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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tylucyl 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia (s) ativa(s):

TIOSING ..ttt 200 000 UI
(equivalente a aproximadamente 200 mg)

Excipiente (s):

Alcool Benzilico (E1519) ...uvoivuneiieeeiee e, 40 mg

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

Solugéo injetavel.
Solugéo de cor amarela palida a &mbar.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos e Suinos

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

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

Bovinos (adultos):
- Infegdes respiratdrias, metrite causada por microrganismos gram-positivos, mastites causadas por
Streptococcus spp, Staphylococcus spp e necrobacilose interdigital, i.e., panaricio e pododermatite.

Vitelos
- InfecBes respiratorias e necrobacilose.

Suinos (mais de 25 kg):
- Pneumonia enzootica, enterite hemorrégica, erisipela e metrite.
- Artrite causada por Mycoplasma spp. e Staphylococcus spp.

Ver sec¢do 4.5 para informag&o referente a disenteria suina.
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4.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em equinos.

A injecdo intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.

Na&o utilizar em casos conhecidos de hipersensibilidade a tilosina, outros macrélidos ou a qualquer dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do produto deve ser efetuada com base na identificagdo e teste de suscetibilidade dos
agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacéo e
conhecimento de suscetibilidade da bactéria alvo a nivel da exploracdo epidemiolégica, ou a nivel
local / regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinério, fora das indicagcbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a tilosina e pode reduzir a eficacia do tratamento com outros
antibiéticos macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Tem sido 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.

Os dados de eficacia ndo apoiam o uso da tilosina para o tratamento da mastite bovina causada por
Mycoplasma spp. A utilizacdo de tilosina neste caso constitui uma séria preocupacao para a salde
animal e humana, potencialmente atrasando um diagndstico correto, permitindo a propagagdo do
agente patogénico para outras vacas, impedindo medidas de controlo eficientes / prudentes e
aumentando o risco para o desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana.

Quando necessario administrac@es repetidas, administrar em locais diferentes para cada injecéo.

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

Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinjecao acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Em caso de derrame acidental da solucao na pele, lavar imediatamente com sabdo e dgua. Em caso de
contacto acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com &gua abundante e corrente.

Lavar as méos ap0s a administracao.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrdlidos, como a tilosina, podem também causar
hipersensibilidade (alergia) apds inje¢do, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode levar a reagfes cruzadas com outros macrdlidos e vice-versa. As
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reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, o contacto direto
deve ser evitado.

N&o manusear este medicamento veterinario se for alérgico a qualquer ingrediente.

Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como erupcdes cutineas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios e olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (raras).

Podem ocorrer manchas no local de injecdo e podem persistir até 21 dias apds a administracao.
Em casos muito raros, foi observado o seguinte:

- Inchago / inflamagéo 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 convencéo:
- 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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram nenhuma evidéncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos, nem consequéncias na fertilidade dos animais.

A segurancga do medicamento veterinario nas espécies alvo ndo foi demonstrada durante a gestacéo e
lactacéo.

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

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Administracdo intramuscular ou intravenosa lenta (s6 em bovinos).

Bovinos:

5 a 10 mg de tilosina por kg peso corporal/ dia durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solu¢do/100 kg peso

corporal.

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 15 ml.
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Suinos (mais de 25 kg):
5 a 10 mg de tilosina por kg peso corporal/ dia durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solucdo/100 kg peso
corporal.

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

Para assegurar uma correta dosagem, o peso deve ser cuidadosamente determinado a fim de evitar
subdosagens.

As tampas ndo devem ser perfuradas mais que 15 vezes. A fim de prevenir a excessiva perfuracdo da
tampa, deve ser utilizado um dispositivo de administracdo adequado de doses multiplas.

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

A administracdo em suinos e vitelos de uma injecdo intramuscular de 30 mg/kg dia durante 5 dias
consecutivos, ndo produziu efeitos adversos.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

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

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, macrélidos, tilosina
Codigo ATCvet: QJ01FA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A tilosina é um antibi6tico macrélido com uma pKa de 7.1. A tilosina é estruturalmente similar a
eritromicina. E produzida pela Streptomyces fradiae. A tilosina tem uma baixa solubilidade em agua.
A tilosina exerce a sua atividade antibidtica por um mecanismo similar a outros macrélidos, isto é, por
ligacdo a fracdo 50 S dos ribossomas resultando numa inibicdo da sintese de proteinas. A tilosina tem
principalmente uma atividade bacteriostética.

