RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILFUR WS 1000 p6 para solugdo oral para administragdo na agua de bebida para suinos,
frangos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:

Tilosina (tartarato) grama de actividade por apresentacdes:
100 g actividade

1000 g actividade

3.  FORMA FARMACEUTICA

P¢ soluvel para administrag@o oral.
Po branco a amarelo.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Frangos (frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras), Perus, Suinos.

4.2 Indicacao(6es) terapéutica(s) especificando as espécie(s) alvo

Frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras: Profilaxia e tratamento da doenga
respiratoria cronica (CRD). Tratamento de surtos de enterite necrética em frangos causados por
Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

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

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais com sensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macroélidos.

Nao administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrodlidos (resisténcia
MLS).

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

Nao administrar a animais com alteragoes hepaticas.

Nao administrar a Equinos

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Néo deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a
ser tratados ou a animais selvagens.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagao

Precaucoes especiais para a utilizacido em animais
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Os animais com infecgdes agudas podem apresentar um consumo reduzido de 4gua e alimento e
devem por isso ser tratados inicialmente com o medicamento injectavel.

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

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas de utilizagdo de antimicrobianos oficiais e
locais aquando da administragdo deste medicamento veterinario.

A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter mudado ao longo do tempo ou geograficamente.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade.

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisté€ncia in vivo em estirpes europeias
de Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento ndo serd suficientemente
eficaz contra a disenteria suina.

Precaucées especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinario

A tilosina pode provocar hipersensibilidade (alergia) apos injeccdo, inalagdo, ingestdo ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade a pode originar reac¢des cruzadas com outros
macrolidos e vice-versa. As reac¢Oes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves, pelo que se deve evitar o contacto directo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manipulado com precaugao de modo a evitar a exposigao,
tendo em conta as seguintes recomendagdes:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do po

- Utilizar equipamentos de protec¢do individual apropriados, nomeadamente mascara de po6 (de
acordo com a norma ENFFP1), luvas, roupas e 6culos de seguranga aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos em o caso de exposicdo lavar imediatamente com agua
abundante

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢ao lavar imediatamente com agua e sabao.

- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterindrio.

Se ocorrer exposicdo e se desenvolverem sintomas como erupgdo cutdnea deve ser consultado
um médico e mostradas estas adverténcias. O aparecimento de edema da face, labios ou olhos
ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Outras precaucoes

E aconselhavel fazerem-se controlos periodicos, in vitro, da sensibilidade ao antibidtico dos
isolados de campo.

O uso incorrecto do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tilosina e uma diminuigdo da eficacia do tratamento.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observadas as seguintes reaccdes adversas em suinos: edema da mucosa rectal,
prolapso rectal ligeiro, com prurido, eritema e diarreia. No entanto, estas situagdes sdo raras.
Nio estdo identificadas reacgdes adversas especificas em frangos, frangas e perus.

Caso detecte reacgdes adversas graves ou outras reac¢des adversas ndo mencionadas neste
folheto, informe o médico veterinario.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeneracdo ou
estudos teratologicos.
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Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a
avaliacdo risco / beneficio realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

4.9 Posologia e via(s) de administracio
Administracao oral, na agua de bebida.

Frangos, galinhas e perus: 0,5 g/litro de 4gua de bebida.

Prevengédo da CRD:
Frangos de carne:

1? semana — durante 3 dias
4? semana - durante 1 dia

Galinhas poedeiras:

1? semana — durante 3 dias

4* semana — durante 1 dia

9*a 12% semana — durante 2 dias
18* a 20® semana — durante 2 dias

Galinhas reprodutoras:

1* semana — durante 5 dias

4* semana — durante 2 dias

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: durante 3 a 5 dias

Galinhas poedeiras e reprodutoras: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias

Enterite necrotica em frangos: 0,1 g/litro de agua de bebida (100 PPM), de forma a administrar
10-20 mg/kg p.v., dependendo da idade e do consumo de dgua das aves, durante 3 dias.

Suinos: 250 mg/litro de agua de bebida.

Ileitis: 0,1g a 0,250g por litro de dgua de bebida durante 1 semana ou 5 — 10mg/kg de peso
corporal via agua de bebida durante 1 semana.

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

Nao estdo descritos. Nao administrar em doses superiores a dose recomendada.
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4.11 Intervalo de seguranca
Carne e visceras:

Frangos e suinos: 0 dias
Perus: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico: Antibidtico para uso sistémico; macrolidos, lincosamidas e
streptograminas.

Codigo ATC Vet: QJO1FA90.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

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

O espectro de ac¢do da tilosina inclui bactérias gram-positivas, algumas estirpes gram-negativas
como a Pasteurella e Mycoplasma spp. a concentragdes de 16pg/ml ou inferiores.

5.2  Propriedades farmacocinéticas
Absorcdo: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administragdo
oral. Os niveis no sangue sdo minimos ou mesmo nulos 24 horas ap6s a administra¢do oral.

Distribui¢do: 30 minutos apods a administragdo oral a tilosina foi encontrada em todos os tecidos
excepto no cérebro e na medula espinal dos suinos, mantendo-se durante 2 horas.

Biotransformacdo e eliminacdo: Foi demonstrado que maior parte do material excretado
encontrado nas fezes consiste em tilosina (factor A), relomicina (factor D) e
dehidrodesmicosina.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nao aplicavel.

