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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODITYL, P¢ para solugéo oral para administracdo na 4gua de bebida para suinos, frangos e perus

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por 100 g (saguetas de 100 g):
Substéancia ativa:
Tilosina (tartarato) 1009

Composicao por 1000 g (Sacos de 1 KQ):
Substéancia ativa:
Tilosina (tartarato) 1000 g

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P4 para solucdo oral, branco-amarelado.
4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, frangos e perus.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Frangos: Tratamento da doenca respiratoria cronica (DRC) e enterite necrética por Clostridium
perfringens.;

Perus: tratamento de sinusite infecciosa;

Suinos: tratamento de doencas respiratdrias provocadas pelo Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida; e varias enterites provocadas por microganismos sensiveis a tilosina. Para
informagdes relacionadas com a disenteria suina, consulte a seccéo 4.5.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com sensibilidade conhecida a substancia ativa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.

N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia MLS).

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

Né&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

N&o administrar a Equinos.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem
45 Precauc0es especiais de utilizacéo

A solugdo medicamentosa devera ser utilizada em 24 horas ap6s a sua preparagao.
N&o deixar &gua medicada disponivel para os animais selvagens.
N&o misturar com alimentagdo sélida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o utilizar durante a gestacdo ou em animais lactantes, uma vez que foram reportados efeitos
adversos na fertilidade e fendmenos suspeitos de efeitos teratogénicos.

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

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.

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 seré suficientemente eficaz contra
a disenteria suina.

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

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensisibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensisibilidade a tilosina pode originar reaces cruzadas com outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

Deve usar fato de macaco, 6culos de seguranca, Luvas impermeaveis e uma semi-mascara respiratéria
descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara respiratoria ndo descartavel,
em conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente. Nao
manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢cdo, como uma erup¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais
graves e exigem atengdo médica urgente.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Né&o existem
4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e lactagéo.
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano
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4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o utilizar concomitantemente com outros macrolidos.

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na agua de bebida,

Frangos:
-DRC: 0,5 g/l 4gua de bebida, durante 1-3 dias;

-Enterite necrdtica: 0,1 g/l &gua de bebida, durante 3 dias;
Perus: 0,5 g/l agua de bebida, durante 2-5 dias;
Suinos: 0,25 g/l 4gua de bebida, durante 3-10 dias;

A solugdo medicamentosa devera ser utilizada em 24 horas ap0s a sua preparacao.

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

N&o sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem.
N&o administrar em doses superiores a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: 1 dia
Frangos:

Carne e visceras: 1 dia
Perus:

Carne e visceras: 1 dia

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos macrolidos
Caddigo ATCvet: QJ01FA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Tilosina interfere com a sintese proteica, através da ligacao a subunidade ribossomal 50 S.

A nivel celular, a Tilosina inibe a respiracao e a glicdlise, através da ligacdo ao componente serolitico
da membrana celular bacteriana. A Tilosina tem uma acdo bacteriostatica, mas em doses elevadas
pode ter um efeito bactericida.
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Os estudos in vitro demonstraram que a Tilosina é ativa contra Steptococcus suis (MIC50 = 1 pg/ml,
MIC 90 >16 pg/ml); Streptococcus suis beta-hemolitico (MIC50 = 0,25 pg/ml, MIC90 = 16 pg/ml);
Staphylococcus aureus (MIC50 = 2 pg/ml, MIC 90 >16ug/ml); Clostridium perfringens (MIC50
0,25pg/ml, MIC90 = 1pg/ml); Erysipelotrix rhusiopathiae (MIC50 = 0,25ug/ml, MIC 90 = 1ug/ml);
Mycoplasma hyosynoviae (MIC50 = 0,05pg/ml, MIC 90 = 0,1ug/ml); Mycoplasma hyopneumoniae
(MIC50 = 0,05ug/ml, MIC90 = 0,1pg/ml).

Estirpes bacterianas com CMI > 2ug/ml sdo consideradas resistentes, enquanto que as com CMI <
1pg/ml sdo consideradas sensiveis.

Foi encontrada elevada resisténcia contra P. multocida e Mannheimia haemolytica. O mecanismo
desta resisténcia ocorre por mutagdo cromossomica, contudo ndo é significante.

Comparado com outros macroélidos, a Tilosina é menos suscetivel de resisténcia dissociativa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os macrolidos tém uma boa penetracéo tecidular, atingindo os compostos periféricos, concentrando-se
assim a substancia no alvo.