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

A resisténcia aos macrolidos é geralmente plasmideo-mediada mas a modificagdo dos ribossomas
pode ocorrer através de mutagdo cromossoémica. A resisténcia pode ocorrer por i) diminuicdo da
entrada nas bactérias (mais comuns com as bactérias gram-negativas), ii) a sintese de enzimas
bacterianas que hidrolisam a droga e iii) modificacdo do alvo (o ribossoma).
Este Gltimo tipo de resisténcia pode também conduzir a uma resisténcia cruzada com outros
antibioticos que preferencialmente se ligam ao ribossoma bacteriano. Bactérias gram-negativas
anaerobias sdo frequentemente resistentes.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgéo:
Apds a injecdo intramuscular a tilosina atinge 0 seu maximo 3 — 4 horas apds a administracéo.

Distribuicdo, Biotransformacéo e Eliminacdo:

A concentracdo maxima no leite de bovinos e porcas é 3-6 vezes mais elevada do que a concentracdo
no sangue cerca de 6 horas apds a injecdo. Nos pulmdes de bovinos e suinos, as concentracGes
méaximas de tilosina sdo 7-8 vezes superiores as concentraces méaximas no soro que foram
encontradas 6-24 horas ap0s a injecdo intramuscular. Em bovinos (quer em cio ou ndo), o Tempo
Médio de Residéncia (MRT) nas secre¢Ges do Utero com tilosina administrada por via intravenosa, a
uma dose média de 10 mg / kg, foi cerca de 6-7 vezes maior do que o medido no soro. Isto ilustra que,
nas secregdes uterinas, uma Unica inje¢do de tilosina com uma dose de 10 mg / kg durante 24 horas,
pode resultar em concentra¢fes que excedem a CMI 90 de tilosina para Arcanobacterium pyogenes,
um dos agentes patogénicos isolados frequentemente quando é diagnosticada metrite em bovinos.

A tilosina é eliminada na urina e bilis na sua forma inalterada.

Propriedades ambientais
A tilosina € persistente nalguns solos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Propilenoglicol
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior a fim de proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro do tipo I, incolor, selado com rolha de borracha bromobutilo e capsula de aluminio,
de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

Um frasco por embalagem de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vétoquinol, Unipessoal Lda.

Rua Consigliéri Pedroso, 123 — Edificio H

2730-056 Barcarena

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
984/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de fevereiro de 2016/ 22 de dezembro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2020.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

N&o aplicével.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO
Frasco de vidro 50/100/250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylucyl 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos
Tilosina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilosina .......... 200 000 UI/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular ou intravenosa lenta (s em bovinos).

Bovinos:
2,5 a5 ml de solugdo/100 kg PC durante 3 dias

Suinos (mais de 25 kg):
2,5 a5 ml de solugdo/100 kg PC durante 3 dias

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

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

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}
ApGs a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior a fim de proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
MVG

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Vétoquinol, Unipessoal Lda.
Rua Consigliéri Pedroso, 123 — Edificio H
2730-056 Barcarena

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

984/01/16DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo do Frasco de vidro 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylucyl 200 mg/ml, solugéo injetavel para bovinos e suinos
Tilosina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilosina .......... 200 000 Ul/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular ou intravenosa lenta (s6 em bovinos)

Bovinos:
2,5 a5 ml de solucdo/100 kg PC durante 3 dias

Suinos (mais de 25 kg):
2,5 a 5 ml de solucdo/100 kg PC durante 3 dias

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}
ApGs a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

|Uma vez aberto, administrar até: |

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior a fim de 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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Vétoquinol, Unipessoal Lda.
Rua Consigliéri Pedroso, 123 — Edificio H
2730-056 Barcarena

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

984/01/16DFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylucyl 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos
Tilosina

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

Tilosina ....... 200 000 Ul/ml

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

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

IMou IV

Bovinos:
2,5 a5 ml de solugdo/100 kg PC durante 3 dias

Suinos (mais de 25 kg):
2,5 a5 ml de solugdo/100 kg PC durante 3 dias

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:
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| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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B. FOLHETO INFORMATIVO
FOLHETO INFORMATIVO PARA:
TYLUCYL 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Vétoquinol Unipessoal Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, 123, Edificio H
2730-056 Barcarena

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLUCYL 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Tilosina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

THOSING ..ot 200 000 UI
(equivalente a aproximadamente 200 mg)

Excipiente (5s):
Alcool Benzilico (E1519) .....oovvueeiiiiie e 40 mg

Solugdo injetavel
Solugdo de cor amarela palida a &mbar.

