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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulos para administracdo na dgua de bebida/leite para bovinos (vitelos),
suinos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 1,1 grama contém:

Substancia ativa:
1 g de tilosina (1 000 000 Ul de tilosina, equivalente a 1,1 g de tartarato de tilosina)

Pé granular quase branco a ligeiramente amarelo.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas e perus.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Vitelos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia causada por Mycoplasma spp.

Suinos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae e Mycoplasma hyorhinis.
- adenomatose intestinal porcina (AIP ou ileite) associada a Lawsonia intracellularis.
Perus: tratamento e metafilaxia de

- sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum.

Galinhas: tratamento e metafilaxia de

- doencas respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma
synoviae.

- enterite necrética causada por Clostridium perfringens.

A presencga da doenga na exploragdo/no bando deve ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a tilosina ou a outros macrolidos.
N&o administrar a animais com perturbacfes hepaticas.
Né&o administrar a cavalos.

3.4 Adverténcias especiais

Os animais gravemente doentes que tém um comportamento alterado quanto a comida e a bebida devem
ser medicados por via parentérica.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou de resisténcia cruzada com outros
macrdlidos (resisténcia MLS).
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizacdo de testes de sensibilidade.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tilosina e pode, portanto, diminuir a eficacia do tratamento com outros macrélidos devido
a resisténcia cruzada.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas locais ao administrar 0 medicamento
veterinario.

Na&o deixar nem eliminar a4gua contendo tartarato de tilosina onde esta possa ficar acessivel a animais
que ndo estejam em tratamento ou a vida selvagem.

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

A tilosina pode induzir irritacéo.

Os macrolidos, como a tilosina, também podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecé&o,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode levar a
reacdes cruzadas a outros macrdlidos e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves, pelo que deve evitar-se o contacto direto.

Para evitar a exposicdo durante a preparagdo da agua de bebida medicada, usar vestuario de protecdo
individual, constituido por 6culos de seguranga, luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartavel
com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel, em
conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme EN143.

Lavar as méos depois da administracéo.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com agua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar os olhos com &gua limpa corrente abundante.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrélidos ndo devem manusear o
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e mostre-
Ihe este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Frequéncia indeterminada Diarreia’
Prurido?

Eritema cutaneo!
Edema da vulva!
Edema retal*
Prolapso?

! Estes sinais reversiveis podem aparecer 48-72 horas apds o inicio do tratamento.

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo ou o
rotulo para obter os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo, a lacta¢do ou a
postura de ovos nas espécies-alvo.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos laboratoriais em ratinhos e ratos ndo apresentaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos, fetotoxicos e maternotdxicos. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-
risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario

responsavel.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Antagonismo pelas substancias do grupo lincosamida.
Na&o administrar a animais vacinados simultaneamente, ou na semana anterior, com vacinas sensiveis a
tilosina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administrar em agua de bebida/leite.

Vitelos:  Pneumonia:
duas vezes ao dia, 1,1 - 2,2 g do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (20
— 40 mg, o correspondente a 20 000 — 40 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal por
dia), durante 7 - 14 dias.

Suinos:  Pneumonia enzodtica:

2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (20 mg, o correspondente a 20
000 Ul, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante 10 dias.

AIP ou ileite:

0,55 - 1,1 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (5—-10mg, o
correspondente a 5 000 — 10 000 Ul, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante 7
dias.

Galinhas: Doencas respiratorias cronicas (DRC):
8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (75 — 100 mg, o
correspondente a 75 000 — 100 000 U, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante
3 -5 dias.
Enterite necrotica:
2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (20 mg, o correspondente a
20 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante 3 dias.

Perus: Sinusite infecciosa:
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8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (75— 100 mg, o
correspondente a 75 000 — 100 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante
3 - 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar uma subdosagem.

Para a preparacdo da agua/leite medicados, deve ter-se em consideracdo o peso corporal dos animais a
serem tratados e 0 seu consumo diério real de dgua/leite. O consumo pode variar dependendo de fatores
como a idade, o estado de salde, a raca, o sistema de criagdo.

Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

...... mg de medicamento veterinario X Meédia do peso corporal (kg) ...mg de
por kg de peso corporal por dia dos animais a serem tratados _ medicamento
Meédia diaria da quantidade de agua de bebida/leite por animal (1) ~ veterinario por
litro de agua de
bebida/leite

A solubilidade maxima é de 1 kg de medicamento veterinario por 10 litros de 4gua de bebida.

