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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyljet 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substancia ativa:

LI L 0] - S 200 000 Ul
(equivalente a aproximadamente 200 mg)

Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) ....ccooviiiieiiiiiieceee e 0,04 ml

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

Solucdo injetavel.
Solugdo limpida de cor amarela.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, ovinos, caprinos.

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de doencas infecciosas especificas (mencionadas abaixo) provocadas por
microrganismos sensiveis a tilosina.

Bovinos (adultos):

- Infegdes respiratorias, metrite provocada por microrganismos Gram-positivos, mastites provocadas
por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e necrobacilose interdigital, ou seja, panaricio ou peeira.

Vitelos
- Infegdes respiratorias e necrobacilose.

Suinos:
- Pneumonia enzoodtica, enterite hemorragica, erisipela e metrite.
- Artrite provocada por Mycoplasma spp. e Staphylococcus spp.

Ver secgdo 4.5 para informacéo referente a disenteria suina.
Qvinos e caprinos:

Infecdes respiratorias, metrite provocada por microrganismos Gram-positivos, mastites provocadas
por microrganismos Gram-positivos ou Mycoplasma spp.
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4.3 Contraindicacdes

Nao administrar a cavalos ou outros equideos.

A injegdo intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.

Niao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina, outros macroélidos ou a algum
dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (temporal e geogréafica) da sensibilidade das bactérias a tilosina, €
recomendada a realizagdo de amostragem bacterioldgica e de testes de sensibilidade.

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

A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e reduzir a eficacia do tratamento com outros antibiéticos
macroélidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Os dados de eficacia ndo suportam a utilizacdo da tilosina no tratamento da mastite bovina provocada
por Mycoplasma spp.

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

Quando for necessario administrar maltiplas injegdes, utilizar locais diferentes para cada injecéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjegdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

A tilosina pode induzir irritacdo. No caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente com
agua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar os olhos abundantemente com
agua limpa e corrente.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode originar
reacdes cruzadas com outros macrélidos e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves, pelo que o contacto direto deve ser evitado.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico a algum dos seus componentes.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, como erupc¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar este aviso. Inchaco da face, l&bios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e exigem cuidados medicos urgentes.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.
Podem ocorrer manchas no local de inje¢do que podem persistir até 21 dias apds a administragéo.
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Em casos muito raros, foi observado o seguinte:

- Inchago/inflamag&o no local de injecao,

- Inchaco vulvar em bovinos,

- Edema da mucosa retal, protrusdo anal parcial, eritema e prurido em suinos,
- Choque anafilatico e morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- 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¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos, nem consequéncias para a fertilidade dos animais. A seguranga do medicamento
veterinario nas espécies alvo, ndo foi estabelecida durante a gestacdo e lactacéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Inje¢do intramuscular ou intravenosa lenta (sé em bovinos).

Bovinos:

5-10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solucéo injetavel por 100
kg de peso corporal).

O volume méximo por local de injegdo ndo devera exceder os 15 ml.

Suinos:
5-10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solugdo injetavel por 100
kg de peso corporal).

Em suinos, ndo administrar mais de 5 ml por local de injecéo.

Ovinos e caprinos:

10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (5 ml de solucéo injetavel por 100 kg de
peso corporal).

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado 0 mais precisamente possivel
de forma a evitar a subdosagem.

As tampas nao devem ser perfuradas mais do que 20 vezes. Caso contrario, € recomendada a utilizacéo
de uma seringa multidose.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
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Nos suinos e vitelos, uma injegdo intramuscular de 30 mg/kg por dia durante 5 dias consecutivos ndo
originou quaisquer efeitos adversos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 28 dias.
Leite: 108 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Ovinos e caprinos:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 108 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, macrolidos, tilosina.
Cabdigo ATCvet: QJI01FA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A tilosina é um antibiético macrélido com um pKa de 7,1. A tilosina ¢é estruturalmente semelhante a
eritromicina. E produzida por Streptomyces fradiae. A tilosina tem uma baixa solubilidade na agua. A
tilosina exerce a sua atividade antibiotica através de um mecanismo semelhante ao de outros
macrolidos, ou seja, ligando-se a fracdo 50 S dos ribossomas, originando uma inibicdo da sintese das
proteinas. A tilosina tem principalmente uma atividade bacteriostatica.

A tilosina tem um efeito antibidtico contra cocos Gram-positivos (Staphylococci, Streptococci),
bacilos Gram-positivos (Trueperella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces),
determinados bacilos Gram-negativos (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) e
Mycoplasma.

A resisténcia aos macrélidos ¢ geralmente mediada por plasmideos, mas pode ocorrer uma
modificacdo dos ribossomas na sequéncia de uma mutacdo cromossdmica. A resisténcia pode ocorrer
por i) diminui¢do da entrada do antibidtico nas bactérias (mais comum nas bactérias gram-negativas),
ii) sintese de enzimas bacterianas que hidrolisam o farmaco e iii) modificacdo do alvo (o ribossoma).
Este Gltimo tipo de resisténcia pode também originar resisténcia cruzada com outros antibiéticos que
se ligam preferencialmente ao ribossoma bacteriano. As bactérias anaerdbias Gram-negativas séo
frequentemente resistentes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:
Apos a injecdo intramuscular a concentragéo de tilosina atinge o seu méaximo ao fim de 3 — 4 horas.

