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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tylan P6 para solugdo oral para administragdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus
(Tilosina (tartarato) 100% atividade)
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco de 115 g de po6 contém:
Substincia ativa:
Tilosina tartarato 115 g, correspondente a 100 g de tilosina (atividade)
Cada saco de 1150 g de pd contém:
Substincia ativa:

Tilosina tartarato 1150 g, correspondente a 1000 g de tilosina (atividade)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Nenhum

P6 amarelo branco ou médio.
3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Galinhas (Frangos de engorda, frangas para postura, frangas para reprodugdo e galinhas poedeiras),
Perus, Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Galinhas: Tratamento e metafilaxia da doenga respiratdria cronica (CRD). Tratamento de surtos de
enterite necrotica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou Ileite (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrolidos.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macroélidos.

Nao administrar a animais vacinados com as vacinas contra agentes sensiveis a tilosina de forma
concomitante ou até uma semana apos a vacinagao.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a equinos.

Nao deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a ser
tratados ou a animais selvagens.
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3.4 Adverténcias especiais

Devido a variabilidade da suscetibilidade das bactérias a tilosina, recomendam-se amostragem
bacteriologica e testes de suscetibilidade.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

Os animais com infe¢des agudas podem ter um consumo reduzido de dgua e de alimentos para animais
e devem ser tratados inicialmente com medicamento veterindrio injetavel.

Nao deixar ou descartar 4gua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nao
estejam sob tratamento.

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

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

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

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macroélidos.

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

Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua e sabao.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macroélidos, tais como a tilosina, podem causar hipersensibilidade
(alergia) apos inje¢do, inalagdo, ingestao ou contacto com a pele ou olhos. Hipersensibilidade a
tilosina pode levar a reagdes cruzadas para outros macroélidos, e vice-versa. As reagdes alérgicas a
estas substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, deve ser evitado o contacto direto.
Para evitar a exposicao durante a preparagdo da agua de bebida medicada, devem ser usados
equipamentos de protecdo individual, como por exemplo macacdes, 6culos de seguranga, luvas
impermeaveis € meia mascara respiradora descartavel em conformidade com a norma europeia EN149
ou a ndo-descartavel respiradora de acordo com a norma europeia EN140 com um filtro para EN143.
Lavar as maos apds o uso.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade aos ingredientes do
medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas ap0s a exposicdo, tais como erupgdes na pele, consultar o
médico. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e
requerem atenc¢do médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Suinos:
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Muito raros Diarreia', Prolapso rectal !

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Edema rectal', Edema vulvar!
incluindo notificagdes isoladas):

Eritema', Prurido!

! A interrupg¢io da utiliza¢do do produto pode reverter estes sinais clinicos
Galinhas, perus: Nenhum

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeragdo ou estudos
teratologicos. Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo.

Gestacao e lactagdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo oral, na agua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g de tilosina/litro de 4gua de bebida, por forma a administrar 100 mg de
tilosina/Kg PV.

Metafilaxia da CRD:

Frangos de carne:

1* semana — durante 3 dias
4%semana — durante 1 dia
Frangas para postura:

1* semana — durante 3 dias
4%semana — durante 1 dia

9* a 12* semana — durante 2 dias
18*a 20 semana — durante 2 dias
Frangas para reproducio:

1* semana — durante 5 dias
4*semana — durante 2 dias

8* a 10* semana — durante 2 dias
16*a 18* semana — durante 2 dias
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20* a 22* semana — durante 2 dias
24* 3 26 semana — durante 2 dias

Perus (sinusite infeciosa):
1* semana — durante 5 dias
4%semana — durante 1 dia

Tratamento da CRD:
Galinhas: Frangos de carne, frangas para postura e reprodugao e galinhas poedeiras: durante 3 a 5 dias;
Perus: durante 5 dias.

Enterite necrotica em galinhas: 0,1 g de tilosina/litro de agua de bebida, por forma a administrar 10-
20 mg de tilosina/Kg PV, dependendo da idade e do consumo de agua das aves, durante 3 dias.