Deve estar disponivel um acesso suficiente ao sistema de abastecimento de 4gua para os animais a serem
tratados, para assegurar um consumo adequado de dgua. N&o deve estar disponivel nenhuma outra fonte
de agua de bebida durante o periodo de medicacao.

Caso ndo haja uma resposta clara ao tratamento no prazo de 3 dias, o diagndstico deve ser reconsiderado
e, Se necessario, a abordagem terapéutica deve ser alterada em conformidade. Ap6s o fim do periodo de
medicacdo, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo de forma apropriada de forma a evitar a
ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa, 0 que poderia sustentar o desenvolvimento
de resisténcias.

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

Néo existe evidéncia de toxicidade da tilosina em galinhas, perus, suinos ou vitelos quando administrada
por via oral até trés vezes a dose recomendada.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Vitelos (carne e visceras): 12 dias.
Suinos (carne e visceras): 1 dia.
Perus (carne e visceras): 2 dias.
Perus (ovos): zero dias.
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Galinhas (carne e visceras): 1 dia.
Galinhas (ovos): zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCuvet:

QJO1FA90

4.2 Propriedades farmacodinémicas

A tilosina € um antibiotico macrolido isolado a partir de Streptomyces fradiae.

A agdo antimicrobiana consiste na inibi¢do da sintese proteica em microrganismos sensiveis.

O espectro antimicrobiano da tilosina inclui bactérias Gram-positivas e¢ algumas bactérias Gram-
negativas como Mycoplasma spp..

A resisténcia aos macrolidos € geralmente mediada por plasmideo, mas a modificagdo dos ribossomas
pode ocorrer por mutagdo cromossomica. A resisténcia pode ocorrer por:

1) diminuicdo da entrada nas bactérias (mais comum nas bactérias Gram-negativas),

ii) sintese de enzimas bacterianas que hidrolisam o farmaco e,

iii) modificacdo do ribossoma. Este Gltimo tipo de resisténcia também pode conduzir a resisténcia
cruzada com outros antibioticos que se ligam preferencialmente ao ribossoma bacteriano.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: apds a administragdo oral, a tilosina atinge as concentragdes plasmaticas maximas entre 1 e
3 horas. Apenas se encontram quantidades reduzidas/ausentes 24 horas ap6s a administragdo oral.
Distribuigdo: apds a administracdo oral a suinos, a tilosina encontra-se em todos os tecidos entre
30 minutos e 2 horas, & excecdo do cérebro e da espinal medula. Em comparagdo com 0s niveis
plasmaéticos, observaram-se concentragdes claramente mais elevadas nos tecidos.

Biotransformagdo e excrecdo: estd demonstrado que a maior parte do medicamento veterinario é
excretado nas fezes e consiste em tilosina (fator A), relomicina (fator D) e desidrodesmicosina.

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:

- Lata composta: 3 anos.

- Balde: 3 anos.

- Recipiente securitainer: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses.
Prazo de validade ap0s dissolugdo em &gua potavel: 24 horas.

Prazo de validade ap6s dissolucdo no leite de substituicdo: 3 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C. N&o refrigerar ou congelar. Proteger do frio.
Conservar na embalagem de origem a fim de proteger da luz.
A é4gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Lata composta: lata com uma base de cartdo fornecida com um revestimento interno de folha de
aluminio (revestido com tereftalato de polietileno) e fundo metalico fundido, fechada com uma tampa

de polietileno de baixa densidade. A lata contém 550 g de medicamento veterinario.

- Balde: recipiente quadrado de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno. O

balde contém 1 kg, 4 kg ou 5 kg de medicamento veterinario.

- Recipiente securitainer: recipiente cilindrico de polipropileno branco fornecido com uma tampa de

polietileno de baixa densidade.
O recipiente securitainer contém 100 g, 550 g, 800 g ou 1000 g de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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.

Utilize regimes de recolha 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 ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

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

857/01/14RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 30 de outubro de 2014.

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

07/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Lata composta, recipiente securitainer, balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulos para administracdo na dgua de bebida/leite

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 1,1 g contém: 1 g de tilosina (1 000 000 Ul de tilosina, equivalente a 1,1 g de tartarato de
tilosina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg.