Distribuicdo, Biotransformacédo e Eliminacdo:

A concentracdo maxima no leite das vacas e porcas € 3-6 vezes superior a concentracdo no sangue
cerca de 6 horas apos a injecdo. Nos pulmdes de bovinos e suinos, foram detetadas concentracGes
méaximas de tilosina 7-8 vezes superiores as concentra¢cdes maximas no soro passadas 6-24 horas apds
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a injecdo intramuscular. Nos bovinos (em cio ou ndo), o Tempo de Residéncia Médio (MRT) nas
secre¢des do Utero da tilosina administrada por via intravenosa numa dose de 10 mg/kg foi cerca de 6-
7 vezes mais elevado do que o medido no soro. Isto demonstra que, nas secre¢Bes uterinas, uma
injecdo Unica de tilosina numa dose de 10 mg/kg durante 24 horas pode originar concentracdes
superiores a CMlg, da tilosina para Trueperella pyogenes, um dos agentes patogéenicos frequentemente
isolado no caso de diagnéstico de metrite em bovinos.

A tilosina ¢ eliminada sob forma inalterada na bilis e urina.

5.3 Propriedades ambientais

A tilosina persiste em alguns solos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Propilenoglicol (E1520)

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Natureza do recipiente:

Frascos de plastico multicamadas transltcidos (polipropileno / etileno vinil &lcool / polipropileno) com
rolhas de bromobutilo (tipo I) e capsula de aluminio e plastico.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1228/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de dezembro de 2018.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.
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ANEXO Il1

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

100 ml cartonagem + rétulo
250 ml cartonagem + rotulo
50 ml cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyljet 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Tilosina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

1 ml contém 200 000 Ul de tilosina (equivalente a aproximadamente 200 mg).

| 3, FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml
250 ml
S50 ml

B ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[Rétulo]

Bovinos: IM ou IV. Ovinos, caprinos, suinos: IM.

[Cartonagem]

Bovinos: administragéo intramuscular ou administragdo intravenosa lenta.
Qvinos, caprinos e suinos: administragdo intramuscular.
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‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: Carne e visceras: 28 dias. Leite: 108 horas.

Ovinos e caprinos: Carne e visceras: 42 dias. Leite: 108 horas.
Suinos: Carne e visceras: 16 dias.

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
ApGs a primeira abertura, usar no prazo de 28 diasaté _ / /|

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.

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

N&o necessario no rétulo
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETEBINARIO” E~CONDIC(~)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1228/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyljet 200 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Tilosina

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

1 ml contém 200 000 Ul de tilosina (equivalente a aproximadamente 200 mg).

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Bovinos: IM ou IV. Ovinos, caprinos, suinos: IM.

B INTERVALO(S) DE SEGURANCA |

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: Bovinos: 28 dias. Ovinos e caprinos: 42 dias. Suinos: 16 dias.
Leite: Bovinos, ovinos e caprinos: 108 horas.

6. NUMERO DO LOTE |

Lot

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVOgaa
Tyljet 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franga
Vetem S.p.A., Lungomare L. Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyljet 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Tilosina

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

Um ml contém:

Substancia ativa: Tilosina: 200 000 Ul (equivalente a aproximadamente 200 mg)
Excipiente: Alcool benzilico (E1519): 0,04 ml

Solugéo limpida de cor amarela.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de doencas infecciosas especificas (mencionadas abaixo) provocadas por
microrganismos sensiveis a tilosina.

Bovinos (adultos):
Infecdes respiratorias, metrite provocada por microrganismos Gram-positivos, mastites provocadas
por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e necrobacilose interdigital, ou seja, panaricio ou peeira.

Vitelos
InfecOes respiratorias e necrobacilose.

Suinos:

Pneumonia enzodtica, enterite hemorragica, erisipela e metrite.

Acrtrite provocada por Mycoplasma spp. e Staphylococcus spp.

Ver seccdo “Precaucfes especiais para utilizacdo em animais” para informacéo referente a disenteria
suina.
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Qvinos e caprinos:
InfecBes respiratérias, metrite provocada por microrganismos Gram-positivos, mastites provocadas
por microrganismos Gram-positivos ou Mycoplasma spp.

5 CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a cavalos ou outros equideos.

A injecdo intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina, outros macrélidos ou a
qualquer dos excipientes.

6. REAGCOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.
Podem ocorrer manchas no local de inje¢do que podem persistir até 21 dias apds a administracao.

Em casos muito raros, foi observado o seguinte:

- Inchago/inflamag&o no local de injecéo,

- Inchago vulvar em bovinos,

- Edema da mucosa retal, protrusdo anal parcial, eritema e prurido em suinos,
- Choque anafilatico e morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- 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¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou se pensa que o medicamento veterinario ndo funcionou, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Injecdo intramuscular ou, sb em bovinos, intravenosa lenta.