A tilosina encontra-se nalguns tecidos em concentracdes 3 a 5 vezes superiores as do plasma.

Estudos em animais de laboratdrio sugeriram que o metabolismo hepatico é responsavel por 60% da
degradacgdo. A eliminacdo ocorre via fezes.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Nenhum

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

Manter a embalagem bem fechada

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o deixar agua medicada disponivel para animais saudaveis ou selvagens.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Sacos de 1 kg em poliéster / aluminio /polietileno.
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Saquetas de 100g em poliéster / aluminio /polietileno.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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

PRODIVET ZN, Nutricdo e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc. 41

1800-282 Lisbhoa

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

138/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de Fevereiro de 2010.

Data da Gltima renovacgdo da autorizacdo: 11 de Novembro de 2015.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2016
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ROTULAGEM
PRODITYL, P6 para solucéo oral para administracdo na &gua de bebida para suinos, frangos e perus

Saquetas de 100g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODITYL, P¢ para solucéo oral para administracdo na &gua de bebida para suinos, frangos e perus

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por 100 g (saguetas de 100 g):
Substéancia ativa:
Tilosina (tartarato) 100 g

|3.  FORMA FARMACEUTICA

P6 sollvel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100g

| 5.  ESPECIES-ALVO

Frangos, perus e suinos

| 6. INDICACOES

Frangos: Tratamento da doenca respiratoria cronica (DRC) e enterite necrética por Clostridium
perfringens.;

Perus: tratamento de sinusite infecciosa;

Suinos: tratamento de doengas respiratdrias provocadas pelo Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida; e varias enterites provocadas por microganismos sensiveis a tilosina;

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia
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Frangos:

Carne e visceras: 1 dia
Perus:

Carne e visceras: 1 dia

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Proteger da luz.

Manter a embalagem bem fechada

Manter fora da vista e do alcance das criancas

N&o deixar agua medicada disponivel para animais saudaveis ou selvagens.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Direc¢éo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Janeiro 2016
Pagina 1 de 19




MINISTERIO DA AGRICULTURA, Diregao Geral
FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL de Alimentagao
e Veterinaria

9 GOVERNO DE
A PORTUGAL

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

PRODIVET ZN, Nutrigdo e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso Esc. 41

1800-282 Lishoa

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

138/01/09NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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ROTULAGEM
PRODITYL, P6 para solucéo oral para administracdo na &gua de bebida para suinos, frangos e perus

Sacos de 1 kg.

1. NOME E ENDEREGCO 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 autorizagéo de introducéo no mercado:

PRODIVET ZN, Nutri¢do e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso Esc. 41

1800-282 Lishoa

Responsavel pela libertacdo dos lotes:
Dox-Al

Via Mascagni 6/A

20050 Sulbiate (M1)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODITYL, P¢ para solugéo oral para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos e perus

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA SUBSTANCIA

Composicao por 1000 g (Sacos de 1 KQ):
Substancia ativa:
Tilosina  (tartarato) 1000 g

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

5.  INDICACOES

Frangos: Tratamento da doenca respiratoria cronica (DRC) e enterite necrética por Clostridium
perfringens.;
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Perus: tratamento de sinusite infecciosa;

Suinos: tratamento de doencas respiratérias provocadas pelo Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida; e varias enterites provocadas por microganismos sensiveis a tilosina. Para
informacdes relacionadas com a disenteria suina, consulte a sec¢do 12 (Adverténcias especiais).

6. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a animais com sensibilidade conhecida & substancia ativa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.

Na&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia MLS).

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

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

Né&o administrar a Equinos.

7. REAGCOES ADVERSAS

N&o existem
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

8. ESPECIES-ALVO

Frangos, perus e suinos

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na agua de bebida,

Frangos:
-DRC: 0,5 g/l 4gua de bebida, durante 1-3 dias;

-Enterite necrotica: 0,1 g/l 4gua de bebida, durante 3 dias;

Perus: 0,5 g/l 4gua de bebida, durante 2-5 dias;

Suinos: 0,25 g/l agua de bebida, durante 3-10 dias;

A solugdo medicamentosa devera ser utilizada em 24 horas ap6s a sua preparacao.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Né&o deixar agua medicada disponivel para animais saudaveis ou selvagens.

11. INTERVALO DE SEGURANCA
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Suinos:

Carne e visceras: 1 dia
Frangos:

Carne e visceras: 1 dia
Perus:

Carne e visceras: 1 dia

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Proteger da luz.

