AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71
www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritétii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare'nr. ........ 672 . din ...27.01.2011 . si a Raportului de
evaluare nr. ....11833/4.. din ..:17.12,2013....., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)

TYLOSIN 75% KELA, pulbere solubila, 750 mg/g

Compozitie:
(date calitative/cantitative 'pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliard/auxiliare)

a) Substanta activa: tilozina tartrat — 750 000 Ul/g (825 mg/g)
echivalent cu750 000 Ul/g (750 mg/g) tilozina
b) Excipienti: silice coloidald anhidra, sucroza

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabili de eliberarea seriei de
produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Clasificare ATC (vet):
QJO1FA90



‘Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj:
(tip, marime)
Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg pulbere.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani
- dupa prima deschidere: 28 zile

- dupa diluare sau reconstituire: 24 ore

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A se pastra la temperatura camerei, ferit
de lumina si de umiditate.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA Sl
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |a autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Data emiterii: 15.01.2014

Data expirarii: NELIMITAT




AUTGRITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
— |

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

KELA N.V. - Belgia

NOTIFICARE

Modificarea nr. 1/30.03.2015

a Autorizatiei de Comercializare nr. 140016/15.01.2014 valabild NELIMITAT
emisa pentru produsul TYLOSIN 75% KELA

ca urmare a aprobarii variatiei de tip 1A,/C.1.1.a.

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Regulamentului CE nr. 1234/2008 privind
procedura de evaluare a cererilor pentru variatii in termenii unei Autorizatii de Punere
pe Piata eliberatd pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o
autoritate competenta a unui Stat Membru, cu modificarile si completarile ulterioare,
examinand cererea si documentatia Tnregistratd cu nr. 10493 din 07.10.2014 a
detinatorului Autorizatiei de Comercializare, aproba urméatoarea modificare:

PREZENT PROPUNERE
RCP RCP
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu | 4.2.Indicatii pentru utilizare cu

specificarea speciilor tinta specificarea speciilor tinta:

Produsul se administreaza la pasari ( pui de
gaina, curcani ) si suine in tratamentul
infectiilor cauzate de germeni sensibili la
tilozina.

1) Pasari (pui de gaina, curcani): .......

2) Suine:

- Prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
dizenteriei porcine, adjuvant in tratament
(mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de
conversie),in caz de infectii cronice
(pneumonie enzootica, rinita atrofica).

4.5. Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale de utilizare la animale

Se recomanda controlul periodic in vitro al
sensibilitatii tulpinilor izolate la antibiotice,
ca si modalitate de monitorizare a
impactului schemelor de tratament si pentru
obtinerea de repere in  stabilirea
tratamentului terapeutic.

Trebuie Iluate in considerare politicile
antimicrobiene nationale si regionale, atunci

Produsul se administreaza la pasari ( pui
de gaina, curcani ) si suine in tratamentul
infectiilor cauzate de germeni sensibili la
tilozina.

1) Pasari (pui de gaina, curcani): ...........
2) Suine:
- . Adjuvant

in' tratament (mentinerea

greutstii, imbunatatirea ratei de conversie),
in caz de

infectii cronice (pneumonie
enzootica, rinitd atrofica).
- Vezi pct. 45 pentru informatii privind
dizenteria porciné. o

4.5. Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la
animale

Se recomanda controlul periodic in vitro al
sensibilitatii tulpinilor izolate la antibiotice,
ca si modalitate de monitorizare a
impactului schemelor de tratament si
pentru obtinerea de repere in stabilirea
tratamentului terapeutic.

in considerare politicile
regionale,

Trebuie luate
antimicrobiene nationale si
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PREZENT PROPUNERE
céh«i utlllzeaza produsul. atunci cand se utilizeaza produsul.
-lné #ille  de adapare (rezervoare,

angu;:é adépétoare etc.) trebuie sa fie

4.9 Cantitati de administrat si calea
de administrare

TYLOSIN 75% KELA pulbere solubild se
administreaza in apa de baut.

Pasari (pui de gaina, curcani): .......
Suine:

Amestecati produsul medicinal veterinar in
apa de baut pana la o concentratie finala de
0,025 - 0,05% tilozina = 100 g pana la 200 g
TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila la 300
litri ap& de baut timp de 3 pana la maximum
10 zile.

Pe perioada tratamentului, apa
medicamentata trebuie sa fie singura sursa
de apa de baut.