100 g, 800 g.

l4.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas e perus.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administrar em agua de bebida/leite.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Intervalo de segurancga:

Vitelos (carne e visceras): 12 dias.
Suinos e galinhas (carne e visceras): 1 dia.
Perus (carne e visceras): 2 dias.
Perus e galinhas (ovos): zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE
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Apos a primeira abertura administrar no prazo de 3 meses.
Apos diluicdo em &gua potavel, administrar no prazo de 24 horas.
Ap6s diluicdo no leite de substitui¢do, administrar no prazo de 3 horas.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. N&o refrigerar ou congelar. Proteger do frio.
Conservar no recipiente de origem a fim de proteger da luz.
A é4gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

857/01/14RFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulos para administracdo na dgua de bebida/leite para bovinos (vitelos),
suinos, galinhas e perus

2. Composicao

Cada 1,1 g contém: 1 g de tilosina (1 000 000 Ul de tilosina, equivalente a 1,1 g de tartarato de
tilosina)

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas e perus.

4. IndicacOes de utilizagéo

Vitelos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia causada por Mycoplasma spp.

Suinos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia enzoo6tica causada por Mycoplasma hyopneumoniae e Mycoplasma hyorhinis.
- adenomatose intestinal porcina (AIP ou ileite) associada a Lawsonia intracellularis.
Perus: tratamento e metafilaxia de

- sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum.

Galinhas: tratamento e metafilaxia de

- doencas respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma
synoviae.

- enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.

A presenca da doenca na exploragdo/no bando deve ser estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a tilosina ou a outros macrélidos.

N&o administrar a animais com perturbacfes hepaticas.
Né&o administrar a cavalos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Os animais gravemente doentes que tém um comportamento alterado quanto & comida e a bebida
devem ser medicados por via parentérica.
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Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou de resisténcia cruzada com outros
macrdlidos (resisténcia MLS).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizacdo de testes de sensibilidade.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tilosina e pode, portanto, diminuir a eficacia do tratamento com outros macrélidos devido
a resisténcia cruzada.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas locais ao administrar o medicamento
veterinario.

N&o deixar nem eliminar 4gua contendo tartarato de tilosina onde esta possa ficar acessivel a animais
gue ndo estejam em tratamento ou a vida selvagem.

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

A tilosina pode induzir irritacéo.

Os macrolidos, como a tilosina, também podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecé&o,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode levar a
reacdes cruzadas a outros macrdlidos e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves, pelo que deve evitar-se o contacto direto.

Para evitar a exposicdo durante a preparagdo da agua de bebida medicada, usar vestuario de protecao
individual, constituido por 6culos de seguranga, luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartavel
com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel, em
conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme EN143.

Lavar as méos depois da administracéo.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com é&gua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar os olhos com &gua limpa corrente abundante.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrélidos ndo devem manusear o
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como exantema cuténeo, dirija-se a um medico e mostre-lhe
este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves
e exigem atencdo médica urgente.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos laboratoriais em ratinhos e ratos ndo apresentaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos, fetotoxicos e maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
estabelecida durante a gestagdo ou a lactacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-
risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a postura de ovos.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Ocorre antagonismo pelas substancias do grupo lincosamida.

Nao administrar a animais vacinados simultaneamente, ou na semana anterior, com vacinas sensiveis a
tilosina.

Sobredosagem:
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N&o existe evidéncia de toxicidade da tilosina em galinhas, perus, suinos ou vitelos quando administrada
por via oral até trés vezes a dose recomendada.

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

7. Eventos adversos

Suinos:

Frequéncia indeterminada Diarreial

Prurido (comichdo na pele) *

Eritema cutaneo (vermelhiddo da pele) *
Edema da vulva?!

Edema retal*

Prolapso?

! Estes sinais reversiveis podem aparecer 48-72 horas ap6s o inicio do tratamento.

(n&o pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
Utilizar em &gua de bebida/leite.

Vitelos:  Pneumonia:
duas vezes ao dia, 1,1 - 2,2 g do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (20
— 40 myg, o correspondente a 20 000 — 40 000 U, de tilosina por kg de peso corporal por
dia), durante 7 - 14 dias.

Suinos:  Pneumonia enzodtica:
2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(20 mg, o correspondente a 20 000 Ul, de tilosina por kg de peso corporal por dia),
durante 10 dias.
AIP ou ileite:
0,55 - 1,1 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(5 - 10 mg, o correspondente a 5 000 — 10 000 Ul, de tilosina por kg de peso corporal por
dia), durante 7 dias.