Bovinos:

5-10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solugdo injetavel por 100
kg de peso corporal). O volume méximo por local de injegdo ndo devera exceder os 15 ml.

Ovinos e caprinos:

10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (5 ml de solugéo injetavel por 100 kg de
peso corporal).
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Suinos:

5-10 mg de tilosina / kg peso corporal por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solucdo injetavel por 100
kg de peso corporal).

Em suinos, ndo administrar mais de 5 ml por local de injecg&o.

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais precisamente possivel
de forma a evitar a subdosagem.

As tampas ndo devem ser perfuradas mais do que 20 vezes. Caso contrario, é recomendada a utilizacdo
de uma seringa multidose.

g INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 28 dias. Leite: 108 horas.
Ovinos e caprinos: Carne e visceras: 42 dias. Leite: 108 horas.
Suinos: Carne e visceras: 16 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina, é
recomendada a realizacdo de amostragem bacteriol6gica e de testes de sensibilidade.

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

A utilizacdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e reduzir a eficacia do tratamento com outros antibioticos
macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Os dados de eficacia ndo suportam a utilizagdo da tilosina no tratamento da mastite bovina provocada
por Mycoplasma spp.

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

Quando for necessario administrar multiplas inje¢des, utilizar locais diferentes para cada injecéo.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A tilosina pode induzir irritacdo. No caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente com
agua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar os olhos abundantemente com
agua limpa e corrente.

Lavar as maos apds a administracao.

Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap0s a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode originar
reacdes cruzadas com outros macrélidos e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves, pelo que o contacto direto deve ser evitado.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico a algum dos seus componentes.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢cdo, como erupgdo cutanea, deve consultar um médico e
mostrar este aviso. Inchaco da face, l&bios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e exigem cuidados médicos urgentes.

Gestacéo e lactagdo

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos, nem consequéncias para a fertilidade dos animais.

A seguranca do medicamento veterinario nas espécies alvo, nao foi estabelecida durante a gestacéo e
lactacéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nos suinos e vitelos, uma injecdo intramuscular de 30 mg/kg por dia durante 5 dias consecutivos nao
originou quaisquer efeitos adversos.

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

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
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2020.

15.  OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Propriedades farmacodinamicas

A tilosina ¢ um antibidtico macrolido com um pKa de 7,1. A tilosina ¢ estruturalmente semelhante a
eritromicina. E produzida por Streptomyces fradiae. A tilosina tem uma baixa solubilidade na dgua. A
tilosina exerce a sua atividade antibidtica através de um mecanismo semelhante ao de outros
macrolidos, ou seja, ligando-se a fracdo 50 S dos ribossomas, originando uma inibi¢cdo da sintese das
proteinas. A tilosina tem principalmente uma atividade bacteriostatica.

A tilosina tem um efeito antibidtico contra cocos Gram-positivos (Staphylococci, Streptococci),
bacilos Gram-positivos (Trueperella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces),
determinados bacilos Gram-negativos (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) e
Mycoplasma.

A resisténcia aos macrolidos € geralmente mediada por plasmideos, mas pode ocorrer uma
modificacdo dos ribossomas na sequéncia de uma mutagdo cromossomica. A resisténcia pode ocorrer
por i) diminuicdo da entrada do antibidtico nas bactérias (mais comum nas bactérias gram-negativas),
ii) sintese de enzimas bacterianas que hidrolisam o farmaco e iii) modificagdo do alvo (o ribossoma).
Este Gltimo tipo de resisténcia pode também originar resisténcia cruzada com outros antibiéticos que
se ligam preferencialmente ao ribossoma bacteriano. As bactérias anaerébias Gram-negativas séo
frequentemente resistentes.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

Apos a injegdo intramuscular a concentragdo de tilosina atinge o seu maximo ao fim de 3 — 4 horas.
Distribuicio, Biotransformacdo e Eliminacio:

A concentragdo maxima no leite das vacas e porcas € 3-6 vezes superior a concentragdo no sangue
cerca de 6 horas ap0s a inje¢cdo. Nos pulmdes de bovinos e suinos, foram detetadas concentragdes
méaximas de tilosina 7-8 vezes superiores as concentra¢cdes maximas no soro passadas 6-24 horas apos
a injecdo intramuscular. Nos bovinos (em cio ou ndo), o Tempo de Residéncia Médio (MRT) nas
secrecOes do Utero da tilosina administrada por via intravenosa numa dose de 10 mg/kg foi cerca de 6-
7 vezes mais elevado do que o medido no soro. Isto demonstra que, nas secregdes uterinas, uma
injecdo Unica de tilosina numa dose de 10 mg/kg durante 24 horas pode originar concentracfes
superiores a CMlq, da tilosina para Trueperella pyogenes, um dos agentes patogénicos frequentemente
isolado no caso de diagnéstico de metrite em bovinos.

A tilosina ¢ eliminada sob forma inalterada na bilis ¢ urina.

Propriedades ambientais

A tilosina persiste em alguns solos.
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