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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILMICOSIN CALIER 250 mg/ml Solugéo para administracao na dgua de bebida ou no leite

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Tilmicosina (como fosfato) 250 mg
(Equivalente a fosfato de tilmicosina 278,2 mg)

Excipiente(s):

e Veterindria

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Edetato dissddico

2mg

Propil galato (E310)

0,2 mg

Acido fosférico concentrado

Agua purificada

Solugéo transparente de cor &mbar claro.

3. INFORMAAGAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano)

Perus
Suinos
Vitelos (pré-ruminantes)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Suinos

Tratamento e metafilaxia de doencas respiratérias em suinos, associadas a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento

veterinario.

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano):

Tratamento e metafilaxia de doengas respiratérias em galinhas, associadas a Mycoplasma

gallisepticum e Mycoplasma synoviae.
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Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

Perus:
Tratamento e metafilaxia de doencas respiratdrias em perus, associadas a Mycoplasma gallisepticum e
Mycoplasma synoviae.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

Vitelos:

Tratamento e metafilaxia de doencas respiratorias em bovinos, associadas a Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, M.dispar e Pasteurella multocida.

Deve-se garantir a presenca da doenga no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

3.3 Contraindicacdes

N&o permitir que cavalos ou outros equideos tenham acesso a agua de bebida contendo tilmicosina.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a tilmicosina ou a algum excipiente.

3.4  Adverténcias especiais
Importante: Deve diluir-se antes de administrar aos animais.

Suinos, galinhas e perus: O consumo de agua deve supervisionar-se para garantir uma dose correta. No
caso de o consumo de &gua ndo se ajustar as quantidades para as quais se calcularam as concentracoes
recomendadas, deve-se adaptar a concentracdo do medicamento veterinario de forma que 0s animais
obtenham a dose recomendada. Caso contrario, devera considerar-se a possibilidade de administrar um
medicamento veterinario diferente.

Foi observada resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros macrolidos e lincomicina.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo

Somente para administracao oral: Contém edetato de sddio. N&o injetar.

Os animais gravemente doentes tendem a beber menos agua e podem necessitar de tratamento
simultaneo, preferencialmente com medicacdo parenteral.

A administracdo do medicamento veterinario deverd ser baseada na identificagdo e testes de
sensibilidade aos agentes patogénicos. Se ndo for possivel, o tratamento deverd ser baseado na
informacdo epidemioldgica e conhecimento da sensibilidade do patdégeno alvo ao nivel da exploracéo
ou ao nivel regional/local.
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A administracdo do medicamento veterinério devera ser de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Deverd ser administrado um antibiético com menor risco de resisténcia antimicrobiana (Menor
Categoria AMEG) como primeira linha de tratamento quando os testes de sensibilidade sugerem
eficacia nesta abordagem.

Né&o exceder a dose indicada ou a duracdo do tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

- A tilmicosina pode provocar irritacdo. Os macroélidos, tais como a tilmicosina, podem causar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou os olhos. A
hipersensibilidade & tilmicosina pode provocar reagdes cruzadas com outros macrolidos e vice-versa.
As reacOes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves e, portanto, o contacto
direto deve ser evitado.

- Para evitar a exposicao durante a preparacdo da agua de bebida, usar roupa de prote¢do, 6culos de
seguranca e luvas impermeaveis. Nao comer, beber ou fumar quando manipular o medicamento
veterinario.

- No caso de ingestdo acidental, enxaguar a boca com agua abundante imediatamente e consultar um
médico. No caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com &gua e sabdo. No caso
de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com 4gua limpa abundante.

- N&o manipular o medicamento veterinario se for alérgico as substancias contidas no medicamento
veterinario.

- Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, tais como erupcdo cuténea, consultar um médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo. O inchago da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratoria
sdo sintomas mais graves e requerem atencao médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A tilmicosina é tdxica para as cianobactérias.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano)
Perus

Suinos

Vitelos (pré-ruminantes)

Muito raro Diminuicéo do consumo de gua

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Néo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario em animais utilizados para fins de
reproducéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9  Posologia e via de administracéo

Administracdo na agua de bebida ou no leite.

O medicamento veterinario deve diluir-se em &gua de bebida (suinos, galinhas, perus) ou leite de
substituicdo (vitelos) antes da sua administrag&o.

Suinos:
Adicionar na agua de bebida para proporcionar uma dose diaria de 15-20 mg/Kg de peso corporal
durante 5 dias.

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano) e Perus: incluir na agua de
bebida para obter uma dose diaria de 15-20 mg/Kg de peso corporal em galinhas e de 10-27 mg/Kg de
peso corporal em perus durante 3 dias.