Galinhas: Doenca respiratoria crénica (DRC):
8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(75 — 100 mg, o correspondente a 75 000 — 100 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal
por dia), durante 3 - 5 dias.
Enterite necrotica:
2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(20 mg, o correspondente a 20 000 UI, de tilosina por kg de peso corporal por dia),
durante 3 dias.
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Perus: Sinusite infecciosa:
8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (75 — 100 mg, o
correspondente a 75 000 — 100 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante
3 - 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar uma subdosagem.

Para a preparacao da dgua/leite medicados, deve ter-se em consideragdo o peso corporal dos animais a
serem tratados e o0 seu consumo didrio real de dgua/leite. O consumo pode variar dependendo de
fatores como a idade, o estado de saude, a raca, o sistema de criacao.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

...... mg de medicamento veterinario X Meédia do peso corporal (kg) ...mg de
por kg de peso corporal por dia dos animais a serem tratados _ medicamento
Média diaria da quantidade de agua de bebida/leite por animal (1) ~ veterinario por
litro de &gua de
bebida/leite

A solubilidade méxima € de 1 kg de medicamento veterinario por 10 litros de &gua de bebida.

Deve estar disponivel um acesso suficiente ao sistema de abastecimento de agua para os animais a
serem tratados, para assegurar um consumo adequado de dgua. N&o deve estar disponivel nenhuma
outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicacéo.

Caso ndo haja uma resposta clara ao tratamento no prazo de 3 dias, o diagndstico deve ser reconsiderado
e, Se necessario, a abordagem terapéutica deve ser alterada em conformidade. Apds o fim do periodo de
medicagdo, o sistema de abastecimento de 4gua deve ser limpo de forma apropriada de forma a evitar a
ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa, 0 que poderia sustentar o desenvolvimento
de resisténcias.

10. Intervalos de segurancga

Intervalo de seguranga:

Vitelos (carne e visceras): 12 dias.
Suinos e galinhas (carne e visceras): 1 dia.
Perus (carne e visceras): 2 dias.
Perus e galinhas (ovos): zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. N&o refrigerar ou congelar. Proteger do frio.

Conservar no recipiente de origem a fim de proteger da luz.
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A égua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dissolugdo de acordo com as instrucgdes:

- em agua potéavel: 24 horas.

- no leite de substituicdo: 3 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
857/01/14RFVPT

Tamanhos de embalagem

- Lata composta: 550 g.

- Balde: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Recipiente securitainer: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

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

07/2023

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na base de dados
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
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NL-4941 VX Raamsdonksveer
+31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Lata composta, recipiente securitainer, balde

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulos para administracdo na dgua de bebida/leite para bovinos (vitelos),
suinos, galinhas e perus

2. COMPOSIGAO

Cada 1,1 g contém: 1 g de tilosina (1 000 000 Ul de tilosina, equivalente a 1,1 g de tartarato de
tilosina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg.

100 g, 800 g.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas e perus.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicac@es de utilizagéo

Vitelos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia causada por Mycoplasma spp.

Suinos: tratamento e metafilaxia de

- pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae e Mycoplasma hyorhinis.
- adenomatose intestinal porcina (AIP ou ileite) associada a Lawsonia intracellularis.
Perus: tratamento e metafilaxia de

- sinusite infecciosa causada por Mycoplasma gallisepticum.

Galinhas: tratamento e metafilaxia de

- doencas respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma
synoviae.

- enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

A presenca da doenca na exploracdo/no bando deve ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade & tilosina ou a outros macrolidos.
N&o administrar a animais com perturbacdes hepéticas.
N&o administrar a cavalos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Os animais gravemente doentes que tém um comportamento alterado quanto a comida e a bebida
devem ser medicados por via parentérica.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou de resisténcia cruzada com outros
macrdlidos (resisténcia MLS).

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizacdo de testes de sensibilidade.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tilosina e pode, portanto, diminuir a eficacia do tratamento com outros macrélidos devido
a resisténcia cruzada.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas locais ao administrar o medicamento
veterinario.

Né&o deixar nem eliminar dgua contendo tartarato de tilosina onde esta possa ficar acessivel a animais
que ndo estejam em tratamento ou a vida selvagem.

Precaucfes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
A tilosina pode induzir irritacéo.

Os macro6lidos, como a tilosina, também podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode levar a
reacdes cruzadas a outros macrdlidos e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves, pelo que deve evitar-se o contacto direto.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo da agua de bebida medicada, usar vestuario de protecdo
individual, constituido por 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartavel
com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel, em
conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme EN143.

