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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan P6 para solugdo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus (Tilosina
(tartarato) 100% actividade)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:

Tilosina (tartarato) g actividade por apresentagoes:
100 g actividade

1000 g actividade

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 Soluvel.
P6 amarelo branco ou médio.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Frangos, Perus, Suinos.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Frangos: Profilaxia e tratamento da doenga respiratoria cronica (CRD). Tratamento de surtos de enterite

necrotica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou Ileitis (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em casos conhecidos de hiper-sensibilidade.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrélidos ou a

qualquer um dos excipientes.

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

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

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas. Ndo

administrar a equinos.
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Nao deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a ser
tratados ou a animais selvagens.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a variabilidade provavel (tempo, geografica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacteriologica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de agua e de alimentos para animais

e deve ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

Nao deixe ou descarte agua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nao

estejam sob tratamento.

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

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

A Tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, tais como a tilosina, podem causar hipersensibilidade
(alergia) apos injec¢do, inalagdo, ingestao ou contacto com a pele ou olhos. Hipersensibilidade a tilosina
pode levar a reagdes cruzadas para outros macrélidos, e vice-versa. As reacgdes 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 macacdes,
oculos de seguranga, luvas impermeaveis ¢ 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 o uso.

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

Em caso de aparecimento de sintomas ap6s a exposi¢do, tais como erupgdes na pele, consultar o médico.
Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengao
médica urgente.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

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 ap6s o inicio do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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)
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeneracdo ou estudos
teratologicos.

Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avaliagao risco
/ beneficio pelo veterindrio responsavel.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Para administragdo oral, na agua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g/litro de agua de bebida.

Prevencdo da CRD:

Frangos de carne:
1? semana — durante 3 dias 4*
semana — durante 1 dia

Frangas para postura:
1* semana — durante 3 dias 4*
semana — durante 1 dia
9% a 12% semana — durante 2 dias 18*
a 20* semana — durante 2 dias

Frangas para reproducao:
1* semana — durante 5 dias 4*
semana — durante 2 dia
8*a 10* semana — durante 2 dias 16*
a 18 semana — durante 2 dias 20* a
22* semana — durante 2 dias 24* a
26 semana — durante 2 dias

Perus (sinusite infecciosa):
1* 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 Necrotica em frangos: 0,1 g/litro de agua 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 :
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1leitis:
0,1g a 0,25g por litro de 4gua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg/Kg de peso corporal via dgua de
bebida durante 1 semana

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem. Nao
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: Antibacterianos. Codigo
ATCvet: QJO1FA90

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A tilosina ¢ um antibidtico macroélido produzido por uma estirpe de Strepfomyces fradiae. Exerce o seu
efeito anti-microbiano ao inibir a sintese proteica de microrganismos susceptiveis.

O espectro de ac¢ao da tilosina inclui bactérias Gram-positivas, algumas estirpes Gram-negativas como
a Pasteurella, e Micoplasma spps a concentragoes de 16pg/ml ou inferiores.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administracdo oral.
Os niveis no sangue sao minimos ou mesmos nulos 24 horas apds a administragao oral.

Distribui¢do: Nos suinos e apds administracao oral a tilosina foi encontrada em todos os tecidos, 30
minutos depois, mantendo-se durante 2 horas, a excepgao do cérebro e da medula espinhal.

Biotransformacéo e Eliminagdo: Foi demonstrado que a maior parte do material excretado encontra-se nas
fezes e consiste em tilosina (factor A), relomicina (factor D) e dihidrodesmicosina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
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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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 1 dia

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com uma tampa de rosca em polipropileno selada por
inducdo de calor, contendo 100 g de actividade e sacos com fundo pré-formado fabricados a partir de
um laminado flexivel composto por papel kraft branqueado (com 2 camadas), de propileno de baixa
densidade (LPDE), aluminio e LPDE, contendo 1 Kg de actividade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Frac¢do A/D
1500-392 LISBOA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
759/01/14NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 04/1966
Data da ultima renovagao: 27 de Janeiro 2014
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