Vitelos:

Adicionar unicamente no leite de substituicdo, para obter uma dose de 12,5 mg/Kg peso corporal
administrado duas vezes ao dia durante 3-5 dias consecutivos, o que corresponde a 1 ml de
medicamento veterinario por cada 20 Kg de peso corporal.

Para garantir uma dose correta, deve-se determinar o peso corporal dos animais com a maior precisao
possivel.

A agua de bebida medicada deve ser a Unica fonte de dgua de bebida. A dgua de bebida medicada deve
renovar-se a cada 24 horas. O leite de substituicdo medicado deve ser preparado de novo a cada 6
horas.

A ingestdo de agua de bebida/leite de substituicdo medicados dependera do estado clinico dos animais.
Para obter uma dose correta, a concentracdo de tilmicosina deve ajustar-se em conformidade.

E recomendado o uso de equipamento de medida devidamente calibrado.

Baseado na dose recomendada e no nimero e peso corporal dos animais a serem tratados, a
concentragdo diéria exata do medicamento veterinario devera ser calculada de acordo com a seguinte
formula:
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Dose (mg de Peso corporal médio (kg) dos
medicamento X animais a tratar = mg de medicamento
veterinario por kg de veterinario por litro de 4gua de
peso corporal por dia) bebida

Ingestdo média diéria de agua (I/animal)

Os animais com condi¢des clinicas agudas ou graves que ndo podem beber devem receber um
tratamento parenteral adequado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Os suinos bebem menos agua quando se administra uma dose de 300 a 400 mg/litro (equivalente a
22,5 — 40 mg/Kg peso corporal ou 1,5 a 2 vezes a concentragcdo recomendada). Embora isto seja um
efeito autolimitante na ingestdo de tilmicosina, em circunstancias extremas pode conduzir a
desidratacdo dos animais. Esta situacdo pode ser corrigida se se substituir agua medicada por agua ndo
medicada.

N&o se verificaram quaisquer sintomas nas galinhas tratadas com agua de bebida contendo niveis de
tilmicosina até 375 mg/litro (equivalente a 75-100 mg/Kg peso corporal ou 5 vezes a dose
recomendada) durante 5 dias. Uma dose de 75 mg/litro durante 10 dias resultou numa reducgdo da
consisténcia fecal.

Né&o se detetou qualquer sintoma de sobredosagem em perus tratados com agua de bebida com niveis
até 375 mg/litro (equivalente a 50-135 mg/Kg peso corporal ou 5 vezes a dose recomendada) durante 3
dias. Nao se detetou qualquer sintoma com 75 mg/litro (equivalente a dose maxima recomendada)
durante 6 dias.

N&o se observou nenhum sintoma de sobredosagem em vitelos tratados duas vezes ao dia com doses 5
vezes a dose maxima recomendada ou durante um periodo de tratamento do dobro da duracdo do
recomendado, exceto uma ligeira diminuicdo no consumo de leite.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado numa preparacao de agua/leite medicados.
Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta,
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Suinos: 14 dias.
Galinhas: 12 dias.
Perus: 19 dias.
Vitelos: 42 dias.

N&o administrar a aves produtoras ou destinadas a producéo de ovos para consumo humano. Nao
administrar num prazo de 14 dias do inicio do periodo de postura.
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N&o autorizada a administracéo a animais cujo leite se destine ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, macrélidos, tilmicosina
4.1. Codigo ATC vet:

QJOL1FA91L

4.2. Propriedades farmacodinamicas

A tilmicosina é um antibiotico semissintético do grupo dos macrélidos que parece interferir na sintese
proteica. Apresenta atividade bacteriostatica, mas a altas concentraces pode ser bactericida.

A tilmicosina tem atividade frente aos seguintes microrganismos:

»  Suinos: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae

»  Galinhas e perus: Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma synoviae

> Vitelos: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis e M. dispar.

Valores criticos de acordo com o Resisténcia Resposta Sensibilidade
CLSI para tilmicosina intermédia

Pasteurella spp. em bovino > 32 pg/ml 16 pg/ml <8 ug/ml
Pasteurella multocida em suino >32 pg/ml <16 pg/ml
Actinobacillus pleuropneumoniae > 32 ug/ml <16 pg/ml
em suino

Os dados cientificos indicam que os macrolidos atuam sinergicamente com o sistema
imunitario do hospedeiro. Os macrolidos parecem aumentar a fagocitose das bactérias.
Demonstrou-se que a tilmicosina inibe a replicacdo in vitro do virus do Sindrome Respiratorio
e Reprodutivo Suino nos macrofagos alveolares de forma dose-dependente.

