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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylovet 100% g/g Granulos para administracdo na dgua de bebida para suinos, galinhas, frangos e
perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1.1 g de granulos contém:

Substancia ativa:
1 g de tilosina (correspondente a 1,1 g de tartarato de tilosina).

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

Granulos para administracdo na agua de bebida.
Gréanulos de cor branca a amarelo claro.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos, galinhas (frangos de carne e galinhas poedeiras) e perus

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne e galinhas poedeiras):

Tratamento e metafilaxia de doenca respiratoria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae de estirpes sensiveis a tilosina.

Tratamento de surtos de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens de estirpes sensiveis a
tilosina.

Suinos:
Tratamento de enterite proliferativa suina ou lleite causada por Lawsonia intracellularis de estirpes
sensiveis a tilosina.

Perus:
Tratamento e metafilaxia de sinusite infeciosa causada por Mycoplasma gallisepticum de estirpes
sensiveis a tilosina.

A presenga da doenca na exploracdo devera ser confirmada antes do tratamento metafilatico.

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

Néao administrar em casos de conhecida resisténcia a tilosina ou resisténcia cruzada a outros
macrolidos (resisténcia MLS).

Nao administrar a animais vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou uma semana
antes.

N&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

N&o administrar a cavalos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a elevada variabilidade (tempo, geogréafica) na sensibilidade das bactérias a tilosina sdo
recomendados testes de sensibilidade da amostra bacteriana.

Subdosagem e/ou tratamento com intervalo de tempo insuficiente consideram-se promotores do
desenvolvimento de resisténcias em bactérias e devem ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrucdes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrolidos.

Os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com a administracdo de agentes
antimicrobianos devem ser tidos em conta.

Os animais com infe¢cdes agudas podem apresentar um consumo de agua e racdo reduzido, devendo
ser primeiro tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Né&o deixar ou eliminar qualquer agua que contenha tartarato de tilosina onde possa estar acessivel
guer a outros animais que nao estejam sob tratamento ou a animais selvagens.

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

Os macrélidos, como a tilosina, podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode originar reacdes
cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves. Pessoas com conhecida hipersensibilidade aos macrélidos devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

A tilosina pode provocar irritacdo. Evitar exposicao direta da pele, membranas mucosas e inalacdo do
medicamento veterinario.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo, como 6culos de seguranga, luvas impermeaveis e uma
semimascara respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma maéscara
respiratoria ndo descartavel em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140 com um
filtro de acordo com a Norma EN143, de forma a evitar exposicao durante a manipulacdo e durante a
preparacdo da agua medicada. Lavar as maos ap0s a administragao.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e dgua caso ocorra contacto acidental com a pele. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupgao cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sao sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

No caso dos suinos, foi observada raramente hemorragia gastrica e foram observadas muito raramente
reacdes adversas, incluindo edema, prolapso da mucosa retal, eritema, prurido, irritacdo vaginal e
obstipacéo.

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

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

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

Estudos laboratoriais com ratos e ratinhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacdo

Antagonismo com substancias do grupo da lincosamida.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo oral através da agua de bebida.

Galinhas poedeiras e frangos:

Para o tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica (CRD) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae.

100 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 110 mg do medicamento veterinario por kg
p.v.) durante 3 — 5 dias.

Para o tratamento de surtos de enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.
20 - 40 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 22 - 44 mg do medicamento veterinario
por kg p.v.) durante 5 dias.

Perus:

Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum.

100 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 110 mg do medicamento veterinario por kg
p.v.) durante 5 dias.

Suinos:

Para o tratamento da enterite proliferativa suina ou ileite (PIA) causada por Lawsonia intracellularis.
5 — 10 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 5,5 — 11 mg do medicamento veterinario
por kg p.v.) durante 7 dias.

Todas as espécies:
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Para assegurar uma dose correta 0 peso vivo deve ser determinado com a maior exatiddo possivel para
evitar subdosagem. O consumo de 4gua medicada depende da condicéo clinica dos animais. Para obter
uma dose correta a concentracdo de antimicrobiano tem de ser ajustada. Para fornecer a quantidade
necessaria de substancia ativa em mg por litro de agua, utilizar a seguinte equacéo:

Dose (mg/ Peso corporal médio (kg)
kg pv/dia) X___dos animais a tratar = ... mg de medicamento
veterinario /

Consumo médio de agua de bebida (I) por animal por dia | de 4gua de bebida

Os animais tratados devem ter acesso suficiente ao sistema de abastecimento de dgua para assegurar 0
consumo de &gua adequado. N&o deve estar disponivel mais nenhuma fonte de dgua potavel durante o
periodo de medicagéo.