Suinos:

1leite:
0,1g a 0,25g de tilosina por litro de 4gua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg de tilosina/Kg de
peso corporal via dgua de bebida, durante 1 semana.

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

Em funcgdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicamentosa depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentragdo de tilosina tenha de
ser ajustada em conformidade.

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

Nao sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem.
Nao administrar em doses superiores a dose recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras:

Galinhas e suinos: 0 dias

Perus: 1 dia
Ovos: 0 dias.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Codigo ATCvet: QJO1FA90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A tilosina ¢ um antibidtico macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae. Exerce o
seu efeito anti-microbiano ao inibir a sintese proteica de microrganismos susceptiveis.

O espetro de acdo da tilosina inclui bactérias Gram-positivas, algumas estirpes Gram-negativas como
Pasteurella e Micoplasma spp a concentragoes de 16 pg/ml ou inferiores.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administragdo
oral. Os niveis no sangue sdo minimos, ou mesmos nulos, 24 horas ap6s a administra¢ao oral.
Distribuigdo: Nos suinos ¢ apos administragdo oral a tilosina foi encontrada em todos os tecidos, 30
minutos depois, mantendo-se durante 2 horas, a excepgao do cérebro ¢ da medula espinhal.
Biotransformacao e Eliminacdo: Foi demonstrado que a maior parte do material excretado encontra-se
nas fezes e consiste em tilosina (fator A), relomicina (fator D) e dihidrodesmicosina.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com uma tampa de rosca em polipropileno selada
por indugao de calor, contendo 100 g de atividade e sacos com fundo pré-formado fabricados a partir
de um laminado flexivel composto por papel kraft branqueado (com 2 camadas), de propileno de
baixa densidade (LPDE), aluminio e LPDE, contendo 1 Kg de atividade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha 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
Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
759/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 04/1996

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
(Rotulagem/Folheto informativo combinados)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 100 g atividade

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan P6 para solugdo oral para administragdo na 4gua de bebida

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Tilosina sob a forma de tartarato 115 g (correspondente a 100 g de tilosina)

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangos de engorda, frangas para postura, frangas para reproducao e galinhas poedeiras),
Perus, Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras:
Galinhas e suinos: 0 dias
Perus: 1 dia

Ovos: 0 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar até 28 dias.
Ap0s a diluicdo, administrar no prazo de 12 horas.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar em local seco.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Tylan P6 para solugdo oral para administragdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus
2% Composicao

Substancia ativa:
Tilosina sob a forma de tartarato 115 g (correspondente a 100 g de tilosina)

3. Espécies-alvo

Galinhas (Frangos de engorda, frangas para postura, frangas para reproducado e galinhas poedeiras),
Perus, Suinos

4. Indicacdes de utilizacao

Galinhas: Tratamento ¢ metafilaxia da doenga respiratdria cronica (CRD). Tratamento de surtos de
enterite necrotica causados por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleite (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis

A presenca da doenca na exploragdo devera ser confirmada antes do tratamento metafilatico.
5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrolidos ou a
qualquer um dos excipientes.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macroélidos.

Nao administrar tilosina a animais vacinados contra agentes sensiveis a este antibiotico de forma
concomitante ou até uma semana apos a vacinagao.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a equinos.

Nao deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a ser

tratados ou a animais selvagens.

6. Adverténcias especiais

Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utiliza¢do segura nas espécies-alvo:

Devido a variabilidade da suscetibilidade das bactérias a tilosina, recomendam-se amostragem
bacteriologica e testes de suscetibilidade.
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Os animais com infe¢des agudas podem ter um consumo reduzido de 4gua e de alimentos para animais
e devem ser tratados inicialmente com medicamento veterinario injetavel.

Nao deixar ou descartar 4gua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que ndo
estejam sob tratamento.

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

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

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

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macroélidos.