4.  INDICACOES

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

Bovinos (adultos):
- Infegdes respiratdrias, metrite causada por microrganismos gram-positivos, mastites causadas por
Streptococcus spp, Staphylococcus spp e necrobacilose interdigital, i.e., panaricio e pododermatite.

Vitelos
- InfecBes respiratorias e necrobacilose.
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Suinos (mais de 25 kq):
- Pneumonia enzodtica, enterite hemorragica, erisipela e metrite.
- Artrite causado por Mycoplasma spp. e Staphylococcus spp.

Ver sec¢do 12 para informacéo referente a disenteria suina.
5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em equinos.

A injecédo intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.

Na&o utilizar em casos conhecidos de hipersensibilidade a tilosina, outros macrélidos ou a qualquer dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (raras).

Podem ocorrer manchas no local de injecdo e podem persistir até 21 dias apos a administracéao.
Em casos muito raros, foi observado o seguinte:

- Inchago / inflamagéo 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 ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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¢Ges isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo intramuscular ou intravenosa lenta (s6 em bovinos).

Bovinos:

5 a 10 mg de tilosina por kg peso corporal/ dia durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solu¢&o/100 kg peso

corporal.

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 15 ml.
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Suinos (mais de 25 kg):
5 a 10 mg de tilosina por kg peso corporal/ dia durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solu¢ao/100 kg peso
corporal.

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

As tampas ndo devem ser perfuradas mais que 15 vezes. A fim de prevenir a excessiva perfuracdo da
tampa, deve ser utilizado um dispositivo de administracdo adequado de doses mdultiplas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma correta dosagem, o peso deve ser cuidadosamente determinado a fim de evitar
subdosagens.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior a fim de proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

N&o administrar este medicamento veterinario apés a data de validade que esta indicada no rétulo e na
embalagem exterior em ‘EXP’. A data de validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

Quando o frasco for perfurado (aberto) pela primeira vez, a data em que o restante medicamento
veterinario deve ser eliminado deve ser calculada, utilizando para tal o prazo de validade em
utilizacdo especificado neste folheto informativo. A data para essa eliminagdo devera ser registada no
espaco destinado no rotulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A utilizacdo do produto deve ser efetuada com base na identificacdo e teste de suscetibilidade dos
agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdo e
conhecimento de suscetibilidade da bactéria alvo a nivel da exploragdo epidemiolégica, ou a nivel
local / regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.
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A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacfes deste folheto informativo, pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a tilosina e pode reduzir a eficacia do tratamento com
outros antibidticos macroélidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Tem sido 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.

Os dados de eficacia ndo apoiam o uso da tilosina para o tratamento da mastite bovina causada por
Mycoplasma spp. A utilizacdo de tilosina neste caso constitui uma séria preocupacao para a saude
animal e humana, potencialmente atrasando um diagnostico correto, permitindo a propagacdo do
agente patogénico para outras vacas, impedindo medidas de controlo eficientes / prudentes e
aumentando o risco para o desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana.

Quando necessario administrag@es repetidas, administrar em locais diferentes para cada injecgao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinjecao acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Em caso de derrame acidental da solucdo na pele, lavar imediatamente com sabdo e agua. Em caso de
contacto acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com 4gua abundante e corrente.

Lavar as méos ap0s a administracéo.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrdlidos, como a tilosina, podem também causar
hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode levar a reagdes cruzadas com outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, o contacto direto
deve ser evitado.

N&o manusear este medicamento veterinario se for alérgico a qualquer ingrediente.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, tais como erupgdes cutdneas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios e olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo:

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram nenhuma evidéncia de efeitos teratogénicos e
fetotdxicos, nem consequéncias na fertilidade dos animais.

A seguranca do medicamento veterinario nas espécies alvo, ndao foi demonstrada durante a gestacao e
lactacdo. Administrar apenas de acordo com uma avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administracdo em suinos e vitelos de uma injecdo intramuscular de 30 mg/kg dia durante 5 dias
consecutivos, ndo produziu efeitos adversos.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros medicamentos veterinarios.

Propriedades ambientais
A tilosina € persistente nalguns solos.

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

com a legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro do tipo I, incolor, selado com rolha de borracha bromobutilo e capsula de aluminio,
de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

Um frasco por embalagem de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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