A 4gua medicada devera ser renovada cada 24 horas.

Se animais individuais apresentarem sinais de uma infecdo grave, como reducdo do consumo de agua
ou racdo, estes devem ser entdo tratados individualmente, por exemplo através de injecéo.

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

Né&o séo conhecidos efeitos de toxicidade da sobredosagem associados com a administragdo do
medicamento veterinario.

Né&o exceder a dose recomendada.

4.11 Intervalos de seguranca

Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 1 dia

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia

Galinhas (Ovos): zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico macrdlido.
Cddigo ATCvet: QIO1FA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas
A tilosina ¢ um antibiético macrélido produzido com base numa estirpe de Streptomyces fradiae.
Exerce o seu efeito antimicrobiano inibindo a sintese proteica de microrganismos sensiveis.

O espetro de atividade da tilosina inclui entre outras bactérias Gram positivas e Mycoplasma spp.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Na maioria das espécies, o pico de concentrages plasmaticas é alcancado 1 a 2 horas apds a
administracdo da tilosina. Foram observadas concentragdes nos tecidos claramente mais elevadas
quando comparadas com os niveis plasmaticos. A tilosina é extensamente metabolizada.

A maioria dos residuos é excretada principalmente nas fezes, sendo constituidos por tilosina (fator A),
relomicina (fator D) e di-hidrodesmicosina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Nenhum.

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saco com fecho resselavel e fundo em bloco de polietileno/aluminio/tereftalato de
polietilenolaminado) de 1,1 kg
Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de polipropileno de 110 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1004/01/16DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 22 de abril de 2016
Data da renovacéo quinquenal: 12 de Abril de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2021
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco resselavel de PET-Alu-PE de 1,1 kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylovet 100% g/g Granulos para administragdo na dgua de bebida para suinos, galinhas, frangos e
perus

Tilosina (como tartarato de tilosina)

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

1,1 g de granulos contém:
1 g de tilosina (correspondente a 1,1 g de tartarato de tilosina)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Granulos para administracdo na agua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1,1kg

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos, galinhas (frangos de carne e galinhas poedeiras) e perus.

| 6. INDICAGOES |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALOS DE SEGURANCA |

Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 1 dia

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia
Galinha (Ovos): zero dias

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap06s diluicéo ou reconstitui¢do na dgua: 24 horas
Prazo de validade apds a primeira abertura: 3 meses

Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Eliminar os residuos de materiais de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
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

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1004/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

Frasco de HDPE de 110 ¢

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylovet 100% g/g Granulos para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas,
frangos e perus

Tilosina (como tartarato de tilosina)

2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada 1,1 g de granulos contém:
1 g de tilosina (correspondente a 1,.1 g de tartarato de tilosina)

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

110 g

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Oral

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 1 dia

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia
Galinhas (Ovos): zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo na agua: 24 horas
Prazo de validade apds a primeira abertura: 3 meses

Uma vez aberto, administrar ateé:

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Tylovet 100% g/g Granulos para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas,
frangos e perus

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 autorizacao de introducdo no mercado:

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Biovet JSC,

39 Petar Rakov Str,
4550 Peshtera
Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylovet 100% g/g Gréanulos para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas, frangos e
perus

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
1,1 g de granulos contém:

1 g de tilosina (correspondente a 1,1 mg de tartarato de tilosina)

4.  INDICACOES
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Galinhas (frangos de carne e galinhas poedeiras):

Tratamento e metafilaxia de doenca respiratéria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae de estirpes sensiveis a tilosina.

Tratamento de surtos de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens de estirpes sensiveis a
tilosina.

Suinos:
Tratamento de enterite proliferativa suina ou lleite causada por Lawsonia intracellularis de estirpes
sensiveis a tilosina.

Perus:
Tratamento e metafilaxia de sinusite infeciosa causada por Mycoplasma gallisepticum de estirpes
sensiveis a tilosina.

A presenca da doenca na exploracéo devera ser confirmada antes do tratamento metafilatico.
5.  CONTRAINDICACOES

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

Nao administrar em casos de conhecida resisténcia a tilosina ou resisténcia cruzada a outros
macrolidos (resisténcia MLS).

Nao administrar a animais vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma altura ou uma semana
antes.

N&o administrar a animais com alteracfes hepaticas.

N&o administrar a cavalos devido ao risco de inflamacéo do ceco.

6. REACOES ADVERSAS

No caso dos suinos, foi observada raramente hemorragia gastrica e foram observadas muito raramente
reacOes adversas, incluindo edema, prolapso da mucosa retal, eritema, prurido, irritacdo vaginal e
obstipacao.

