua medicada disponivel para os animais selvagens.

Nao misturar com alimentag¢ao solida.

Precaucdes especiais para a utilizacio em animais

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vitro em estirpes europeias de
Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento ndo sera suficientemente eficaz contra
a desinteria suina.

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

Deverdo ser realizados testes de sensibilidade in vitro a isolados de campo de modo a avaliar o
impacto dos programas de medicacao e como guia para o tratamento terapéutico.

A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter mudado ao longo do tempo ou geograficamente. E boa
pratica clinica basear o tratamento em testes de sensibilidade

Animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de agua ou de ragdo e devem ser
tratados por via parentérica.

Precaucdes especiais a ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento veterinario

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrdlidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensisibilidade (alergia) apos a injecgdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensisibilidade a tilosina pode originar reac¢des cruzadas com outros macrdlidos e vice-versa. As
reaccOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto
directo.

Deve usar fato de macaco, o6culos de seguranca, luvas impermedveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara respiratria ndo descartavel, em
conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos ap0s a utilizacdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e agua na eventualidade de um contacto cuténeo acidental. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, como uma erupgao cutinea, deve consultar um médico e mostrar-lhe este
aviso.

Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem atencdo
médica urgente.
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4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Irritagdo anal, manifestada como episodios frequentes de tremores rapidos da cauda, eritema, edema
da mucosa rectal e prolapso rectal podem ocorrer, raramente, em suinos tratados com doses
terapéuticas de tilosina.

4.7 Utilizaciao durante a gestaciio e a lactacdo

Nao existe evidéncias de que a tilosina possua um potencial teratogénico nem que o firmaco exerga
um efeito deletério na reproducdo.

A administracdo do farmaco durante a gestacdo e a lactacdo ndo estd contra-indicada, no entanto, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser efectuada em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Nao administrar a animais produtores de ovos para consumo humano.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

A tilosina ¢ compativel com a maioria dos aditivos alimentares anticoccidias.
A combinacdo com a lincomicina pode originar um efeito antagonista.
Nao utilizar concomitantemente com outros macrolidos.

4.9 Posologia e via(s) de administracio

Misturar a quantidade calculada do medicamento veterindrio numa pequena quantidade de agua e
homogeneizar. Em seguida, adicionar a solugdo concentrada, sob agitacdo continua, na restante agua
de bebida até se obter a concentragdo final desejada. A solucao deve ser renovada diariamente.

Frangos:

Misturar na agua de bebida numa dose de 90 a 150mg de tilosina por kg de peso vivo por dia (= 120 a
200mg do medicamento veterindrio por kg de peso vivo por dia). Durante 2 a 5 dias s6 deve ser
fornecida agua medicada aos animais.

Se ndo se observar uma melhoria do estado clinico dos animais devera proceder-se a revisdo do
diagndstico e/ou tratamento.

Suinos:

Misturar na agua de bebida numa dose de 30 a 60mg de tilosina por kg de peso vivo por dia (= 40 a
80mg do medicamento veterinario por kg de peso vivo por dia). S6 deve ser fornecido aos animais
agua medicada, durante 3 até um maximo de 10 dias.

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

Nao existe evidéncia de toxicidadade em frangos e suinos.

4.11 Intervalo de Seguranca

Carne e visceras:
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Suinos: 3 dias
Frangos: 2 dias.

Ovos: Nao administrar a animais produtores de ovos para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobiano para uso sistémico - Macrolidos
Cddigo ATCvet: Tilosina QJO1FA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Tilosina ¢ um antibidtico pertencente ao grupo dos macrélidos, que apresenta actividade,
essencialmente, contra bactérias gram-positivas e micoplasmas. E também activa contra algumas
bactérias gram-negativas, espiroquetas, algumas ricketsias e clamidias.

Quando utilizada nas doses recomendadas, a tilosina apresenta uma acgao bacteriostatica. Inibe a
sintese proteica dos microorganismos susceptiveis através da ligacdo a subunidade dos ribossomas
50S e da inibi¢do da etapa de translocacao.

A Tilosina demonstra uma boa actividade, in vitro, contra micoplasmas e ureaplasmas isolados de
suinos (M. hyopneumoniae: CIM = 0.02 - 0.16 pg/ml; M. hyorhinis: CIM = 0.06 - 0.25 ug/ml; M.
hyosynoviae: CIM = 0.045 - 3.1 ug/ml; Ureaplasma spp.: CIM = 0.5 pug/ml).

