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MASTITE CLINICA E VETORAPID

0 PRIMEIRO PASSO NA RAPIDA IDENTIFICACAO

As mastites e os diagndsticos demorados

As mastites continuam a ser a principal causa de perdas econémicas na producao leiteira. A etiologia &,
geralmente, de origem bacteriana, com perfis de sensibilidade a antibiéticos muito diferentes consoante
a espécie e inclusive a estirpe envolvida.

Nas mastites clinicas, que requerem um tratamento rapido e orientado do animal, o tempo necessario para
o diagndstico etioldgico laboratorial nao permite esperar para iniciar a terapéutica antibiotica, o que leva a
implementacao de tratamentos com antibidticos de largo espetro.

Esta abordagem resulta frequentemente em tratamentos inadequados, em gastos desnecessarios de
medicamentos, no aparecimento de resisténcias e em tempos de espera no leite superiores aos que
seriam necessarios.

VetoRapid: identificacao 3 em 1

- VetoRapid permite a diferenciacao microbioldgica rapida e simples dos principais agentes
patogénicos causadores de mastite.

« Inclui 3 meios de cultura seletivos na mesma placa de Petri.

< Permite a identificacao visual das coldnias, com uma leitura rédpida e facil em 8-24 horas
(dependendo do agente patogénico).

@ Mais de 95% dos agentes patogénicos mamarios sao detetados

Meio seletivo para Gram negativos
. Meio seletivo para Staphylococci
’ Meio seletivo para Streptococci

VetoRapid é uma ferramenta de diagndstico que permite a radpida identificacao dos agentes
patogénicos mais comuns causadores de mastite clinica: E. coli, estafilococos e estreptococos’.

- Estudos da Universidade de Glasgow demonstraram que VetoRapid permite uma primeira
identificacdo das cinco principais causas de mastite bovina (Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
estafilococos coagulase negativos, Streptococcus uberis e Enterococcus spp.) nas condi¢des habituais
de trabalho em campo?.

VetoRapid nao pretende substituir o laboratério de diagndstico habitual. E uma ferramenta util de
primeira linha para identificar os principais agentes patogénicos, permitindo o inicio rapido de uma
terapéutica dirigida e, eventualmente, de um plano de prevencao especifico, podendo chegar a reduzir
o consumo de antibidticos até 50%?3.




Setor Setor
1 2

/
3 meios seletivos Material
necessario
@ Setor 1: Seletivo para Gram negativos «Zaragatoas
estéreis
«Estufa incubadora
a37°C
Leitura
entre
8 -16 horas
E. coli Outros coliformes
Cor das coldnias: Exemplo: Klebsiella
azul escuro-azul esverdeado Cor das coldnias: vermelho-violeta

@ Setor 2: Seletivo para Staphylococci

Leitura até
as
24 horas
Staphylococcus aureus Staphylococci coagulase negativos
Cor das colodnias: Exemplo: Staphylcoccus epidermidis
amarelo dourado Cor das coldnias: incolor
Cor do meio: amarelo Cor do meio: sem alteracao de cor

@ Setor 3: Seletivo para Streptococci

Leitura em
24-36 horas
Streptococci esculina positivos Streptococci esculina negativos
Exemplo: Streptococcus uberis Exemplo: Streptococcus agalactiae e S. dysgalactiae”
Cor das coldnias: negro Cor das coldnias: incolor
Cor do meio: negro Cor do meio: vermelho acastanhado

*Na presenca de Streptococci esculina positivos, a diferenciagao entre S. agalactiae e S. dysgalactiae é feita através
do tipo de hemolise que produzem no meio. Esta leitura requer entre 36-48 horas, para possam ser visiveis e
identificaveis as coldnias mais pequenas.




O PROTOCOLO DA VETOQUINOL PARA UM

Veto permite, nos casos de mastite clinica, iniciar um tratamento precoce da infecao, atacando os
agentes patogénicos especificamente identificados.

0 esquema seguinte representa um possivel protocolo a seguir para 0os casos de mastite clinica leve e
mastite clinica moderada ou grave.

MASTITE LEVE

- Recolha da amostra de leite, < Terapéutica anti-inflamatadria
inoculacao e incubacao do Tolfedine Cs
VetoRapid. Dose Unica e até 72 horas de acao®
> e
L.