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

Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua e sabao.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, tais como a tilosina, podem causar hipersensibilidade
(alergia) apos injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. Hipersensibilidade a tilosina
pode levar a reagdes cruzadas para outros macrélidos, e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, deve ser evitado o contacto directo.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo da dgua de bebida medicada, devem ser usados
equipamentos de prote¢do individual como por exemplo macacdes, 6culos de seguranga, luvas
impermeaveis e meia mascara respiradora descartavel em conformidade com a norma europeia EN149
ou a ndo-descartavel respiradora de acordo com a norma europeia EN140 com um filtro para EN143.
Lavar as maos apds o uso.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade aos ingredientes do
medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas apos a exposi¢ao, tais como erupgdes na pele, consultar o médico.
Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves € requerem atengao
médica urgente.

Gestacdo e lactacdo:

Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeragdo ou estudos
teratologicos.

Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avaliagdo
risco/beneficio pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Sobredosagem:
N3ao sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem.

Nao administrar em doses superiores a dose recomendada.

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em janeiro 2026
Pagina 14 de 26



‘x¥ REPUBLICA av
@ PORTUGUESA Dhvegdo Geral

‘ de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito raros

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

Diarreia', Prolapso rectal !
Edema rectal!, Edema vulvar'

Eritema', Prurido'

! A interrupgdo da utilizagdo do produto pode reverter estes sinais clinicos
Galinhas, perus: Nenhum

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentag@o e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Para administracdo oral, na agua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g de tilosina/litro de agua de bebida, , por forma a administrar 100 mg de
tilosina/Kg PV.

Metafilaxia da CRD:
Frangos de carne:
1* semana — durante 3
dias4® semana — durante
1 dia
Frangas para postura:
1* semana — durante 3
dias 4* semana — durante
1 dia
9? a 12°% semana — durante 2 dias
18* a 20* semana — durante 2
dias
Frangas para reproducio:
1* semana — durante 5
dias 4* semana — durante
2 dia
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8% a 10* semana — durante 2 dias
16* a 18* semana — durante 2
dias
20* a 22* semana — durante 2
dias 24* a 26 semana — durante
2 dias

Perus (sinusite infeciosa):
1* semana — durante 5
dias
4* semana — durante 1
dia

Tratamento da CRD:

Galinhas: Frangos de carne, frangas para postura e reprodugdo ¢ galinhas
poedeiras: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias.

Enterite Necrotica em galinhas: 0,1 g de tilosina/litro de agua de bebida, por forma a administrar 10-
20 mg de tilosina/Kg PV, dependendo da idade e da consumo de dgua das aves, durante 3 dias.

Suinos :

lleite:
0,1g a 0,25g de tilosina por litro de 4gua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg de tilosina/Kg de peso
corporal via agua de bebida durante 1 semana

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para administracdo oral, na agua de bebida.
Devido a variabilidade da suscetibilidade das bactérias a tilosina, recomendam-se amostragem
bacteriologica e testes de suscetibilidade

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Galinhas e suinos: 0 dias
Perus: 1 dia

Ovos: 0 dias

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 nao sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 759/01/14NFVPT

Tamanhos de embalagem:

Frascos contendo 100 g de atividade

Sacos contendo 1 Kg de atividade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2026

Esta disponivel informagdo 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:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355
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PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franga
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B. FOLHETO INFORMATIVO
(Rotulagem/Folheto informativo combinados)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

SACO DE 1KG ATIVIDADE

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylan P6 para solugdo oral para administragdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus

2.  COMPOSICAO

Substancia ativa:
Tilosina sob a forma de tartarato 1150 g (correspondente a 1000 g de tilosina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 g atividade

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangos de engorda, frangas para postura, frangas para reproducdo e galinhas poedeiras),
Perus, Suinos

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicagoes de utilizacao

Galinhas: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica (CRD). Tratamento de surtos de
enterite necrética causados por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou Ileite (PIA) causada por Lawsonia
intracellularis

A presenca da doenca na exploragdo devera ser confirmada antes do tratamento metafilatico.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes
Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a tilosina ou outros macrélidos ou a
qualquer um dos excipientes.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou resisténcia cruzada com outros
macrolidos.

Nao administrar tilosina a animais vacinados contra agentes sensiveis a este antibidtico de forma
concomitante ou até uma semana apds a vacinagao.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a equinos.
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Nao deixar a agua contendo o medicamento em locais acessiveis a animais que ndo estejam a ser
tratados ou a animais selvagens.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
Nao existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Devido a variabilidade da suscetibilidade das bactérias a tilosina, recomendam-se amostragem
bacteriologica e testes de suscetibilidade.