So6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM/ FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Tylan P6 para solugdo oral para administragdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus
(Tilosina (tartarato) 100% actividade)
100 g de
actividade 1 Kg
de actividade

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

Titular da autorizacdo de introdu¢do no
mercado: Lilly Portugal, Produtos
Farmacéuticos, Lda TORRE OCIDENTE
Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Fracgdo
A/D 1500-392 LISBOA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan P6 para solugdo oral para administracao na dgua de bebida para suinos, frangos e perus
(Tilosina (tartarato) 100% actividade)

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA(S)

SUBSTANCIA(S) Substéincia activa:
Tilosina sob a forma de tartarato 100% actividade.

4. INDICACOES

Frangos: Profilaxia e tratamento da doenga respiratoria cronica (CRD). Tratamento de surtos de
enterite necrotica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou Ileitis (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em casos conhecidos de hiper-sensibilidade.

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Dezembro 2018
Pagina 10 de 14



Direcao Geral
de Alimentagao
& Veterinria

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrolidos ou a
qualquer um dos excipientes.

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

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

Nao administrar a animais com altera¢des hepaticas.

Nao administrar a equinos.

Nao deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a
ser

tratados ou a animais selvagens.
6. REACCOES ADVERSAS

Em suinos, foram observadas reagdes adversas, incluindo diarreia, prurido, eritema da pele, inchago
da vulva, edema e prolapso retal. Estes sinais reversiveis surgiram 48-72 horas apds o inicio do
tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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)

- 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¢des isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Frangos, Perus, Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral, na agua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g/litro de agua de bebida.

Preven¢do da CRD:

Frangos de carne:
1* semana — durante 3
dias 4* semana — durante
1 dia

Frangas para postura:
1* semana — durante 3
dias 4* semana — durante
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1 dia
9* a 12% semana — durante 2
dias 18* a 20* semana — durante
2 dias

Frangas para reprodugéo:
1* semana — durante 5
dias 4* semana — durante
2 dia
8* a 10 semana — durante 2
dias 16* a 18* semana — durante
2 dias

20* a 22°* semana — durante 2
dias 24% a 26" semana — durante
2 dias

Perus (sinusite infecciosa):
1* 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 Necrotica em frangos: 0,1 g/litro de agua de bebida (100 PPM), por forma a administrar
10- 20 mg/Kg PV, dependendo da idade e da consumo de dgua das aves, durante 3 dias.

Suinos :

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para administragdo oral, na 4gua de bebida.
Devido a variabilidade provavel (tempo, geografica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacteriologica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Frangos e suinos: 0
dias Perus: 1 dia
Ovos: 0 dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar em local seco, a temperatura inferior a
25°C.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugdes: 1 dia.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALAIS
Adverténcias especiais para cada espécie

alvo
Devido a variabilidade provavel (tempo, geografica) da susceptibilidade das bactérias a tilosina,
amostragem bacteriologica e testes de susceptibilidade sdo recomendados.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Os animais com infec¢des agudas podem ter um consumo reduzido de agua e de alimentos para
animais e deve ser tratados inicialmente com medicamento injectavel.

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

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

Precaugoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

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

Para evitar a exposi¢do durante a preparagdo da agua de bebida medicada, devem ser usados
macacoes, 6culos 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 o uso.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a ingredientes do
medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas ap6s a exposicao, tais como erupgoes na pele, consultar o
médico. Inchago da face, 1abios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
requerem aten¢do médica urgente.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos
Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigenerag¢do ou
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estudos teratologicos.
Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avaliagdo risco
/ beneficio pelo veterinario responsavel.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interacao
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem.

Nao administrar em doses superiores a dose recomendada.
Incompatibilidades

Desconhecidas.

13. PRECAUCOES 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.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Frascos contendo 100 g de actividade

Sacos contendo 1 Kg de actividade.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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