Inainte de a se administra in apa de baut,
amestecati mai intdi cantitatea totala
calculatad de TYLOSIN 75% KELA pulbere
solubila Tntr-o cantitate mica de apa de baut,
pana obtineti o solulie omogena. Apoi
adaugati solutia concentrata in apa de béut,
amestecand continuu, pana cand obtineti
concentratia finald doritd. Se vor prepara
solutii proaspete la fiecare zi.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic macrolid activ cu
preponderentd impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si micoplasmelor. Este activa de
asemenea impotriva unor bacterii Gram-
negative, spirochete, unele richetsii si
chlamidii.

La dozele obignuite recomandate, tilozina
are actiune bacteriostatica. Aceasta inhiba

sinteza proteicdA a microorganismelor
susceptibile, prin legarea subunitatilor
ribozomului 50-S si inhibarea fazei de
translocatie.

Tilozina prezintd o foarte bund actiune in
vitro impotriva micoplasmelor Si
ureaplasmelor izolate de la suine (M.
hyopneumoniae: CMI = 0,02 - 0,16 pg/ml;

M. hyorhinis: CMI = 0,06 — 0,25 ug/ml; M.

Instalatile de adapare (rezervoare,
conducte, adapatoare etc.) trebuie sa fie
bine spélate la incetarea tratamentului.

La tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae a fost demonstratd o raté
mare a rezistentel in vitro, ceea ce

sugereaza ca produsul nu va fi suficient de

eficace impotriva dizenteriei porcine.

4.9 Cantitati de administrat si calea
de administrare

TYLOSIN 75% KELA pulbere solubild se
administreaza in apa de baut.

Pésari (pui de gaina, curcani): .......
Suine:

Amestecati produsul medicinal veterinar in
apa de baut pana la o concentratie finaléd
de 0,025 - 0,05% tilozina = 100 g pana la
200 g TYLOSIN 75% KELA pulbere
solubila la 300 litri apa de baut timp de 3
pana la maximum 10 zile.

Pe perioada tratamentului, apa
medicamentata trebuie sa fie singura sursa
de apa de baut.

Inainte de a se administra in apa de baut,
amestecati mai fintdi cantitatea totala
calculatd de TYLOSIN 75% KELA pulbere
solubila intr-o cantitate micd de apa de
baut, panad obtineti o solutie omogena.
Apoi adaugati solutia concentratd in apa
de baut, amestecand continuu, pana cand
obtineti concentratia finald doritd. Se vor
prepara solutii proaspete la fiecare zi.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic macrolid activ cu
preponderentd impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si micoplasmelor. Este activa de
asemenea impotriva unor bacterii Gram-
negative, spirochete, unele richetsii si
chlamidii.

La dozele obisnuite recomandate, tilozina
are actiune bacteriostatica. Aceasta inhiba
sinteza proteicA a microorganismelor
susceptibile, prin legarea subunitatilor
ribozomului 50-S si inhibarea fazei de
translocatie.

Tilozina prezintd o foarte bund actiune in
vitro impotriva micoplasmelor si
ureaplasmelor izolate de la suine (M.
hyopneumoniae: CMI = 0,02 — 0,16 pg/mi;
M. hyorhinis. CMI = 0,06 — 0,25 yg/ml; M.
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0,045 - 3,1 ug/ml;
= 0,5 pg/mil).
Ipinilor de micoplasme de la

, impotriva tulpinilor de
Brachyspira hyodisenteriae la suine
(CMI: 04- 2 100 pg/ml) si impotriva
tulpinilor de Streptococcus suis (CMI: 0,25 -
2 32 ug/ml) este variabila.

Valorile CMI pentru tulpinile de Bacteroides
spp si Clostridium welchii de tip A la suine
sunt mai mici de 0,5 ug/ml, iar cele pentru
Erysiphelotrix rhusiopathiae sunt mai mici
de 0,1 pg/ml. Tilozina este de asemenea
activa impotriva tulpinilor de Campylobacter

(Vibrio) coli.
Agentii patogeni Gram-negativi cu actiune la
nivelul tractului respirator Pasteurelia

multocida si Actinobacillus pleuropneumonia
prezintd susceptibilitate moderatd sau
rezistenta la tilozina.

Enterobacterile Gram-negative (E. colj
Salmonella spp., Proteus spp.),
Pseudomonas spp. si Bordetella
bronchiseptica sunt rezistente la tilozina.

