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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tilmovet 250 mg/ml Concentrado para solugdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa
Tilmicosina: 250 mg por ml

Excipientes:
Para consultar uma lista completa dos excipientes: ver sec¢éo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solugéo oral

Solugdo amarela a &mbar transparente.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras), perus, suinos e bovinos (vitelos).

4.2 Indicaces de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos:

Para o tratamento e prevencdo de infegbes respiratorias associadas a Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae  quando
diagnosticada a doenca num grupo de animais.

Galinhas (Frangos de carne e frangas reprodutoras:

Para o tratamento e prevencgdo de infecOes respiratorias associadas a Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae quando diagnosticada a doenca num grupo de animais.

Perus:
Para o tratamento e prevencdo de infecdes respiratorias associadas a Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae quando diagnosticada a doenca num grupo de animais.

Vitelos:
Para o tratamento e prevencado de infecdes respiratorias associadas a Mannheimia haemolytica,
P. multocida, Mycoplasma bovis e M.dispar quando diagnosticada a doenca num grupo de
animais.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou em casos de resisténcia
conhecida a tilmicosina. Ndo administrar a equinos.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A tilmicosina ndo deve ser administrada aos suinos através de injecdo. O medicamento
veterinario contém edetato dissddico. A ingestdo da agua medicada pode ser alterada devido a
doenca. Pode ser necessario recorrer a um tratamento alternativo se a ingestdo for insuficiente.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo indevida do medicamento veterinrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tilmicosina e diminuir a eficacia do tratamento com substéncias relacionadas com a
tilmicosina. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de

sensibilidade e ter em consideracao as politicas antibacterianas oficiais e locais.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilmicosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterindrio pode causar irritacdo ou sensibilizacdo
cuténeas devido ao contacto com a pele. Evitar o contacto com a pele e olhos. Usar luvas e
vestuario de protecdo ao manusear o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com agua. Se a irritacdo
persistir e em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico ou contacte o
Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV) 808 250 143 (riscos associados a perturbacdes da
funcéo cardiaca).

Apos a utilizacdo, lavar as maos.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada durante a gestacdo e a lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagtes medicamentosas e outras formas de interacio

Existe resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros antibioticos macroélidos e lincosamidas.

A tilmicosina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibioticos betalactdmicos.
N&o administrar simultaneamente com agentes antimicrobianos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Apenas para administracdo oral. O medicamento veterinario deve ser diluido em &gua de bebida
ou leite de substitui¢do antes da administrag&o.
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Suinos:

15-20 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 5 dias, isto é, 6-8 ml do medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 80 ml de medicamento veterinario por
100 litros de &4gua de bebida durante 5 dias.

Galinhas:15-20 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 3 dias, isto €, 6-8 ml de
medicamento veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 30 ml de medicamento
veterinario por 100 litros de &gua de bebida durante 3 dias.

Perus:

10-27 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 3 dias, isto é, 4-11 ml do medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 30 ml de medicamento veterinario por
100 litros de &gua de bebida durante 3 dias.

Vitelos:
12,5 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo duas vezes ao dia durante 3-5 dias, isto €, 1 ml do
medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo duas vezes ao dia durante 3-5 dias.

Um frasco de 960 ml é suficiente para medicar 1200 litros de agua de bebida para suinos ou
3200 litros de agua de bebida para frangos de carne, perus e frangas reprodutoras.

Um frasco de 960 ml é suficiente para medicar 4gua de bebida ou leite de substitui¢do para 48-
80 vitelos (40 kg de peso vivo).

Um frasco de 240 ml é suficiente para medicar agua de bebida ou leite de substituicdo para 8
vitelos (60 Kg de peso vivo).

A &gua de bebida medicada deve ser preparada de novo cada 24 horas usando apenas agua
limpa.
O leite de substituicdo medicado deve ser preparado de novo cada 4 horas usando apenas agua
limpa.

Se os sinais da doenca ndo melhorarem significativamente dentro de 3-5 dias, o diagndstico
deve ser reavaliado e o tratamento deve ser alterado.

Para evitar subdosagem o peso vivo deve ser determinado tdo exatamente quanto possivel.

A ingestdo da 4gua medicada depende da condicéo clinica dos animais. Para obter uma dosagem
correta a concentragdo do medicamento veterinario deve ser ajustada em conformidade.