A maioria das estirpes de micoplasma isoladas nos frangos sdo altamente susceptiveis a tilosina, com
CIM’s que variam entre 0.03 e 0.4 pg/ml.

A actividade da Tilosina sobre as estirpes Serpulina hyodysenteriae porcina (CIM: 0.4 - 100 pg/ml) e
Streptococcus suis (CIM: 0.25 a mais de 32 pg/ml) € variavel.

Os valores das CIM’s para as estirpes porcinas de Bacteroides spp e Clostridium welchii tipo A
encontram-se abaixo de 0.5 pg/ml e os da Erysiphelotrix rhusiopathiae encontram-se abaixo de 0.1
ug/ml. A Tilosina também ¢ activa contra Campylobacter (Vibrio) coli.

Os microorganismos respiratorios patogénicos gram-negativos, a Pasteurella multocida e o
Actinobacillus pleuropneumonia, apresentam apenas uma susceptibilidade moderada, ou sdo mesmo
resistentes.

As enterobactérias gram-negativas (E. coli, Salmonella, Proteus), as Pseudomonas e a Bordetella
bronchiseptica sdo resistentes.

Actividade in vitro da tilosina, expressa como CIM (ug/ml), contra 6 estirpes de Mycoplasma
gallisepticum (de acordo com JORDAN e HORROCKS (1996)).

Mpycoplasma gallisepticum Teste 1 Teste 2
<0.0125% 0.006"
PG31 (estirpe tipo) 0.025" 0.05"
0.02 0.016*
S6 (virulenta) 0.02 0.032°
0.02 0.016*
S6 (avirulenta) 0.02 0.032°
B70/91 (perus) 3.2 1.6"
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12.5 12.5°
0.016 0.02*
B5/93 (pertis) 0.032 0.04"
0.8 0.8"
B56/92 (perdiz) 3.2 6.2"

* O primeiro valor de CIM, obtido quando a cultura de controlo atingiu um pH7.
B Valor final de CIM, obtido apos 14 dias de incubagio.
CIM: concentracdo inibitoria minima.

A mutagdo cromossomal responsavel pelo desenvolvimento de resisténcia a tilosina pode desenvolver-
se rapidamente, apesar de esta resisténcia ser relativamente instavel. Também pode ocorrer o
desenvolvimento de resisténcia a macrélidos mediada por plasmideos extra-cromossomais.

A tilosina pode evidenciar resisténcias cruzadas com outros macrolidos, antibioticos do grupo da
licosamida e espectinomicina.

Foi observada susceptibilidade reduzida ou mesmo resisténcia em estirpes porcinas de Serpulina
hyodysenteriae, Str. suis e Staphylococcus aureus e entre estirpes aviarias de M. gallisepticum
isoladas de frangos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tartarato de tilosina é rapida mas incompletamente absorvido do tracto gastrointestinal.

Apés a administragdo oral unica de tartarato de tilosina a frangos e suinos, as concentragdes
plasmaticas maximas sdo normalmente atingidas 1 a 2 horas apés a administragdo, seguindo-se um
rapido declinio para niveis negligenciaveis, num periodo de 24h. Quando administrado de forma
continua a frangos e suinos, na agua de bebida e nas doses recomendadas (0.05% de tilosina), as
concentragdes séricas obtidas oscilam entre 0.1 ¢ 0.2 ug/ml, durante o dia.

A tilosina é uma base organica que se liga moderadamente as proteinas séricas (30-40%) e que
apresenta um elevado grau de solubilidade lipidica. Desta forma, distribui-se bem pelo organismo,
atingindo concentragdes nos tecidos e fluidos bioldgicos que, muitas vezes, excedem as concentragdes
plasmaticas.

Quando administrada via agua de bebida a frangos, nas doses recomendadas, as concentragdes de
tilosina atingidas nos pulmoes ¢ sacos aéreos excedem os 0.3 ug/g de tecido.

Apos a administrag@o oral a suinos, a tilosina é rapida e amplamente distribuida por todos os 6rgaos e
tecidos, com excepg¢dao do cérebro e medula espinal. Sdo observadas concentragdes elevadas de
tilosina na bilis, contetido e mucosa intestinal, o que pode explicar, em parte, a sua accdo sobre os
patogéneos intestinais.