Pot sé apara intr-un timp foarte scurt mutatii
cromozomiale avand ca rezultat rezistenta
la tilozina, desi rezistenta astfel dezvoltata
este relativ instabild. Poate sa apara de
asemenea rezistenfd extracromozomiald
plasmido-mediata la antibioticele macrolide.
Tilozina  poate prezenta  rezistenta
incrucigatd fatd de alte macrolide,
antibiotice lincosamide si spectinomicina.
S-au raportat cazuri de reducere a
susceptibilitatii sau de aparitie a rezistentei
la tilozina in cazul tulpinilor de Brachyspira
hyodisenteriae, Str. suis si Staphylococcus
aureus la suine si in cazul tulpinilor aviare
de M. gallisepticum izolate de la pui de
gaina si curcani, respectiv al tulpinilor de M.
jowae izolate de la curcani.

ETICHETA

6. INDICATII

1) Pasari (pui de gaina, curcani): .......

2) Suine:

- Prevenirea (in efectivele in care

diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
dizenteriei porcine, adjuvant in tratament
(mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de
conversie), in caz de infecti cronice
(pneumonie enzootica, rinita atrofica).

hyosynoviae: CMI = 0,045 - 3,1 ug/ml;
Ureaplasma spp.: CMI = 0,5 ug/mi).
Majoritatea tulpinilor de micoplasme de la
pasari sunt foarte susceptibile la tilozina,
cu o CMI care variaza intre + 0,03 si 0,4
Hg/ml.

Actiunea tilozinei impotriva tulpinilor de
Streptococcus suis (CMI: 0,25 - =z 32
pg/ml) este variabila.

Valorile CMI pentru tulpinile de Bacteroides
spp si Clostridium welchii de tip A la suine
sunt mai mici de 0,5 pg/ml, iar cele pentru
Erysiphelotrix rhusiopathiae sunt mai mici
de 0,1 pyg/ml. Tilozina este de asemenea
activa impotriva tulpinilor de
Campylobacter (Vibrio) coli.

Agentii patogeni Gram-negativi cu actiune
la nivelul tractului respirator Pasteurella
multocida si Actinobacillus
pleuropneumonia prezintd susceptibilitate
moderata sau rezistenta la tilozina.
Enterobacterile Gram-negative (E. coli,
Salmonella spp., Proteus spp.),
Pseudomonas  spp. Si Bordetella
bronchiseptica sunt rezistente la tilozina.
Pot sa apard intr-un timp foarte scurt
mutatii cromozomiale avand ca rezultat
rezistenfa la tilozina, desi rezistenta astfel
dezvoltatd este relativ instabild. Poate s&

apara de asemenea rezistenta
extracromozomiald plasmido-mediata Ia
antibioticele macrolide.

Tilozina  poate prezenta rezistentad
incrucisatd fatd de alte macrolide,
antibiotice lincosamide si spectinomicina.
S-au raportat cazuri de reducere a

susceptibilitatii sau de aparitie a rezistentei
la tilozina in cazul tulpinilor de Str. suis si
Staphylococcus aureus la suine si in cazul
tulpinilor aviare de M. gallisepticum izolate
de la pui de gaina si curcani, respectiv al
tulpinilor de M. iowae izolate de la curcani.

ETICHETA

6. INDICATII

1) Pasari (pui de gaina, curcani):

2) Suine:

- Adiuvant in tratament (mentinerea
greutatii,,  imbunatatrea ratei  de

conversie),in caz de  infecli cronice
(pneumonie enzootica, rinitd atrofica).

Adresa: Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
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(mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de
conversie), in caz de infectii cronice
(pneumonie enzootica, rinita atrofica).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE
SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE i
MOD DE ADMINISTRARE

TYLOSIN 75% KELA pulbere solubild se
administreaza in apa de baut.

-Pasari (pui de gaina, curcani): ......

- Suine:

Amestecati produsul medicinal veterinar in
apa de baut pana la o concentratie finala de
0,025 - 0,06% tilozina = 100 g pana la 200 g
TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila la 300
litri apa de baut timp de 3 pana la maximum
10 zile.

Pe perioada tratamentului apa
medicamentata trebuie sa fie singura sursa
de apa de baut.

12. ATENTIONARE
SPECIALA (SPECIALE)

(ATENTIONARI)

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale
Se recomanda controlul periodic in vitro al
sensibilitafii tulpinilor izolate la antibiotice,
ca si modalitate de monitorizare a
impactului schemelor de tratament si pentru
obtinerea de repere in stabilirea
tratamentului terapeutic.

Trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale si regionale, atunci
cand se utilizeaza produsul.

Instalatile de adapare (rezervoare,
conducte, adapatoare etc.) trebuie sa fie
bine spélate la incetarea tratamentului.

PREZENT PROPUNERE
| PROSPECT PROSPECT
4, ANEHESATI 4. INDICATII

¢ "1)@‘&?&? (pw de gaina, curcani): ....... 1) Pasari (pui de gaina, curcani): .....

' ﬂ‘)‘ 2) Suine:
\s\\‘ evemrea (in efectivele in care |- Adjuvant in fratament {mentinerea
amgnostlcul a fost confirmat) si tratamentul | greutatii, imbunaiatirea ratei - de
dizenteriei porcine, adjuvant in tratament | conversie).in caz de infectii cronice

(pneumonie enzootica, rinit3 atrofica).
- Vezi pet. 12 pentru informatii privind
dizenteria porcina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE
SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila se
administreaza in apa de baut.

-Pasari (pui de gaina, curcani): ......

- Suine:

Amestecati produsul medicinal veterinar in
apa de baut pana la o concentratie finala
de 0,025 - 0,05% tilozina = 100 g pana la
200 g TYLOSIN 75% KELA puibere
solubild la 300 litri apa de baut timp de 3
pana la maximum 10 zile.

Pe perioada tratamentului apa
medicamentata trebuie sa fie singura sursa
de apa de baut.

12.ATENTIONARE
SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale de utilizare:
Precautii speciale de utilizare
animale

Se recomanda controlul periodic in vitro al
sensibilitatii tulpinilor izolate la antibiotice,
ca si modalitate de monitorizare a
impactului schemelor de tratament si
pentru obtinerea de repere in stabilirea
tratamentului terapeutic.

Trebuie Iluate in considerare politicile
antimicrobiene nationale si regionale,
atunci cand se utilizeaza produsul.
Instalatile de adapare (rezervoare,
conducte, adapatoare etc.) trebuie sa fie
bine spalate la incetarea tratamentului.

La tulpinile europene de Brachyspira
hyodysenteriae a fost demonstrata o rata
mare a rezistentei in vitro, ceea ce
sugereaza ca produsul nu va fi suficient de
eficace impotriva dizenteriei porcine.

(ATENTIONARI)

Adresa: Bucuregti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75% KELA, 750 mg/g, pulbere solubila pentru suine si pasari (};ui de gaina, curcz;mi) g

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
| gram de pulbere contine:
750 000 UI (825 mg) tilozina tartrat eq. 750 000 U.I. (750 mg) tilozina

Excipient (excipienti):
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. - FORMA FARMACEUTICA
Pulbere solubila.
Pulbere alba pana la galben maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Suine, pasiri (pui de gaina si curcani).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se administreaza la pasari ( pui de gaina, curcani ) si suine in tratamentul infectiilor cauzate
de germeni sensibili la tilozina.

1) Pasari (pui de gaina, curcani):
- Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolilor
respiratorii cronice (B.R.C.) produse de Mycoplasma gallisepticum, la puii de gaina si curcani.
- Adjuvant in tratamentul sinuzitelor infectioase la curcani.

2) Suine:
- Adjuvant in tratament (mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de conversie),in caz de
infectii cronice (pneumonie enzootica, rinitd atrofica).
- Vezi pet. 4.5 pentru informatii privind dizenteria porcina.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomandi controlul periodic in vitro al sensibilitdtii tulpinilor izolate la antibiotice, ca si
modalitate de monitorizare a impactului schemelor de tratament si pentru obtinerea de repere in
stabilirea tratamentului terapeutic.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrati o rata mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereazd cd produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul.



vetermar la,ﬁ“ﬂv
) éauza dermatita de contact la persoanele care dezvoltd hipersensibilitate. De aceea la

aceste persoane se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.
In caz de contact accidental, consultati imediat sfatul medicului si aratati acestuia prospectul sau

eticheta. v
- Cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar, se va purta echipament de protectie personal.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
La suine, tratate cu doze terapeutice de tilozina, rareori pot sa apara iritatii anale, manifestate prin
episoade frecvente de tremurdturi rapide ale cozii, eritem, edem al mucoasei rectale si prolaps rectal.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al tilozinei sau efectele toxice ale acesteia asupra
functiei de reproducere. Din contri, tilozina poate si aibi un efect pozitiv asupra indicatorilor de
reproductie §i asupra dezvoltarii postnatale a fetusilor. Administrarea in perioada de gestatie si lactafie
nu este contraindicata.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tilozina este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri anticoccidieni. Combinatia cu lincomicina
poate fi antagonica.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila se administreaza in apa de baut.