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

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario 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
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Suinos, galinhas (frangos de carne e galinhas poedeiras) e perus.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracéo oral através da agua de bebida.

Galinhas poedeiras e frangos:

Para o tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria cronica (CRD) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae.

100 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 110 mg do medicamento veterinario por kg
p.v.) durante 3 — 5 dias.

Para o tratamento de surtos de enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.
20 - 40 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 22 - 44 mg do medicamento veterinario
por kg p.v.) durante 5 dias.

Perus:

Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum.

100 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 110 mg do medicamento veterinario por kg
p.v.) durante 5 dias.

Suinos:

Para o tratamento da enterite proliferativa suina ou ileite (PIA) causada por Lawsonia intracellularis.
5 — 10 mg de tilosina por kg p.v. por dia (correspondendo a 5,5 — 11 mg do medicamento veterinario
por kg p.v.) durante 7 dias.

Todas as espécies:

Para assegurar uma dose correta 0 peso vivo deve ser determinado com a maior exatiddo possivel para
evitar subdosagem. O consumo de agua medicada depende da condicéo clinica dos animais. Para obter
uma dose correta a concentracdo de antimicrobiano tem de ser ajustada. Para fornecer a quantidade
necessaria de substancia ativa em mg por litro de agua, utilizar a seguinte equacao:

Dose (mg/ Peso corporal médio (kg)
kg pv/dia) X___dos animais a tratar = ... mg de medicamento
veterinario/

Consumo médio de agua de bebida (I) por animal por dia | de agua de bebida

Os animais tratados devem ter acesso suficiente ao sistema de abastecimento de dgua para assegurar 0
consumo de agua adequado. N&o deve estar disponivel mais nenhuma fonte de agua potavel durante o
periodo de medicacgéo.

A 4gua medicada devera ser renovada cada 24 horas.

Se animais individuais apresentarem sinais de uma infecdo grave, como reducéo do consumo de agua
ou racdo, estes devem ser entdo tratados individualmente, por exemplo através de injecao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos (carne e visceras): 1 dia

Perus (carne e visceras): 1 dia

Galinhas e frangos (carne e visceras): 1 dia
Galinhas (ovos): zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes:

24 horas em agua medicada

Quando a embalagem é aberta pela primeira vez, estabelecer entdo a data na qual qualquer
medicamento veterinario restante na mesma devera ser eliminado com base no prazo de validade ap6s
abertura especificado nesta etiqueta. Esta data de eliminacdo deve ser anotada no espaco abaixo
fornecido para o efeito nesta etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Desconhecidas

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Devido a elevada variabilidade (tempo, geografica) na sensibilidade das bactérias a tilosina sdo
recomendados testes de sensibilidade da amostra bacteriana.

Subdosagem e/ou tratamento com intervalo de tempo insuficiente consideram-se promotores do
desenvolvimento de resisténcias em bactérias e devem ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢cbes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrélidos.

Os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com a administracdo de agentes
antimicrobianos devem ser tidos em conta.

Os animais com infe¢cdes agudas podem apresentar um consumo de agua e racdo reduzido, devendo
ser primeiro tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Né&o deixar ou eliminar qualquer agua que contenha tartarato de tilosina onde possa estar acessivel
guer a outros animais que nao estejam sob tratamento ou a animais selvagens.

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

Os macrélidos, como a tilosina, podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode originar reacdes
cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves. Pessoas com conhecida hipersensibilidade aos macrélidos devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

A tilosina pode provocar irritacdo. Evitar exposicdo direta da pele, membranas mucosas e inalacdo do
medicamento veterinario.
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Deve ser utilizado equipamento de protecdo, como éculos de seguranca, luvas impermeéaveis e uma
semimascara respiratoria descartdvel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma maéscara
respiratoria ndo descartavel em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140 com um
filtro de acordo com a Norma EN143, de forma a evitar exposi¢do durante a manipulacéo e durante a
preparacdo da dgua medicada. Lavar as méos ap0s a administragao.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua caso ocorra contacto acidental com a pele. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erupg¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais
graves e exigem atencdo medica urgente.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario.

Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos:

Estudos laboratoriais com ratos e ratinhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Antagonismo com substancias do grupo da lincosamida.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o séo conhecidos efeitos de toxicidade da sobredosagem associados com a administragdo do
medicamento veterinario.

Nao exceder a dose recomendada.

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

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 APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2021
15. OUTRAS INFORMAC;GES

Saco com fecho resselavel e fundo em bloco de polietileno/aluminio/tereftalato de polietileno
laminado de 1,1 kg

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de polipropileno de 110 g
E possivel que ndo sejam todas as apresentacoes.
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