Nos suinos a tilosina é extensivamente metabolizada, sendo que 99% da dose é excretada nas fezes,
apos administragdo oral. O factor D da tilosina ¢ o principal metabolito excretado nas fezes (33%).
Outras substancias presentes nas fezes sdo: dihidrodesmicosina (8%), factor A da tilosina (6%) e, pelo
menos, 10 outros metabolitos menores (5%).

Apos o tratamento de frangos com tratarato de tilosina administrado por via oral, a grande maioria ¢
excretada nas fezes (bilis e frac¢do ndo absorvida). Uma pequena parte é excretada na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes
Silica coloidal anidra
Estereato de magnésio
Sucrose.

6.2 Incompatibilidades

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 apo6s a dilui¢ao ou reconstitui¢do de acordo com as indicagdes: 24 horas.
6.4. Precaucoes especiais de armazenamento

Armazenar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Armazenar em local seco.

6.5 Natureza e composicido do acondicionamento primario

Sacos de aluminio laminado com 133g ou 1333g de produto acabado, equivalente a 100g ou 1000g de
tilosina base, respectivamente.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacido do medicamento veterinario nao utilizado ou de
residuos derivados da utilizacido do medicamento

Qualquer medicamento veterinario nao utilizado ou residuos derivados da utilizagdo do medicamento
veterinario deverao ser eliminados de acordo com os requerimentos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgium

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

274/01/10NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de Agosto de 2010/ 06 de Novembro de 2015

10 DATA DE REVISAO DO TEXTO
Maio 2017
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saquetas de aluminio laminado - 133g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLOSIN 750 mg/g P6 oral para administracdo na 4gua de bebida para suinos e frangos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 grama de p6 contém: Tilosina (na forma de tartarato) 750mg — Silica coloidal anidra — Estereato de
magnésio - Sucrose q.b.p. 1g.

3. FORMA FARMACEUTICA

P¢ para solugdo oral.
P6 branco a amarelo-acastanhado palido para solucao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

133g.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos.

| 6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 7. POSOLOGIA E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 3 dias
Frangos: 2 dias.

Ovos: Nao administrar a animais produtores de ovos para consumo humano.
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B

ADVETENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primdrio: 28 dias.
Prazo de validade apo6s a diluigdo ou reconstituicao de acordo com as indicagoes: 24 horas.

| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Armazenar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
Armazenar em local seco.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DE RESIiDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DO PRODUTO, SE NECESSARIO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados da utilizagdo do medicamento
veterindrio deverao ser eliminados de acordo com os requerimentos locais.

13.

A FRASE “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES DE
FORNECIMENTO E USO, se aplicavel

Apenas para utilizacdo em animais — SO pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

| 14.

A FRASE “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

15.

NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KELA N.V,, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium

| 16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
274/01/10NFVPT
| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacos de aluminio laminado - 1333g

O texto do folheto informativo sera impresso na folha de aluminio
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

TYLOSIN 750 mg/g P6 oral para administracdo na 4gua de bebida para suinos e frangos.

1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE DIFERENTES

KELAN.V,,
Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TYLOSIN 750 mg/g P6 oral para administracdo na agua de bebida para suinos e frangos.
3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

P6 branco a amarelo-acastanhado palido para solugao oral, contendo em 1g :
Tilosina (na forma de tartarato) 750mg — Silica coloidal anidra — Estereato de magnésio - Sucrose.

4. INDICACOES

Frangos:
Indicado no tratamento da doenga respiratéria cronica (D.R.C.) causada por Mycoplasma
gallisepticum.

Suinos:
Indicado como adjuvante no tratamento da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma
hyopneumonia e M. hyorhinis.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com sensibilidade conhecida a substancia activa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

Possibilidade de ocorrer resisténcia cruzada a outros macrolidos.

Néao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.
N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia
MLS).

Nao administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina, na mesma altura ou até

uma semana antes.
Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a Equinos.

6. REACCOES ADVERSAS
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Irritagdo anal, manifestada como episddios frequentes de tremores rapidos da cauda, eritema, edema
da mucosa rectal e prolapso rectal podem ocorrer, raramente, em suinos tratados com doses
terapéuticas de tilosina.

Por favor, informe o seu médico veterindrio caso observe alguma reaccdo adversa diferente das
descritas neste folheto,

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos e frangos.
8. POSOLOGIA E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, PARA CADA ESPECIE

Misturar a quantidade calculada do medicamento veterindrio numa pequena quantidade de agua e
homogeneizar. Em seguida, adicionar a solugdo concentrada, sob agitacdo continua, na restante agua
de bebida até se obter a concentragdo final desejada. A solucao deve ser renovada diariamente.

