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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLMASIN 200 mg/ml solucao injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Tilosina 200 000 UI

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519) 40 mg

Propilenoglicol

Agua para injetaveis

Liquido de cor amarela-palida a &mbar.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Infe¢des causadas por microrganismos sensiveis a tilosina.

Bovinos:
- Tratamento de infecdes respiratérias, metrite provocada por microrganismos Gram-
positivos, mastite provocada por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e necrobacilose
interdigital, ou seja, panaricio ou podridao no casco.

Bovinos (vitelos):
- Tratamento de infe¢Ges respiratorias e necrobacilose.

Suinos:
- Tratamento de pneumonia enzooética, enterite hemorragica, erisipela e metrite.
- Tratamento de artrite provocada por Mycoplasma e Staphylococcus spp.

Ovinos e caprinos:
- Tratamento de infeg¢Oes respiratorias, metrite provocada por microrganismos Gram-
positivos, mastite provocada por microrganismos Gram-positivos ou Mycoplasma spp.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cavalos. A injecao intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a tilosina, a outros macrolidos ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (tempo, geografia) na sensibilidade das bactérias a tilosina, &
recomendada a realizacdo de amostragem bacteriologica e de testes de sensibilidade.

A administrag@o deste medicamento veterinario, fora das indicagcdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a tilosina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
antibioticos macrolidos devido ao potencial de resisténcia cruzada. Devem ser consideradas as
politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais aquando da administracdo deste
medicamento veterinrio.

Os dados relativos a eficacia ndo apoiam a administragdo da tilosina no tratamento da mastite
bovina causada por Mycoplasma spp. A enterite hemorrdgica causada por Brachyspira
hyodysenteriae deve ser tratada com cuidado por causa da elevada taxa de resisténcia in vitro nas
estirpes europeias.

Quando for necessario administrar multiplas injecdes, usar locais diferentes para cada injecao.

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

Devem ser tomadas precaugdes de forma a evitar a autoinjecao.

Em caso de autoinjeg@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente com agua e sabao. Em caso de
contacto acidental com os olhos, enxaguar os olhos com agua corrente abundante.

Lavar as maos ap6s a administragao.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, podem também provocar
hipersensibilidade (alergia) apos a injecao, inalagao, ingestao ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves pelo que o contacto direto
com o medicamento veterinario deve ser evitado.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico a algum dos seus componentes.

Se desenvolver sintomas na sequéncia de uma exposicdo ao medicamento veterinario, como
erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Edema da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
exigem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Edema/inflamac@o no local de injecao

(<1 animal / 10 000 animais | Vulva edemaciada, choque anafilatico

tratados, incluindo notificagdes | Morte

isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo

pode ser calculada a partir dos | Alteragdes cutaneas no local de inje¢ao (manchas)'

dados disponiveis):
'"Podem persistir até 21 dias apds a administragao.

Suinos:

Muito raros Edema/inflamac@o no local de injecao
(<1 animal / 10 000 animais | Choque anafilatico

tratados, incluindo notificagdes | Edema retal’, prolapso retal (parcial)
isoladas): Eritema, prurido

Morte

Frequéncia indeterminada (ndo

pode ser calculada a partir dos | Alteragdes cutaneas no local de inje¢do (manchas)?

dados disponiveis):
'Edema da mucosa retal.
2Podem persistir até 21 dias apds a administraco.

Ovinos, caprinos:

Muito raros Edema/inflamag@o no local de injecdo
(<1 animal / 10 000 animais | Choque anafilatico

tratados, incluindo notificagdes | Morte

isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo
pode ser calculada a partir dos | Alteragdes cutaneas no local de inje¢ao (manchas)'
dados disponiveis):
"Podem persistir até 21 dias ap6s a administragdo.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotoxicos ou maternotoxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Administra¢ao por via intramuscular ou via intravenosa lenta (apenas em bovinos).

Bovinos:
5-10 mg de tilosina/kg peso vivo por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solugao injetavel por 100
kg de peso vivo). O volume maximo por local de injegdo ndo devera exceder 15 ml.

Ovinos e caprinos:

10 mg de tilosina/kg peso vivo por dia durante 3 dias (5 ml de solugdo injetavel por 100 kg de
peso vivo).

Para ovinos com mais de 50 kg de peso vivo, a injecdo deve ser dividida por dois locais de injecao
(volume maximo de injegdo de 2,5 ml por local de inje¢do).

Suinos:
5-10 mg de tilosina/kg de peso vivo por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solugdo injetavel por

100 kg de peso vivo). Em suinos, ndo administrar mais de 5 ml por local de inje¢ao.