Manter a embalagem bem fechada

Manter fora da vista e do alcance das criancgas

13. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o utilizar durante a gestagdo ou em animais lactantes, uma vez que foram reportados efeitos
adversos na fertilidade e fendmenos suspeitos de efeitos teratogénicos.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter
mudado ao longo do tempo ou geograficamente. E boa prética clinica basear o tratamento em testes de
sensibilidade. Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vitro em estirpes
europeias de Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que 0 medicamento ndo sera suficientemente
eficaz contra a disenteria suina.

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

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensisibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensisibilidade a tilosina pode originar rea¢Ges cruzadas com outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

Deve usar fato de macaco, 6culos de seguranca, Luvas impermeaveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara respiratoria ndo descartavel,
em conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos apo0s a utilizacdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e agua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente. Nao
manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposicdo, COmo uma erupcao cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratérias sao sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.
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Utilizagdo durante a gestacéo, a lactago e a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestacédo e lactagéo.
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio
N&o utilizar concomitantemente com outros macrdlidos.

14. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais

16. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

| 17. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 138/01/09NFVPT

| 18. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

‘ 19. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2016
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FOLHETO INFORMATIVO

PRODITYL, P¢ para solugéo oral para administracdo na 4gua de bebida para suinos, frangos e perus

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

Titular da autorizagéo de introducdo no mercado:

PRODIVET ZN, Nutri¢do e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso Esc. 41

1800-282 Lisbhoa

Responsavel pela libertacdo dos lotes:
Dox-Al

Via Mascagni 6/A

20050 Sulbiate (M1)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODITYL, P¢ para solucdo oral para administracdo na dgua de bebida para suinos, frangos e perus
3. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA SUBSTANCIA

Composigéo por 100 g (saquetas de 100 g):

Substancia ativa:
Tilosina (tartarato) 100 g

Composicao por 1000 g (Sacos de 1 KQ):
Substancia ativa:
Tilosina  (tartarato) 1000 g

4.  INDICACOES

Frangos: Tratamento da doenca respiratoria cronica (DRC) e enterite necrética por Clostridium
perfringens.;

Perus: tratamento de sinusite infecciosa;

Suinos: tratamento de doencas respiratdrias provocadas pelo Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida; e varias enterites provocadas por microganismos sensiveis a tilosina. Para
informacdes relacionadas com a disenteria suina, consulte a seccdo 12 (Adverténcias especiais).
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com sensibilidade conhecida & substancia ativa e/ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinério.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrolidos.

Na&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrdlidos (resisténcia MLS).

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

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

Né&o administrar a Equinos.

6. REACOES ADVERSAS

Né&o existem

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Frangos, perus e suinos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na agua de bebida,

Frangos:
-DRC: 0,5 g/l 4gua de bebida, durante 1-3 dias;

-Enterite necrotica: 0,1 g/l 4gua de bebida, durante 3 dias;
Perus: 0,5 g/l agua de bebida, durante 2-5 dias;
Suinos: 0,25 g/l agua de bebida, durante 3-10 dias;

A solugdo medicamentosa devera ser utilizada em 24 horas ap0s a sua preparacao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Né&o deixar agua medicada disponivel para animais saudaveis ou selvagens.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia
Frangos:
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Carne e visceras: 1 dia
Perls:
Carne e visceras: 1 dia

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Proteger da luz.

Manter a embalagem bem fechada

Manter fora da vista e do alcance das criancas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o utilizar durante a gestagdo ou em animais lactantes, uma vez que foram reportados efeitos
adversos na fertilidade e fendmenos suspeitos de efeitos teratogénicos.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A sensibilidade das bactérias a tilosina pode ter
mudado ao longo do tempo ou geograficamente. E boa prética clinica basear o tratamento em testes de
sensibilidade. Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vitro em estirpes
europeias de Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que 0 medicamento ndo sera suficientemente
eficaz contra a disenteria suina.

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

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensisibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensisibilidade a tilosina pode originar rea¢Ges cruzadas com outros macrélidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

Deve usar fato de macaco, 6culos de seguranca, Luvas impermeaveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara respiratoria ndo descartavel,
em conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos apo0s a utilizagdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente. Nao
manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposicdo, como uma erupg¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratérias sao sintomas mais
graves e exigem atengdo médica urgente.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e lactagéo.
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano
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Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio
N&o utilizar concomitantemente com outros macrdlidos.

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

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

0S requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2016
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