N&o administrar em suinos em sistemas de alimentacdo humida.

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

Os suinos bebem menos agua quando se administra uma dose de 300 a 400 mg/litro (1.5 a 2
vezes a dose recomendada). Embora isto resulte numa menor ingestdo de tilmicosina, também
pode conduzir a desidratagdo dos animais. Substituir por agua ndo medicada quando necessario.

Né&o se verificaram quaisquer sintomas nas aves de capoeira tratadas com 375 mg/litro durante 5
dias. Uma dose de 75 mg/litro durante 10 dias resultou numa reducdo da consisténcia fecal.

Néo se detetou qualquer sintoma de sobredosagem em perus tratados com 375 mg/litro de agua
de bebida durante 3 dias. N&o se detetou qualquer sintoma com 75 mg/litro durante 6 dias.

Exceto uma ligeira diminuicdo no consumo de leite, ndo se verificaram sintomas de
sobredosagem em vitelos tratados com cinco vezes a dose recomendada ou durante o dobro do
periodo de tratamento recomendado.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Suinos: 14 dias
Vitelos: 42 dias
Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras): 12 dias
Perus: 19 dias

Ovos: Néo autorizado para administracao a aves poedeiras produtoras de ovos para consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS OU IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, macrélidos
Codigo ATC vet: QI01FA91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tilmicosina é um antibidtico semi-sintético bactericida do grupo dos macrdlidos. Considera-se
gue afeta a sintese proteica bacteriana.

A tilmicosina tem um vasto espectro de acdo contra organismos Gram-positivos e €
particularmente ativa contra Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) e Mycoplasma de
origem bovina, suina e aviaria. A tilmicosina possui alguma acéo contra certos microrganismos
gram-negativos. Foi observada resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros antibidticos
macroélidos. Os macro6lidos inibem a sintese proteica por unido reversivel a subunidade
ribossomética 50S. O crescimento das bactérias € inibido por inducdo da separacdo do ARN
peptidil de transferéncia do ribossoma durante a fase de elongacéo.

A metilase ribossémica, codificada pelo gene erm, pode precipitar a resisténcia aos macrolidos
por alteracdo do sitio de associagdo ribossomatica.

O gene que codifica 0 mecanismo de efluéncia, mef, confere também um certo grau moderado
de resisténcia.

A resisténcia é também adquirida por uma bomba de efluxo que liberta ativamente as células do
macrolido. Esta bomba de efluxo é mediada cromossomicamente por genes referenciados como
genes acrAB. A resisténcia das espécies de Pseudomonas e outras bactérias Gram-negativas,
enterococos e estafilococos, pode provocar-se mediante a alteragdo cromossémica controlada da
permeabilidade ou absor¢édo do medicamento veterinario.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrada oralmente a galinhas, perus e suinos com agua de bebida e a vitelos com
leite de substituicdo, a tilmicosina é absorvida e distribui-se rapidamente do soro para areas de
baixo pH. Isto resulta em concentragdes séricas muito baixas, encontrando-se, contudo, niveis
detetaveis no tecido pulmonar apenas 6 horas apds o inicio do tratamento. Em galinhas ou
perus, a tilmicosina também é detetada no tecido dos sacos aéreos apenas 6 horas ap0s o inicio
do tratamento. Também estd comprovado que a tilmicosina se concentra nos macréfagos
alveolares dos suinos. Quando administrada oralmente a vitelos, a tilmicosina é detetada nos
pulmdes ap6s 6 horas e mantém-se num nivel terapéutico até 60 horas apés a Gltima dose.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Galhato de propilo (E310)

Edetato dissodico

Acido fosforico concentrado

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s abertura da embalagem priméria: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds reconstituicdo em leite de substituicdo: 4 horas.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conforme embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da
congelacdo. Proteger da luz.

Apos diluicdo em &gua de bebida/leite de substitui¢do: Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de 960 ml de polietileno branco de alta densidade, com tampa branca de polipropileno ou
polietileno de alta densidade, com anel e selo inviolavel. Frasco de 240 ml de polietileno de alta

densidade (HDPE) com tampa de aperto inviolavel de polipropileno (PP).