A tampa ndo deve ser perfurada mais de 15 vezes. Para impedir a perfuragdo excessiva da tampa,
deve ser utilizado um doseador multidoses.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

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

Nos suinos e bovinos (vitelos), uma injecao intramuscular de 30 mg/kg de peso corporal por dia
durante 5 dias consecutivos ndo originou quaisquer efeitos adversos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

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

Ovinos € caprinos:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 108 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1FA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A tilosina € um antibidtico macroélido com um pKa de 7.1. A tilosina ¢ estruturalmente semelhante
a eritromicina. E produzida por Streptomyces fradiae. A tilosina tem um baixo grau de
solubilidade na 4gua. A tilosina exerce a sua atividade antibiotica por um mecanismo semelhante
a outros macrolidos, ou seja, ligando-se a fracdo 50 S dos ribossomas originando uma inibigdo da
sintese das proteinas. A tilosina tem principalmente uma atividade bacteriostatica.

A tilosina tem um efeito antibidtico contra coccus Gram-positivos (Staphylococcus,
Streptococcus), bacilos Gram-positivos (como Erysipelothrix), determinados bacilos Gram-
negativos e Mycoplasma.

Normalmente a resisténcia aos macrolidos ¢ mediada por plasmideos, mas pode ocorrer uma
modifica¢do dos ribossomas na sequéncia de uma mutagdo cromossomica. A resisténcia pode
ocorrer por i) reducao da entrada nas bactérias (mais comum com as bactérias Gram-negativas),
ii) sintese de enzimas bacterianas que hidrolisam o farmaco e, iii) modificacdo do alvo (o
ribossoma).

Este tltimo tipo de resisténcia pode também originar resisténcia cruzada com outros antibioticos
que se ligam preferencialmente ao ribossoma bacteriano. As bactérias anaerobicas Gram-
negativas sdo frequentemente resistentes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo:
Na sequéncia de uma inje¢@o intramuscular, a concentrago de tilosina alcang¢a o seu maximo 3-
4 horas ap6s a administragao.

Distribuicao:

A concentra¢do maxima no leite de vacas e porcas € 3-6 vezes superior a concentragdo no sangue
cerca de 6 horas apds a inje¢do. Nos pulmdes de bovinos e suinos, foram detetadas concentragdes
maximas de tilosina 7-8 vezes superiores as concentragdes maximas no sangue passadas 6-24
horas apos a injegdo intramuscular. Nos bovinos (durante o cio ou ndo), o tempo de residéncia
médio (MRT) nas secregdes do tutero de tilosina injetada por via intravenosa a uma dose de 10
mg/kg, foi cerca de 6-7 vezes mais elevada do que a doseada no sangue. Isto demonstra que nas
secregdes uterinas uma injecao unica de tilosina com uma dose de 10 mg/kg, durante 24 horas,
pode originar concentragdes superiores a CMlog de tilosina para Arcanobacterium pyogenes, um
dos agentes patogénicos frequentemente isolado quando a metrite é diagnosticada nos bovinos.

Eliminacéo:

A tilosina ¢é eliminada sob forma inalterada na bilis e urina.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros.
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5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Proteger da luz. Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ apresentado num frasco de vidro transparente de 50 ml, 100 ml ou
250 ml de Tipo II, com tampa de bromobutilo e capsula de aluminio e fornecido numa caixa de
cartdo. Um frasco por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Biovet JSC

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

647/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de fevereiro de 2013.

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 8 de 21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao com frasco de vidro de 50/100/250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLMASIN 200 mg/ml solucado injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Tilosina 200 000 UI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (100 ml e 250 ml)

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via intramuscular ou via intravenosa (apenas bovinos).

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

Ovinos € caprinos:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 108 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz. Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Biovet JSC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

647/01/13DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 50/100/250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TYLMASIN 200 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Tilosina 200 000 UI

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intramuscular ou via intravenosa (apenas bovinos).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

Ovinos e caprinos:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 108 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

Direg&o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2025
Pagina 13 de 21



=¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA

e de Alimentagia
AGRICULTURA E MAR & Veterindria

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz. Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Biovet JSC

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

TYLMASIN 200 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Tilosina 200 000 UI
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 40 mg

Liquido de cor amarela-palida a ambar.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos.

4. Indicacoes de utilizacio
Infe¢des causadas por microrganismos sensiveis a tilosina.

Bovinos:
- Tratamento de infecOes respiratdrias, metrite provocada por microrganismos Gram-
positivos, mastite provocada por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e necrobacilose
interdigital, ou seja, panaricio ou podriddo no casco.

Bovinos (vitelos):
- Tratamento de infe¢Ges respiratorias e necrobacilose.

Suinos:
- Tratamento de pneumonia enzooética, enterite hemorragica, erisipela e metrite.
- Tratamento de artrite provocada por Mycoplasma e Staphylococcus spp.