Os animais com infe¢des agudas podem ter um consumo reduzido de dgua e de alimentos para animais
e devem ser tratados inicialmente com medicamento veterinario injetavel.

Nao deixar ou descartar 4gua contendo tartarato de tilosina em locais acessiveis a animais que nao
estejam sob tratamento.

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

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

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

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macroélidos.

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

Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua e sabao.

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macroélidos, tais como a tilosina, podem causar hipersensibilidade
(alergia) apos injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. Hipersensibilidade a tilosina
pode levar a reagdes cruzadas para outros macrélidos, e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, deve ser evitado o contacto directo.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo da agua de bebida medicada, devem ser usados
equipamentos de prote¢do individual como por exemplo macacdes, 6culos de seguranga, luvas
impermeaveis e meia mascara respiradora descartavel em conformidade com a norma europeia EN149
ou a ndo-descartavel respiradora de acordo com a norma europeia EN140 com um filtro para EN143.
Lavar as maos apds o uso.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade aos ingredientes do
medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas apds a exposicao, tais como erupg¢des na pele, consultar o médico.
Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengao
médica urgente.

Gestacao e lactagdo:

Nao foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeragdo ou estudos
teratologicos.

Nao foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar somente de acordo com a avaliag@o
risco/beneficio pelo médico veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Antagonismo com substancias do grupo das lincosamidas.

Sobredosagem:
Nao sdo conhecidos efeitos toxicos de sobredosagem.

Nao administrar em doses superiores a dose recomendada

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Diarreia', Prolapso rectal !
Edema rectal', Edema vulvar'

Eritema', Prurido'

! A interrupgdo da utilizagdo do produto pode reverter estes sinais clinicos
Galinhas, perus: Nenhum

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao 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): Direcdo Geral de Alimentag@o e Veterinaria
(DGAV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Para administragdo oral, na agua de bebida.

Frangos, frangas e perus: 0,5 g de tilosina/litro de agua de bebida, , por forma a administrar 100 mg de
tilosina/Kg PV.
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Metafilaxia da CRD:
Frangos de carne:
1* semana — durante 3
dias
4? semana — durante 1 dia
Frangas para postura:
1* semana — durante 3
dias
4? semana — durante 1 dia
9% a 12% semana — durante 2 dias
18* a 20* semana — durante 2
dias
Frangas para reproducao:
1* semana — durante 5
dias 4 semana — durante
2 dia
8* a 10* semana — durante 2 dias
16* a 18* semana — durante 2
dias
20* a 22* semana — durante 2
dias
24* a 26" semana — durante 2
dias
Perus (sinusite infeciosa):
1* semana — durante 5
dias
4* semana — durante 1
dia

Tratamento da CRD:

Galinhas: Frangos de carne, frangas para postura e reprodugdo ¢ galinhas
poedeiras: durante 3 a 5 dias

Perus: durante 5 dias.

Enterite Necrotica em galinhas: 0,1 g de tilosina/litro de agua de bebida, por forma a administrar 10-
20 mg de tilosina/Kg PV, dependendo da idade e da consumo de 4dgua das aves, durante 3 dias.

Suinos :
[leite:

0,1g a 0,25¢g de tilosina por litro de agua de bebida durante 1 semana ou 5-10 mg de tilosina/Kg de peso
corporal via agua de bebida durante 1 semana

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administraciio correta
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Para administragao oral, na 4gua de bebida.
Devido a variabilidade da suscetibilidade das bactérias a tilosina, recomendam-se amostragem
bacteriologica e testes de suscetibilidade

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras:
Galinhas e suinos: 0 dias
Perus: 1 dia
Ovos: 0 dias

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucgdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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 sdo

necessarios.>

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n° 759/01/14NFVPT
Tamanhos de embalagem
Frascos contendo 100 g de atividade

Sacos contendo 1 Kg de atividade.

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 ultima vez
01/2026

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (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:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franca

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacgoes.
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19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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