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios néo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos provenientes da utilizacdo deste medicamento
veterinario devem ser eliminados de acordo com a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Bélgica

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

91/01/08DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24 de julho 2008.
Data da ultima renovacdo: 8 de agosto 2013.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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A. ROTULAGEM
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tilmovet 250 mg/ml Concentrado para solugdo oral

| 2, DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Tilmicosina: 250 mg por ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solugéo oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

960 ml
240 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras), perus, suinos e bovinos (vitelos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Ler o folheto informativo antes da administragéo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral apos dilui¢cdo na agua de bebida ou leite de substituigao.
Ler o folheto informativo antes da administrago.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Suinos: 14 dias
Vitelos: 42 dias
Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras): 12 dias
Perus: 19 dias

Ovos: N&o autorizado para administracdo a aves poedeiras produtoras de ovos para consumo
humano.

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

A Tilmicosina ndo deve ser administrada aos suinos através de injecdo. O medicamento
veterinario contém edetato dissddico. A ingestdo da dgua medicada pode ser alterada devido a

doenca. Pode ser necessario recorrer a um tratamento alternativo se a ingestao for insuficiente.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em fevereiro de 2021
Pagina 10 de 16

vvvvvvvvvvvv



* REPUBLICA
? PORTUGUESA | ACRcUtTURa

| 10.  PRAZO DE VALIDADE |

VAL: {més/ano}

Prazo de validade ap0ds abertura da embalagem: 3 meses

Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de bebida: 24 horas

Prazo de validade ap0s reconstituicdo em leite de substituicdo: 4 horas
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da congelacdo. Proteger da luz.
Apos diluicdo na agua de bebida/leite de substituicdo: Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI’NAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos provenientes do mesmo devem ser
eliminados de acordo com a legislacido em vigor.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONQICC)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

MVG

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 NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Bélgica

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

091/01/08DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> <Lote> <NL> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Tilmovet 250 mg/ml Concentrado para solugéo oral
para suinos, galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras), perus e bovinos (vitelos)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DANAUTORIZAQAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de Autorizacdo de introducdo no mercado
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

Fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgéria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tilmovet 250 mg/ml Concentrado para solugéo oral

3. DESCR!QAO DA(S) SUBSTANCIA(S)  ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Tilmicosina: 250 mg por ml

4, INDICACAO (INDICACOES)

Suinos:

Para o tratamento e prevencdo de infegbes respiratorias associadas a Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae  quando
diagnosticada a doenca num grupo de animais.

Galinhas (Frangos de carne e frangas reprodutoras):
Para o tratamento e prevencao de infegdes respiratdrias associadas a Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae quando diagnosticada a doenga num grupo de animais.

Perus:
Para o tratamento e prevencao de infe¢des respiratorias associadas a Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae quando diagnosticada a doenga num grupo de animais.

Vitelos:

Para o tratamento e prevencdo de infegdes respiratdrias associadas a Mannheimia haemolytica,
P. multocida, Mycoplasma bovis e M. dispar quando diagnosticada a doenca num grupo de
animais.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou em casos de resisténcia

conhecida a tilmicosina. Ndo administrar a equinos.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

Se forem detetados efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, é favor

informar o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras), perus, suinos e bovinos (vitelos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Para administracdo oral ap6s dilui¢do na agua de bebida ou leite de substituicao.

Suinos:

15-20 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 5 dias, isto €, 6-8 ml do medicamento

veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 80 ml do medicamento veterinario por
100 litros de &4gua de bebida durante 5 dias.

Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras):

15-20 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 3 dias, isto é, 6-8 ml do medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 30 ml do medicamento veterinario por
100 litros de agua de bebida durante 3 dias.

Perus:

10-27 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo durante 3 dias, isto é, 4-11 ml do medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo correspondentes a 30 ml do medicamento veterinario por
100 litros de agua de bebida durante 3 dias.

Vitelos:
12,5 mg de tilmicosina por Kg de peso vivo duas vezes ao dia durante 3-5 dias, isto €, 1 ml do
medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo duas vezes ao dia durante 3-5 dias.

Um frasco de 960 ml é suficiente para medicar 1200 litros de agua de bebida para suinos ou
3200 litros de agua de bebida para frangos de carne, perus e frangas reprodutoras.