Ovinos e caprinos:
- Tratamento de infegdes respiratorias, metrite provocada por microrganismos Gram-
positivos, mastite provocada por microrganismos Gram-positivos ou Mycoplasma spp.

5. Contraindicacodes

Nao administrar a cavalos. A injecao intramuscular pode ser fatal em galinhas e perus.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a tilosina, a outros macrolidos ou a algum dos
excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N3o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (tempo, geografia) na sensibilidade das bactérias a tilosina, é
recomendada a realizacdo de amostragem bacteriologica e de testes de sensibilidade.

A administrag@o deste medicamento veterinario, fora das indicagcdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a tilosina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
antibioticos macrolidos devido ao potencial de resisténcia cruzada. Devem ser consideradas as
politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais aquando da administracdo deste
medicamento veterinario.

Os dados relativos a eficicia ndo apoiam a administragdo da tilosina no tratamento da mastite
bovina causada por Mycoplasma spp. A enterite hemorrdgica causada por Brachyspira
hyodysenteriae deve ser tratada com cuidado por causa da elevada taxa de resisténcia in vitro nas
estirpes europeias.

Quando for necessario administrar multiplas injecdes, usar locais diferentes para cada injecao.

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

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjecao.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente com agua e sabao. Em caso de
contacto acidental com os olhos, enxaguar os olhos com agua corrente abundante.

Lavar as maos ap6s a administragdo.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, podem também provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecao, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves pelo que o contacto direto
com o medicamento veterinario deve ser evitado.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico a algum dos seus componentes.

Se desenvolver sintomas na sequéncia de uma exposicdo ao medicamento veterinario, como
erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Edema (inchago) da face, 1abios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e exigem cuidados médicos urgentes.

Gestacao:
Os estudos de laboratério efetuados em animais nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotoxicos ou maternotoxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos nas espécies-alvo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
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Sobredosagem:

Nos suinos e bovinos (vitelos), uma injecao intramuscular de 30 mg/kg de peso corporal por dia
durante 5 dias consecutivos nao originou quaisquer efeitos adversos.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais Edema/inflamac@o no local de injegdo

Vulva edemaciada, choque anafilatico

Fratados, incluindo notificagoes Morte
isoladas):
Frequéncia indeterminada (ndo

pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
'Podem persistir até 21 dias ap6s a administragao.

Alteracdes cutaneas no local de inje¢@o (manchas)’

Suinos:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais

Edema/inflamacao no local de injecdo
Choque anafilatico

pode ser calculada a partir dos

tratados, incluindo notificagdes | Edema retal’, prolapso retal (parcial)
isoladas): Eritema, prurido

Morte
Frequéncia indeterminada (ndo

Alteragdes cutaneas no local de inje¢ao (manchas)?

dados disponiveis):
'Edema da mucosa retal.
2Podem persistir até 21 dias apds a administracao.

Ovinos, caprinos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais Edema/inflamac@o no local de injecao

Choque anafilatico

tratados, incluindo notificagd

. ’ 95 | Morte
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo

pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
"Podem persistir até 21 dias ap6s a administragdo.

Alteragdes cutaneas no local de inje¢@o (manchas)’

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
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ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administragdo por via intramuscular ou via intravenosa lenta (apenas em bovinos).

Bovinos:
5-10 mg de tilosina/kg peso vivo por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solu¢do injetavel por 100
kg de peso vivo). O volume maximo por local de injegdo nao devera exceder 15 ml.

Ovinos e caprinos:

10 mg de tilosina/kg peso vivo por dia durante 3 dias (5 ml de solucdo injetavel por 100 kg de
peso vivo).

Para ovinos com mais de 50 kg de peso vivo, a injecdo deve ser dividida por dois locais de injecao
(volume méximo de inje¢do de 2,5 ml por local de injecdo).

Suinos:

5-10 mg de tilosina/kg de peso vivo por dia durante 3 dias (2,5 a 5 ml de solugdo injetavel por
100 kg de peso vivo). Em suinos, ndo administrar mais de 5 ml por local de inje¢ao.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

A tampa ndo deve ser perfurada mais de 15 vezes. Para impedir a perfuragdo excessiva da tampa,

deve ser utilizado um doseador multidoses.

10. Intervalos de seguranca

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

Ovinos € caprinos:

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 108 horas.
Suinos:

Carne e visceras: 16 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Proteger da luz. Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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
s30 necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 647/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

O medicamento veterinario € apresentado num frasco de vidro transparente de 50, 100 ou 250 ml
de Tipo II, com tampa de bromobutilo com cépsula de aluminio fornecido numa caixa de cartdo.
Um frasco por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
10/2025

Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(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:

Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
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Bulgaria
+32 328818 49
17. Outras informacoes

MVG
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