Pasiri (pui de gaina, curcani):

Amestecati produsul medicinal veterinar in apa de baut pentru a obfine o concentratie finala de 0,05%
tilozina =100 g TYLOSIN 75% KELA pulbere solubil la 150 litri apa de baut.

Pe perioada tratamentului, apa medicamentata trebuie si fie singura sursa de api de baut.

- Prevenirea B.R.C. (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): adiugati TYLOSIN 75%
KELA 1in apa de bdut a puilor de 1 zi timp de 3 zile consecutive. Repetati tratamentul dupa
aproximativ 4 saptamani, timp de 1 sau 2 zile.

- Tratamentul B.R.C.: se adauga TYLOSIN 75% KELA in apa de baut timp de 2 pani la 5 zile.

- Adjuvant in tratamentul sinuzitei infectioase (curcani): adaugati TYLOSIN 75% KELA in apa de
baut, timp de 2 pana la 5 zile.

Suine:

Amestecafi produsul medicinal veterinar in apa de baut pana la o concentratie finala de 0,025 - 0,05%
tilozina = 100 g pana la 200 g TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila la 300 litri apa de baut timp de -
3 péna la maximum 10 zile.

Pe perioada tratamentului, apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de baut.

Inainte de a se administra in apa de baut, amestecati mai intai cantitatea totala calculatd de TYLOSIN
75% KELA pulbere solubild intr-o cantitate mica de apa de baut, pdna obtineti o solutie omogena.
Apoi addugati solutia concentrata in apa de baut, amestecand continuu, pana cand obtineti concentratia
finala dorita. Se vor prepara solutii proaspete la fiecare zi.

4.10  Supradozare (snmptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz.
Tilozina prezinta o marja larga de snguranta la pasari si suine.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe i
Porcine, pui de gaina : 1 zi

Curcani: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasérile care produc oua pentri consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic: antibacteriene pentru utilizare sistemica, macrolide
Codul veterinar ATC: QJOIFA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic macrolid activ cu preponderentd impotriva bacteriilor Gram-pozitive si
micoplasmelor Este activa de asemenea impotriva unor bacterii Gram-negative, spirochete, unele
richetsii si chlamidii.

La dozele obisnuite recomandate, tilozina are actiune bacteriostaticd. Aceasta inhiba sinteza proteica a
microorganismelor susceptibile, prin legarea subunitdtilor ribozomului 50 S si inhibarea fazei de
translocatie.

Tilozina prezintd o foarte bund actiune in vitro impotriva micoplasmelor si ureaplasmelor izolate de la
suine (M. hyopneumoniae: CMI = 0,02 — 0,16 pg/ml; M. hyorhinis: CMI = 0,06 — 0,25 pg/ml; M.
hyosynoviae: CMI = 0,045 — 3,1 pg/ml; Ureaplasma spp.: CMI = 0,5 pg/ml).

Majoritatea tulpinilor de micoplasme de la pasari sunt foarte susceptibile la tilozina, cu o CMI care
variaza ntre £+ 0,03 si 0,4 pg/ml.

Actiunea tilozinei impotriva tulpinilor de Streptococcus suis (CMI: 0,25 - > 32 pg/ml) este variabila.
Valorile CMI pentru tulpinile de Bacteroides spp si Clostridium welchii de tip A la suine sunt mai
mici de 0,5 pg/ml, iar cele pentru Erysiphelotrix rhusiopathiae sunt mai mici de 0,1 pg/ml. Tilozina
este de asemenea activa impotriva tulpinilor de Campylobacter (Vibrio) coli.

Agentii patogeni Gram-negativi cu actiune la nivelul tractului respirator Pasteurella multocida si
Actinobacillus pleuropneumonia prezinta susceptibilitate moderata sau rezistent la tilozina.
Enterobacteriile Gram-negative (E. coli, Salmonella spp., Proteus spp.), Pseudomonas spp. si
Bordetella bronchiseptica sunt rezistente la tilozina.