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apés abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstituicao de acordo com as instrugdes: 24 horas
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6.4 Precaucdes particulares de conservacio

Armazenar em local seco, a temperatura igual ou inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saqueta de 12PET/ADH/9ALU/ADH/75PE, seladas por termo-soldagem, contendo 100 g e 1 kg
de actividade.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos 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

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n°: 1058/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
02 de Novembro de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

S6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
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ROTULAGEM (FOLHETO INFORMATIVO)
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILFUR WS 1000 p6 para solugdo oral para administragdo na adgua de bebida para suinos,
frangos, galinhas e perus

2.  DESCRICAO DAS SUSBTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia activa:

Tilosina (tartarato) grama actividade por apresentagdes:
100 g actividade

1000 g actividade

3. FORMA FARMACEUTICA

P soluvel. P6 branco a amarelo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
Embalagens contendo 100g e 1kg de actividade.

5.  ESPECIES ALVO

Frangos (frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras), Perus, Suinos.

6. INDICACOES

Frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras: Profilaxia e tratamento da doenca
respiratoria cronica (CRD). Tratamento de surtos de enterite necrética em frangos causados por
Clostridium perfringens.

Perus: Profilaxia e tratamento da sinusite infecciosa.

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

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral, na agua de bebida.

Frangos, galinhas e perus: 0,5 g/litro de 4gua de bebida.

Prevencdo da CRD:
Frangos de carne:

1* semana — durante 3 dias
4* semana - durante 1 dia

Galinhas poedeiras:

1* semana — durante 3 dias

4* semana — durante 1 dia

9*a 12* semana — durante 2 dias
18* a 20* semana — durante 2 dias

Galinhas reprodutoras:
1* semana — durante 5 dias
4* semana — durante 2 dias
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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: durante 3 a 5 dias

Galinhas poedeiras e reprodutoras: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias

Enterite necrotica em frangos: 0,1 g/litro de agua de bebida (100 PPM), de forma a administrar
10-20 mg/kg p.v., dependendo da idade e do consumo de agua das aves, durante 3 dias.

Suinos: 250 mg/litro de 4gua de bebida.

Heitis: 0,1g a 0,250g por litro de 4gua de bebida durante 1 semana ou 5 — 10mg/kg de peso
corporal via agua de bebida durante 1 semana.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Ovos: 0 dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucoes especiais para a utilizacio em animais

Os animais com infecgdes agudas podem apresentar um consumo reduzido de 4gua e alimento e
devem por isso ser tratados inicialmente com o medicamento injectavel.

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

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas de utilizagdo de antimicrobianos oficiais e
locais aquando da administragdo deste medicamento veterinario.

A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter mudado ao longo do tempo ou geograficamente.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade. Foi
demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vivo em estirpes europeias de
Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento ndo sera suficientemente eficaz
contra a disenteria suina.

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisado dos textos: Outubro 2018
Pagina 9 de 12



Outras precaucoes

E aconselhavel fazerem-se controlos periodicos, in vitro, da sensibilidade ao antibidtico dos
isolados de campo.

O uso incorrecto do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tilosina e uma diminuigo da eficacia do tratamento

Utilizacdo durante a gestacio e lactacio
Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeneragdo ou
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

Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario aos
animais.

A tilosina pode provocar hipersensibilidade (alergia) apos injeccdo, inalagdo, ingestdo ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade a pode originar reacgdes cruzadas com outros
macrolidos e vice-versa. As reac¢Oes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves, pelo que se deve evitar o contacto directo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manipulado com precaucdo de modo a evitar a exposicao,
tendo em conta as seguintes recomendagdes:

- Tomas as medidas apropriadas para evitar a disseminagao do po

- Utilizar equipamentos de protec¢do individual apropriados, nomeadamente mascara de po (de
acordo com a norma ENFFP1), luvas, roupas e 6culos de seguranga aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos em o caso de exposi¢cdo lavar imediatamente com agua
abundante

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposigdo lavar imediatamente com agua e sabao.

- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterindrio.

Se ocorrer exposicdo e se desenvolverem sintomas como erupgdo cutdnea deve ser consultado
um médico e mostradas estas adverténcias. O aparecimento de edema da face, labios ou olhos
ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

Sobredosagem

Nao estdo descritos. Nao administrar em doses superiores a dose recomendada.

Contra-indicacoes

N3do administrar a animais com sensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.
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Nao administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia
MLS).

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

Nao administrar a animais com alteragoes hepaticas.

Nao administrar a Equinos

Reaccgoes adversas

Podem ser observadas as seguintes reacgdes adversas em suinos: edema da mucosa rectal,
prolapso rectal ligeiro, com prurido, eritema e diarreia. No entanto, estas situagdes sdo raras.
Nao estao identificadas reacgdes adversas especificas em frangos, frangas e perus.

Caso detecte reacgOes adversas graves ou outras reaccdes adversas ndo mencionadas neste
folheto, informe o médico veterinario.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local seco, a temperatura igual ou inferior a 25°C.

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

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

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA

MVG

14. MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

“Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas”
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR E DO FABRICANTE LIBERTADOR DE
LOTE DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade 77,
2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.

16. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n°: 1058/01/16NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°

Data da revisdo dos textos: Outubro 2018

PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

Todas informagdes estdo mencionadas na rotulagem, ndo sendo necessario literatura ou folheto
informativo.
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