Lavar as méos depois da administracao.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com 4gua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar os olhos com agua limpa corrente abundante.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou a outros macrélidos ndo devem manusear o
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e mostre-lhe
este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves
e exigem atencdo médica urgente.
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Gestacéo e lactagéo:

Os estudos laboratoriais em ratinhos e ratos ndo apresentaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos e maternotdxicos. A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi
estabelecida durante a gestagdo ou a lactacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-
risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a postura de ovos.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Ocorre antagonismo pelas substancias do grupo lincosamida.

Na&o administrar a animais vacinados simultaneamente, ou na semana anterior, com vacinas sensiveis a
tilosina.

Sobredosagem:
Nao existe evidéncia de toxicidade da tilosina em galinhas, perus, suinos ou vitelos quando administrada

por via oral até trés vezes a dose recomendada.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos:

Frequéncia indeterminada Diarreia’

Prurido (comichdo na pele) *

Eritema cutaneo (vermelhidéo da pele) *
Edema da vulva !

Edema retal*

Prolapso?

! Estes sinais reversiveis podem aparecer 48-72 horas apds o inicio do tratamento.

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

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 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo 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 .

9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGAO
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Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Administrar em agua de bebida/leite.

Vitelos:  Pneumonia:
duas vezes ao dia, 1,1 - 2,2 g do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (20
— 40 myg, o correspondente a 20 000 — 40 000 U, de tilosina por kg de peso corporal por

dia), durante 7 - 14 dias.

Suinos:  Pneumonia enzootica:
2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(20 mg, o correspondente a 20 000 U, de tilosina por kg de peso corporal por dia),
durante 10 dias.
AIP ou ileite:
0,55 - 1,1 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(5 - 10 mg, o correspondente a 5 000 — 10 000 Ul, de tilosina por kg de peso corporal por
dia), durante 7 dias.

Galinhas: Doenca respiratoria cronica (DRC):
8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(75 — 100 mg, o correspondente a 75 000 — 100 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal
por dia), durante 3 - 5 dias.
Enterite necrotica:
2,2 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal
(20 mg, o correspondente a 20 000 UI, de tilosina por kg de peso corporal por dia),
durante 3 dias.

Perus: Sinusite infecciosa:
8,25 - 11 g de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal (75— 100 mg, o
correspondente a 75 000 — 100 000 UlI, de tilosina por kg de peso corporal por dia), durante
3 - 5dias.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar uma subdosagem.

Para a preparacao da agua/leite medicados, deve ter-se em consideracdo o peso corporal dos animais a
serem tratados e o seu consumo diario real de agua/leite. O consumo pode variar dependendo de
fatores como a idade, o estado de saude, a raga, o sistema de criacao.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

...... mg de medicamento veterinario X Média do peso corporal (kg) ...mg de
por kg de peso corporal por dia dos animais a serem tratados _ medicamento
Média diéria da quantidade de &gua de bebida/leite por animal (1) ~ veterinario por
litro de 4gua de
bebida/leite

A solubilidade maxima é de 1 kg de medicamento veterinario por 10 litros de 4gua de bebida.
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Deve estar disponivel um acesso suficiente ao sistema de abastecimento de &gua para 0s animais a
serem tratados, para assegurar um consumo adequado de agua. Nao deve estar disponivel nenhuma
outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicacao.

Caso ndo haja uma resposta clara ao tratamento no prazo de 3 dias, o diagnéstico deve ser reconsiderado
e, Se necessario, a abordagem terapéutica deve ser alterada em conformidade. Apds o fim do periodo de
medicagdo, o sistema de abastecimento de dgua deve ser limpo de forma apropriada de forma a evitar a
ingestdo de quantidades subterapéuticas da substéancia ativa, 0 que poderia sustentar o desenvolvimento
de resisténcias.

‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Intervalo de seguranga:

Vitelos (carne e visceras): 12 dias.
Suinos e galinhas (carne e visceras): 1 dia.
Perus (carne e visceras): 2 dias.
Perus e galinhas (ovos): zero dias.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. N&o refrigerar ou congelar. Proteger do frio.
Conservar no recipiente de origem a fim de proteger da luz.

A agua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha 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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.
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14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

857/01/14RFVPT
Tamanhos de embalagem

- Lata composta: 550 g.

- Balde: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Recipiente securitainer: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

07/2023

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na base de dados
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

18. OUTRAS INFORMACOES
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19. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp << >>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo no leite (de substitui¢do): 3 horas.

Apos abertura, administrar até __ /

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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