Pot sa apara intr-un timp foarte scurt mutatii cromozomiale avand ca rezultat rezistenta la tilozina, desi
rezistenfa astfel dezvoltatdi este relativ instabila. Poate si apard de asemenea rezistentd
extracromozomiald plasmido-mediati la antibioticele macrolide.

Tilozina poate prezenta rezistentd incrucisati fati de alte macrolide, antibiotice lincosamide si
spectinomicina.

S-au raportat cazuri de reducere a susceptibilititii sau de aparitie a rezistentei la tilozina in cazul
tulpinilor de Str. suis si Staphylococcus aureus la suine si in cazul tulpinilor aviare de M. gallisepticum
izolate de la pui de gaina si curcani, respectiv al tulpinilor de M. iowae izolate de la curcani.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Tilozina tartrat se absoarbe rapid dar incomplet de la nivelul tractului gastrointestinal.

Dupé o singura administrare orala de tilozina tartrat la pui de gaina si suine, concentratiile plasmatice
maxime se ating de obicei la 1-2 ore de la administrare, dupi care scad rapld ajung sa atinga un nivel
neglijabil dupa 24 de ore. in cazul administrarii continue la pui de gaina in apa de baut conform dozei
recomandate (0,05% tilozina), concentratiile serice atinse in timpul zilei variaza in general intre 0,1 si

0,2 pg/ml.

Tilozina este o bazd organicd ce se leagd in proportie moderatd de proteinele serice (30-40%) si
prezintd un grad ridicat de solubilitate lipidicd. Prin urmare se distribuie cu facilitate in organism,
atingdnd concentratii la nivelul tesuturilor si ﬂu1de|or biologice care uneori pot depasi nivelurile
plasmatice.

Atunci cind se administreazd in apa de baut la pui de gaina la dozele normale recomandate,
concentratiile de tilozina in pldmani si sacii alveolari depasesc 0,3 pg/g de tesut.

Dupa administrarea orald la suine, tilozina se distribuie repede si in concentratii ridicate la toate
organele si tesuturile, mai putin la nivelul creierului si maduvei spindrii. Concentratiile ridicate de



3 pastial aclgnl;‘ea impotriva agenplor patogeni reziduali de la nivelul intestinului.

e 4
T(lozma este, met l;mi‘}‘;qfé in mare parte la suine, iar in cazul administrérii orale, 99% din doza
administrata-este- @ggcrctata prin fecale. Tilozina factor D este principalul metabolit excretat prin fecale
(33%). Alte substante gisite in excremente: dihidrodesmicozin (8%), tilozina factor A (6%) si cel

putin alti zece metaboliti minori (5%).
Dupa tratamentul oral cu tilozina la pui de gaina, aceasta este excretata in proportie semnificativa prin

fecale (bila + fractie neabsorbitd). O mica parte este excretatd prin urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Silice coloidala anhidra, sucrozi.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsulu1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ora.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura camerei, ferit de lumina si umiditate.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg de pulbere.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Tel. +323 34004 11 - Fax + 32 3 340 04 23 - e-mail info@kela.be

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140016

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

08/08/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
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<1NRMAT‘IT€¢,RE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
<INFORMATIL;€/7ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75% KELA, 750 mg/g, pulbere solubila pentru suine si pasari (pui de gaina, curcani)
tilozina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
I gram de pulbere contine:
750 000 UI (825 mg) tilozina tartrat eq. 750 000 U.IL. (750 mg) tilozina

|3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1 kg

| 5.  SPECIITINTA

Suine, pasiri (pui de gaina, curcani)

| 6. INDICATII

1) Pésari (pui de gaina, curcani):
- Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolilor
respiratorii cronice (B.R.C.) produse de Mycoplasma gallisepticum, la pui de gaina si curcani.
- Adjuvant in tratamentul sinuzitelor infectioase la curcani.

2) Suine:
- Adjuvant in tratament (mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de conversie),in caz de
infectii cronice (pneumonie enzootic, rinitd atrofica).