Primeira leitura da placa:

- Gram negativo - FORC L
ou ou
< Sem resultado - Esperar até a segunda leitura
> e
N,

Segunda leitura da placa: - Tylueyl ou PerMacyI“"

+ Gram positivo - 3 administracées com 24 horas de

intervalo

- Repetir a administragao em fungao da
evolucao clinica da mastite

- Sem resultado - Sem tratamento antibiotico




TRATAMENTO RACIONAL DAS MASTITES

MASTITE MODERADA OU GRAVE

- Recolha da amostra de leite,

inoculacao e incubacao do
VetoRapid.

Primeira leitura da placa (se
for grave, por vezes aparecem
resultados em 6 horas):

< Gram negativo

- Sem resultado
] [

Segunda leitura da placa:

< Gram positivo

ou

- Sem resultado

Terapéutica anti-inflamatéria
TolfedineCs
- Dose Unica e até 72 horas de acao®

Terapéutica antibiotica parenteral se se
suspeita de mastite colibacilar

Forc /i

- O objetivo € manter e, eventualmente, tratar a
possivel infecao causadora de choque séptico

Tratamento com Forcyl Cattle correto

Seguimento do protocolo clinico

Tylucyt o PerMacyl’

- 3 administracoes com 24 horas de
intervalo

- Repetir a administragcao em fun¢ao da
evolucao clinica da mastite

Sem tratamento antibidtico




VETOQUINOL, O SEU PARCEIRO

VetoRapid, um teste preciso para o seu trabalho diario

@ Identificacao fidedigna dos agentes patogénicos mamarios
@ Resultados a partir das 8-12 horas

@ Escolha responsavel do antibioético

@ Otimizagao dos protocolos de tratamento e dos
resultados atingidos

« Permite uma abordagem individual dos casos de mastite através de um tratamento
baseado em resultados bacteriolégicos®:

- Reduz a utilizacao de antibidticos em 50%;
- Menos perdas devido a uma menor quantidade de leite descartado.
« Enguadramento epidemioldgico da mastite na exploracao:

- Mais informacao sobre quais as bactérias causadoras de mastite presentes na
exploragao, permitindo uma melhor gestao do rebanho.

@ Maneio mais adequado dos protocolos de tratamento?




EM TODO O MANEIO DA MASTITE

Marbofloxacina 160mg/ml

« Escherichia coli

Tilosina 200.000 Ul/ml

+ Mastite causada por
Streptococcus spp. e
Staphylococcus spp.

Hidroiodeto de penetamato
10.000.000 UI

< Mastite em vacas em
lactacao causada por
Streptococcus uberis,

Streptococcus dysgalactie,

Streptococcus agalactiae
e Staphylococcus
aureus (ndo produtoras
de betalactamases)
sensiveis a penicilina

Acido tolfenamico 40 mg/ml

« Tratamento anti-
inflamatorio, antipirético
e antialgico coadjuvante
nos casos de mastite
aguda

10 mg/kg de peso
vivo, ou seja, 10
ml/160 kg de peso
vivo numa unica
injecao IM ou IV

5mga 10 mgde
tilosina por kg de
peso vivo por dia
durante 3 dias, ou
seja, de 2,5 a bml de
solucao por 100 kg
de peso vivo por via
IM ou IV lenta

15.000 Ul (14,2 mg)
de hidroiodeto de
penetamato por kg
de peso vivo por dia
(6 mlde
medicamento
veterinario
reconstituido por 100
kg peso vivo) durante

3-4 dias consecutivos

Via IM: Tml/20kg a
cada 48 horas

Via IV (em casos de
urgéncia): Tml/10kg
em dose Unica (o
tratamento pode ser
continuado apds 48h
por via IM)