Frangos:

Misturar na agua de bebida numa dose de 90 a 150mg de tilosina por kg de peso vivo por dia (= 120 a
200mg do medicamento veterinario por kg de peso vivo por dia). Durante 2 a 5 dias s6 deve ser
fornecida agua medicada aos animais.

Se ndo se observar uma melhoria do estado clinico dos animais devera proceder-se a revisao do
diagndstico e/ou tratamento.

Suinos:

Misturar na agua de bebida numa dose de 30 a 60mg de tilosina por kg de peso vivo por dia (= 40 a
80mg do medicamento veterinario por kg de peso vivo por dia). S6 deve ser fornecido aos animais
agua medicada, durante 3 até um maximo de 10 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve ser evitada a subdosagem ou ao tratamento durante um periodo inferior ao recomendado porque
promove o desenvolvimento de bactérias resistentes.

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

Deverdo ser realizados testes de sensibilidade in vitro a isolados de campo de modo a avaliar o
impacto dos programas de medica¢do e como guia para o tratamento terapéutico.

A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter mudado ao longo do tempo ou geograficamente. E boa
pratica clinica basear o tratamento em testes de sensibilidade

Animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de 4gua ou de racdo e devem ser
tratados por via parentérica.

Todos os dispositivos de fornecimento de &gua (tanques, condutas, tetinas, etc.) devem ser
devidamente higienizados apds o fim do tratamento.

A solucdo medicamentosa deverd ser utilizada em 24 horas ap0s a sua preparacao.

Nao deixar 4gua medicada disponivel para os animais selvagens.
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Nao misturar com alimentac¢ao solida.

Precaucoes especiais a ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento veterinario

A tilosina pode provocar irritacdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensisibilidade (alergia) apos a injecgdo, inalac@o, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensisibilidade a tilosina pode originar reac¢des cruzadas com outros macrdlidos e vice-versa. As
reaccdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto
directo.

Deve usar fato de macaco, o6culos de seguranca, luvas impermedveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara respiratoria ndo descartdvel, em
conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabao e 4gua na eventualidade de um contacto cutineo acidental. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com 4gua corrente.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, como uma erupgao cutanea, deve consultar um meédico e mostrar-lhe este
aviso.

Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem aten¢do
médica urgente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 3 dias
Frangos: 2 dias.

Ovos: Nao administrar a animais produtores de ovos para consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Armazenar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Armazenar em local seco.

Nao utilizar apos expirar o prazo de validade inscrito na embalagem.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade apo6s a dilui¢ao ou reconstitui¢do de acordo com as indicagdes: 24 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Deve ser evitada a subdosagem ou ao tratamento durante um periodo inferior ao recomendado porque
promove o desenvolvimento de bactérias resistentes.

Precaucoes especiais para a utilizacio em animais
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Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vitro em estirpes europeias de
Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento ndo serd suficientemente eficaz contra
a desinteria suina.

Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Irritagdo anal, manifestada como episddios frequentes de tremores rapidos da cauda, eritema, edema
da mucosa rectal e prolapso rectal podem ocorrer, raramente, em suinos tratados com doses
terapéuticas de tilosina.

Utilizacdo durante a gestacio e a lactacio

Nao existe evidéncias de que a tilosina possua um potencial teratogénico nem que o firmaco exerga
um efeito deletério na reproducdo.

A administracdo do farmaco durante a gestacdo e a lactacdo ndo estd contra-indicada, no entanto, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser efectuada em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Nao administrar a animais produtores de ovos para consumo humano.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao

A tilosina ¢ compativel com a maioria dos aditivos alimentares anticoccidias.
A combinacdo com a lincomicina pode originar um efeito antagonista.

Nao utilizar concomitantemente com outros macrolidos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nao existe evidéncia de toxicidade em frangos e suinos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DE RESIiDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DO PRODUTO, SE NECESSARIO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados da utilizagdo do medicamento
veterinario deverao ser eliminados de acordo com os requerimentos locais.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO TEXTO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem: Sacos de aluminio laminado com 133g ou 1333g de produto acabado, equivalente a 100g

ou 1000g de tilosina base, respectivamente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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