Observou-se resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros macrolidos e a lincomicina.

As bactérias podem desenvolver resisténcia aos macrélidos através de trés mecanismos
bésicos: 1) Resisténcia natural, 2) Resisténcia adquirida ou 3) Resisténcia transferivel
horizontalmente.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

Enquanto as concentragdes de tilmicosina no sangue sdo baixas, ha uma acumulagdo pH-dependente
de tilmicosina nos macréfagos no tecido inflamado.
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Suinos: Apds a administracdo oral de 200 mg de tilmicosina/l de 4gua de bebida, as concentracdes
médias de substancia ativa detetadas no tecido pulmonar, macréfagos alveolares e epitélio bronquial 5
dias depois do inicio do tratamento foram 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml e 7,4 pg/g, respetivamente.

Galinhas: 6 horas depois da administracdo oral de 75 mg de tilmicosina/l de agua de bebida, as
concentragdes médias de substancia ativa detetadas no pulmaéo e tecido alveolar foram 0,63 pg/g e 0,30
ug/g, respetivamente. 48 horas depois do inicio do tratamento, as concentrac@es de tilmicosina no
pulméo e tecido alveolar foram 2,3 pg/g e 3,29 ug/g, respetivamente.

Vitelos: 6 horas depois da administracdo oral de 25 mg de tilmicosina/Kg peso corporal/dia no leite de
substituicdo, a concentracdo média de substancia ativa detetada foi de 3,1 pg/g no tecido pulmonar. 78
horas depois do inicio do tratamento, a concentra¢do de tilmicosina no tecido pulmonar foi de 42,7
ng/g. Concentragdes terapeuticamente efetivas de tilmicosina mantiveram-se até 60 horas depois do
tratamento.

Perus: Apo6s a administracdo oral de 75 mg de tilmicosina/litro de dgua de bebida, as concentragdes
médias de substancia ativa detetadas no tecido pulmonar, tecido dos sacos aéreos e plasma 5 dias
depois do inicio do tratamento foram 1,89 pg/ml, 3,71 ug/ml e 0,02 ug/g, respetivamente. A maior
concentragdo média de tilmicosina detetada nos tecidos pulmonares foi de 2,19 pg/g aos 6 dias, para o
tecido do saco aéreo foi 4,18 pg/g aos 2 dias e no plasma foi 0,172 pg/g aos 3 dias.

Impacto ambiental

A tilmicosina é muito persistente e toxica para as cianobactérias.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2. 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: 6 meses.

Prazo de validade depois da dilui¢cdo na dgua de bebida segundo as instru¢des: 24 horas.
Prazo de validade depois da dilui¢do no leite de substituicdo segundo as instrucdes: 6 horas.

5.3.  Precaugdes especiais de conservacao

Acondicionado para venda:
Este medicamento veterinario ndo requer condicdes especiais de temperatura de conservacao.
Proteger da luz.

Depois de aberto o acondicionamento primario:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
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5.4. Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polietileno branco opaco de alta densidade fechados com tampa de rosca de polietileno
branco de alta densidade com cinta e disco de fecho extraivel de polietileno.

Apresentacdes:
Frasco de 1L
Frascode 5 L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5.  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fosfato de tilmicosina
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1405/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11 de fevereiro de 2021

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

03/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinéaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TILMICOSIN CALIER 250 MG/ML Solugdo para administragdo na agua de bebida ou no leite

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tilmicosina (como fosfato) 250 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano)
Perus

Suinos

Vitelos (pré-ruminantes)

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Na agua/leite de bebida
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 14 dias.
Galinhas: 12 dias.
Perus: 19 dias.
Vitelos: 42 dias.

N&o administrar a aves produtoras ou destinadas a producéo de ovos para consumo humano. Nao

administrar num prazo de 14 dias do inicio do periodo de postura.

N&o autorizada a administragcdo em animais cujo leite se destine ao consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses.
Uma vez diluido em &gua, administrar até:
Uma vez reconstituido em leite, administrar até:
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| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Como acondicionado para venda:
Este medicamento veterinario ndo requer condi¢Oes especiais de temperatura de conservacao.
Proteger da luz.

Apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

9. NUMERODO LOTE

Lote {namero}

AIM n° 1405/01/21DFVPT

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

TILMICOSIN CALIER 250 MG/ML Solucéo para administracdo na agua de bebida ou no leite

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tilmicosina (como fosfato) 250 mg

Excipiente(s):
Galato de propilo (E 310) 0,2 mg
Edetato de sodio 2 mg

Solucdo transparente de cor &mbar claro.
3. Espécies-alvo

Galinhas (exceto galinhas que produzem ovos para consumo humano)
Perus

Suinos

Vitelos (pré-ruminantes)

4. Indicacbes de utilizagéo

Suinos:
Tratamento e metafilaxia de doengas respiratorias em suinos, associadas a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

Galinhas (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano):
Tratamento e metafilaxia de doencas respiratérias em galinhas, associadas a Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

Perus:
Tratamento e metafilaxia de doencas respiratdrias em perus, associadas a Mycoplasma gallisepticum e
Mycoplasma synoviae.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.
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Tratamento e metafilaxia de doencas respiratdrias em bovinos, associadas a Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, M.dispar e Pasteurella multocida.

Deve-se garantir a presenca da doenca no grupo de animais antes de administrar o medicamento
veterinario.

5. Contraindicacdes

N&o permitir que cavalos ou outros equideos tenham acesso a dgua de bebida contendo tilmicosina.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a tilmicosina ou a algum excipiente.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:
Importante: Deve diluir-se antes de administrar aos animais.

Suinos, galinhas e perus: O consumo de agua deve supervisionar-se para garantir uma dose correta. No
caso em que 0 consumo de agua ndo se ajuste as quantidades para as quais se calcularam as
concentragdes recomendadas, dever-se-a adaptar a concentragdo do medicamento veterinario de modo
que os animais absorvam a dose recomendada. Caso contrario devera considerar-se a possibilidade de
administrar um medicamento diferente.

Foi observada resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros macroélidos e lincomicina.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Somente para administracdo oral. Contém edetato de sodio. N&o injetar.

Os animais gravemente doentes tendem a beber menos agua e podem necessitar de tratamento
simultaneo, preferencialmente com medicacdo parenteral.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade dos patdgenos alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacéao
epidemioldgica e no conhecimento sobre a sensibilidade das bactérias alvo ao nivel da exploracéo, ou
ao nivel local/regional.

Devem-se ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando se
administra o medicamento veterinario.

Devera ser escolhido um antibiético com baixo risco de resisténcia antimicrobiana (AMEG baixa
categoria) como tratamento de primeira linha quando os testes de sensibilidade sugerem eficacia.

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

- A tilmicosina pode provocar irritagdo. Os macrélidos, tais como a tilmicosina, podem causar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou os olhos. A
hipersensibilidade a tilmicosina pode provocar rea¢des cruzadas com outros macrélidos e vice-versa.
As reagOes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves e, portanto, o contacto
direto deve ser evitado.
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- Para evitar a exposicao durante a preparacdo da agua de bebida, usar roupa de prote¢do, 6culos de
seguranca e luvas impermeaveis. Ndo comer, beber ou fumar quando manipular o medicamento
veterinario.

- No caso de ingestdo acidental, enxaguar a boca com agua abundante imediatamente e consultar um
médico. No caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com &gua e sabdo. No caso
de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com agua limpa abundante.

- Ndo manipular o medicamento veterinario se for alérgico as substancias que contem o medicamento
veterinario.

- Se desenvolver sintomas ap0s a exposicdo, tais como erupcdo cutanea, consultar um médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo. O inchaco da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratoria
sdo sintomas mais graves e requerem atencdao médica urgente.

Precaugdes especiais para a prote¢do do ambiente:
A tilmicosina é toxica para as cianobactérias.

Gestacéo e Lactacdo:
N&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterindrio em animais utilizados para fins de
reproducéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Os suinos bebem menos agua quando se administra uma dose de 300 a 400 mg/litro (equivalente a

22,5 — 40 mg/Kg peso corporal ou 1,5 a 2 vezes a concentragdo recomendada). Embora isto seja um
efeito auto limitante na ingestdo de tilmicosina, em circunstancias extremas pode conduzir a
desidratacdo dos animais. Esta situacdo pode ser corrigida se se substituir agua medicada por agua nao
medicada.

Nao se verificaram quaisquer sintomas nas galinhas tratadas na dgua de bebida contendo niveis de
tilmicosina até 375 mg/litro (equivalente a 75-100 mg/Kg peso corporal ou 5 vezes a dose
recomendada) durante 5 dias. Uma dose de 75 mg/litro durante 10 dias resultou numa reducdo da
consisténcia fecal.