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Porcine, pui de gaina : 1 zi

Curcant: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

L9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ



Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII \

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la ...
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ora

[11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperatura camerei, ferit de lumina si umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
Tel. +32 3 340 04 11 - Fax + 32 3 340 04 23 - e-mail info@kela.be

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

140016

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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PROSPECT PENTRU 9%, .
TYLOSIN 75% KELA , 750 mg/g, pulbere solubila pentru suine si pasari (pui'de gaina, cug@jﬁ?
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia.
Tel. +323 340 04 11 - Fax + 32 3 340 04 23 - e-mail info@kela.be

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75% KELA, 750 mg/g, pulbere solubild pentru suine si pasari (pui de gaina, curcani)
tilozina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI1 A ALTOR INGREDIENTI

Substanti activa:
1 gram de pulbere contine:
750 000 Ul (825 mg) tilozina tartrat eq. 750 000 U.I. (750 mg) tilozina

4. INDICATI

1) Pasari:

- Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolilor respiratorii
cronice (B.R.C.) produse de Mycoplasma gallisepticum, la pui de gaina si curcani.

- Adjuvant in tratamentul sinuzitelor infectioase la curcani.

2) Suine:

- Adjuvant in tratament (mentinerea greutatii, imbunatatirea ratei de conversie),in caz de infectii
cronice (pneumonie enzooticd, rinita atrofica).

- Vezi pet. 12 pentru informatii privind dizenteria porcind.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

La suine, tratate cu doze terapeutice de tilozina, rareori pot sa apara iritatii anale, manifestate prin
episoade frecvente de tremurituri rapide ale cozii, eritem, edem al mucoasei rectale si prolaps rectal.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest- prospect, vd rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine, pasiri (pui de gaina, curcani).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila se administreaza in apa de baut.

Pasari (pui de gaina, curcani):

Amestecati produsul medicinal veterinar in apa de baut pentru a obtine o concentratie finala de 0,05%
tilozina = 100 g TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila la 150 litri apa de baut.

2



Pe perioada tratamentului, apa medicamentata trebuie si fie singura sursa de apa de baut.

in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): adaugati TYLOSIN 75%
KELA /in ‘apa de%\ ut a puilor de 1 zi timp de 3 zile consecutive. Repetati tratamentul dupa
apm.xxfnatlv 4 i@%‘ ani, timp de 1 sau 2 zile.

. Trataw C.: se adaugd TYLOSIN 75% KELA in dpa de baut timp de 2 pana la 5 zile.
- Adjuvant in tratamentul sinuzitei infectioase (curcani): adaugati TYLOSIN 75% KELA in apa de

baut, timp de 2 pana la 5 zile.

- Prevenirea B.R:

Suine:

Amestecati produsul medicinal veterinar in apa de baut pana la o concentratie finald de 0,025 - 0,05%
tilozina = 100 g pand la 200 g TYLOSIN 75% KELA pulbere solubila la 300 litri apa de baut timp de
3 pana la maximum 10 zile.

Pe perioada tratamentului, apa medicamentatd trebuie sé fie singura sursd de apé de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de a se administra in apa de baut, amestecati mai inti cantitatea totala calculata de TYLOSIN
75% KELA pulbere solubila intr-o cantitate mica de apa de baut, pana obtineti o solutie omogena.
Apoi adiugati solufia concentrata in apa de baut, amestecénd continuu, pana cand obfineti concentratia
finala dorita. Se vor prepara solutii proaspete la fiecare zi.-

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Porcine, pui de gaina: 1 z

Curcani: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pésarile care produc oui pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura camerei, ferit de lumina si umiditate.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ora.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

modalitate de monitorizare a impactului schemelor de tratament si pentru obtinerea de repere in
stabilirea tratamentului terapeutic.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenterzae a fost demonstrati o ratid mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereaza ci produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunu cand se utilizeaza
produsul.

Instalatiile de adapare (rezervoare, conducte, adapétoare etc.) trebuie sa fie bine spalate la incetarea
tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Tilozina poate cauza dermatitd de contact la persoanele care dezvoltd hipersensibilitate.De aceea la
aceste persoane se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

In caz de contact accidental, consultati imediat sfatul medicului si aratati acestuia prospectul sau
eticheta.



Cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar, se va purta echipament de protectie personal. -
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al tilozinei sau efectele_ toxice ale acesteia asupra
functiei de reproducere. Din contrd, tilozina poate si aibd un efect pozitiv asupra indicatorilor de
reproductie si asupra dezvoltarii postnatale a fetusilor. Administrarea in perioada de gestatie si lactatie
nu este contraindicata. T

Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care produc oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Tilozina este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri anticoccidieni. Combinatia cu lincomicina
poate fi antagonica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Tilozina prezintd o marja larga de siguranta la pasiri si suine.

Incompatibilitagi:

Nu se cunosc.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi’ mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2015

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaje:

Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg de pulbere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinédtorului autorizatiei de comercializare.