Um frasco de 960 ml ¢ suficiente para medicar 4gua de bebida ou leite de substitui¢do para 48-
80 vitelos (40 kg de peso vivo).

Um frasco de 240 ml é suficiente para medicar agua de bebida ou leite de substituicdo para 8
vitelos (60 Kg de peso vivo).

A dagua de bebida medicada deve ser preparada de novo a cada 24 horas usando apenas agua
limpa.
O leite de substituicdo medicado deve ser preparado de novo a cada 4 horas usando apenas agua
limpa.
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Se os sinais da doenca ndo melhorarem significativamente dentro de 3-5 dias, o diagnostico
deve ser reavaliado e o tratamento deve ser alterado.

Para evitar subdosagem o peso vivo deve ser determinado tdo exatamente quanto possivel.

A ingestdo da 4gua medicada depende da condicéo clinica dos animais.

Para obter uma dosagem correta a concentracdo do medicamento veterinario deve ser ajustada.

N&o administrar em suinos em sistemas de alimentacdo humida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os suinos bebem menos agua quando é administrada uma dose de 300 a 400 mg/litro (1,5 a 2
vezes a dose recomendada). Embora isto se traduza numa menor ingestdo de tilmicosina, pode
originar um estado de desidratacdo maior nos animais. Substitua por agua nédo tratada quando
necessario. Ndo foram observados quaisquer sintomas nas aves de capoeira tratadas com uma
dose de 375 mg/litro durante 5 dias. Uma dose de 75 mg/litro durante 10 dias provocou fezes
menos consistentes.

A sensibilidade das bactérias a tilmicosina pode ser alterada ao longo do tempo ou
geograficamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Suinos: 14 dias
Vitelos: 42 dias
Galinhas (frangos de carne e frangas reprodutoras): 12 dias
Perus: 19 dias

Ovos: Néo autorizado para administragdo a aves poedeiras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C. Proteger da congelacgdo. Proteger da luz.

Prazo de validade apds abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de bebida conforme as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo em leite de substituicdo conforme as instrugdes: 4 horas.
Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A tilmicosina ndo deve ser administrada aos suinos através de injecdo. O medicamento
veterinario contém edetato dissddico. A ingestdo da dgua medicada pode ser alterada devido a
doenga. Pode ser necessario recorrer a um tratamento alternativo se a ingestdo for insuficiente.

O uso indevido do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tilmicosina e diminuir a eficacia do tratamento com substancias relacionadas com a
tilmicosina. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade e ter em consideracdo as politicas antibacterianas oficiais e locais.

Foi observada resisténcia cruzada entre a tilmicosina e outros antibiéticos macrolidos e
lincosamidas.

A tilmicosina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibiéticos betalactamicos.
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N&o usar simultaneamente com agentes antimicrobianos bacteriostaticos.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilmicosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterinrio pode causar irritacdo ou sensibilizacéo
cutaneas devido ao contacto com a pele.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Usar luvas e vestuario de protecdo ao manusear o
medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com &gua. Se a irritacdo
persistir e em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico ou contacte o
Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV) 808 250 143 (riscos associados a perturbagfes da
funcéo cardiaca).

Apo6s a administragdo, lavar as maos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada durante a gestacdo e a lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Ndo permitir que cavalos ou outros equideos tenham acesso a dgua de
bebida contendo tilmicosina.

N&o foram observados quaisquer sintomas de sobredosagem nos perus tratados com uma dose
de 375 mg/litro na agua de bebida durante 3 dias. Ndo foram observados quaisquer sintomas
com uma dose de 75 mg/litro durante 6 dias.

Exceto uma ligeira diminuicdo no consumo de leite, ndo foram observados sintomas de
sobredosagem nos vitelos tratados com uma dose 5 vezes maior do que a recomendada ou
durante o dobro do periodo de tratamento recomendado.

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

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos provenientes da utilizagdo deste
medicamento veterinario devem ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de 240 ml e 960 ml.
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, é favor contactar o
representante local do titular da autorizacéo de introducdo no mercado.

Apo6s a primeira abertura da embalagem, considerando o prazo de validade especificado neste
folheto informativo, determine a data na qual qualquer produto restante na embalagem deve ser
eliminado. Esta data de eliminacdo deve ser anotada no espacgo fornecido para o efeito no rétulo.
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