N&o se detetou qualquer sintoma de sobredosagem em perus tratados com agua de bebida com niveis
até 375 mg/litro (equivalente a 50-135 mg/Kg peso corporal ou 5 vezes a dose recomendada) durante 3
dias. Nao se detetou qualquer sintoma com 75 mg/litro (equivalente a dose maxima recomendada)
durante 6 dias.

N&o se observou nenhum sintoma de sobredosagem em vitelos tratados duas vezes ao dia com doses 5
vezes a dose mé&xima recomendada ou durante um periodo de tratamento do dobro da duracdo do
recomendado, exceto uma ligeira diminuigdo no consumo de leite.

Restri¢Ges especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagéo:
O medicamento veterinario deve diluir-se em &gua de bebida (suinos, galinhas, perus) ou leite de
substituicdo (vitelos) antes da sua administragéo.

Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Galinhas (exceto galinhas que produzem ovos para consumo humano), Perus, Suinos, Vitelos (pré
ruminantes)

Muito Raro Diminuicdo do consumo de agua

(<1 animal / 10,000 animais tratados,
incluindo casos isolados

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administracédo na dgua de bebida ou no leite

O medicamento veterinario deve diluir-se em agua de bebida (suinos, galinhas, perus) ou leite de
substituicdo (vitelos) antes da sua administragéo.

Suinos:
Adicionar na agua de bebida para proporcionar uma dose diaria de 15-20 mg/Kg de peso corporal
durante 5 dias.

Galinhas e Perus (exceto galinhas produtoras de ovos para consumo humano): incluir na agua de
bebida para obter uma dose diaria de 15-20 mg/Kg de peso corporal em galinhas e de 10-27 mg/Kg de
peso corporal em perus durante 3 dias.

Vitelos:

Adicionar unicamente no leite de substitui¢cdo, para obter uma dose de 12,5 mg/Kg peso corporal
administrado duas vezes ao dia durante 3-5 dias consecutivos, o que corresponde a 1 ml de
medicamento veterinario por cada 20 Kg de peso corporal.

Para garantir uma dose correta, deve-se determinar o peso corporal dos animais com a maior precisao
possivel.
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A 4gua de bebida medicada deve ser a Unica fonte de &gua de bebida. A dgua de bebida medicada deve
renovar-se a cada 24 horas. O leite de substituicdo medicado deve ser preparado de novo a cada 6
horas.

A ingestéo de &gua de bebida/leite de substituicdo medicados dependeré do estado clinico dos animais.
Para obter uma dose correta, a concentracéo de tilmicosina deve ajustar-se em conformidade.

E recomendada a utilizacdo de um equipamento de doseamento calibrado.

Baseado na dose recomendada e no nimero e peso dos animais tratados, a concentracdo diaria exata de
medicamento veterinario pode ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Dose (mg de Peso corporal medio (kg) dos

medicamento X animais a tratar = mg de medicamento
veterinario por kg de veterinario por litro de 4gua de
peso corporal por dia) bebida

Ingestdo média diéria de agua (I/animal)

Os animais com condi¢des clinicas agudas ou graves que ndo podem beber devem receber um
tratamento parenteral adequado.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Importante: Deve diluir-se antes de administrar aos animais.

Suinos, galinhas e perus: O consumo de agua deve monitorizar-separa garantir uma dose correta. No
caso em que o consumo de agua ndo se ajuste as quantidades para as quais se calcularam as
concentragcdes recomendadas, a concentracdo de medicamento veterinario tem de ser adaptada de
forma que os animais tenham a dose recomendada ou devera considerar-se um medicamento diferente.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Suinos: 14 dias.

Galinhas: 12 dias.

Perus: 19 dias.

Vitelos: 42 dias.

Né&o autorizado para administracdo a aves poedeiras produtoras de ovos para consumo humano. N&o
administrar num prazo de 14 dias desde o inicio da postura.

N&o autorizado para administracdo em animais cujo leite se destine ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Como embalado para venda:
Este medicamento veterinario ndo requer condigdes especiais de temperatura de conservacao.
Proteger da luz.

Depois de aberto o acondicionamento primario:
N&o conservar a temperatura superior a 25°C.
Proteger da luz.

N&o administrar o medicamento veterinario apds a data de validade que estd marcada na caixa apos
Val. A data de validade corresponde ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo no leite de substituicdo de acordo com as instrucdes: 6 horas.
12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fosfato de
tilmicosina pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1405/01/21DFVPT

Apresentagoes:

Frasco de 1L

Frascode 5 L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

03/2023
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Produtor responsével pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Espanha

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
CALIER PORTUGAL, S.A.
farmacovigilancia@calier.pt

17. Outras informagdes

A tilmicosina é muito persistente e toxica para as cianobactérias.
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