Leite: 48 horas

Carne: 5 dias

Leite: 108 horas

Carne: 28 dias

Leite: 60 horas

Carne: 4 dias

Leite: O dias

Carne:
« viaIM.: 11 dias
- via IV.: 7 dias
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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Permacyl 236,3 mg/ml pd e solvente para suspensao injetavel para bovinos COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: 1 ml da suspensao reconstituida contém: Substancia ativa Hidroiodeto de 236,3mg 2182,5mg de Equivalente a 250.000 Ul de hidroio-
deto de penetamato Apresentagao de 5.000.000 Ul Frasco contendo 4,75 g de pd Substancia ativa Hidroiodeto de 4726 mg 33649 mg de Equivalente 3 5.000.000 Ul de hidroiodeto de penetamato Excipientes, g.b.p. Frasco de solvente contém 18 ml Quantidade total da suspensao reconstituida 20 ml
Apresentagao de 10.000.000 Ul Frasco contendo 9,50 g de pd Substancia ativa Hidroiodeto de 9452 mg 37299 mg de Equivalente a 10.000.000 Ul de hidroiodeto de penetamato Excipientes, g.b.p. Frasco de solvente contém 36 ml Quantidade total da suspensac reconstituida 40 ml Para a lista com-
pleta de excipientes, ver seccdo "Lista de excipientes’. FORMA FARMACEUTICA P6 e solvente para suspenso injetavel. Frasco contendo pd: pd fino branco-creme Frasco de solvente: solugdo transparente e incolor - Suspensdo reconstituida: suspensao branco-creme INFORMACOES CLINICAS Espécie(s) alvo Bovinos (vacas em lactagdo)
Indicagdes de utilizagdo Tratamento da mastite em vacas em lactagao causada por Streptococcus uberis, agalactiaee aureus (no produtoras de B lactamases), sensiveis & penicilina. Contra-indicagdes Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilinas,
cefalosporinas, elou qualquer um dos excipientes. Nao administrar por via endovenosa. Nao administrar a lagomorfos nem a roedores como porguinhos-da-India, hamsters ou gerbilos. Nao administrar a animais com doenga renal, incluindo andria ou oligiria. Adverténcias especiais para cada espécie alvo 0 tratamento deve ser realiza-
do durante a lactagdo. Precaugdes especiais de utilizacao Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Precaucdes especiais para utilizago em animais A administracao de hidroiodeto de penetamato no tratamento da mastite deve ser acompanhado por medidas de higiene para evitar reinfeco. Onde
ainformagao epidemioldgica local (regional, a nivel da ao) indicar a de reduzida das estirpes de bactérias relevantes envolvidas em mastites, administrar o medicamento ve(erlnarm baseado em testes de sensibilidade a bactérias isoladas de animais doentes. 0 medicamento veterinario nao é efetivo
contra microrganismos produtores de B-lactamases. Devem ser tomadas em consideragao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aguando da deste veterindrio. A deste veterinario, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a ben-
zilpenicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outros antimicrobianos beta-lactamicos devido ao potencial para resisténcia cruzada. Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais As penicilinas e inas podem causar (alergia) apds injegdo, inalagao, ingestao ou
contato com a pele. A hipersensibilidade a penicilinas pode levar a reagdes cruzadas a cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves. Nao manusear este medicamento veterindrio se souber que é sensivel, ou se foi aconselhado a nao trabalhar com tais preparagdes. Manusear
este medicamento veterindrio com muito cuidado de forma a evitar a exposigao. Usar luvas ao manusear o medicamento veterindrio de forma a evitar sensibilizagao de contato. Em caso de autoinjegao acidental ou se desenvolver sintomas apds exposigao como erupgao cutanea, deve procurar um médico e mostrar o folheto informativo
ou o rdtulo ao médico. Inchago da face, ldbios ou olhos ou dificuldade em respirar s3o sintomas mais graves que requerem atenao médica urgente. Lavar as maos apés a administracao. Reagdes adversas s sintomas de reaco adversa variam desde reacdes cutaneas ligeiras, como urticaria e dermatite até reacdes adversas como chogue
anafilatico com tremores, vmitos, salivagao, disfungdes gastrointestinais e edema da laringe. Em algumas situagdes, o tratamento pode levar a infecdes secundarias devido ao excessivo de microrg nao-alvo. Utilizagao durante a gestagao, e lactacao Pode ser administrado durante a a gestagao e lactagao. Interagoes
medicamentosas 0 medicamento veterindrio nao deve ser administrado com antibidticos que possuam um modo de agao bacteriostatico. Posologia e via de administragao Administrar por injecao intramuscular profunda. Instrugdes de utilizagao: reconstituir a suspensao, usando todo o conteddo do frasco de solvente. Para obter a dose
correta: Usar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 5.000.000 Ul com o frasco de solvente, que contém 18 ml de um solvente esterilizado. Ou alternativamente, usar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 10.000.000 Ul com o frasco de solvente, que contém 36 ml de um solvente esterilizado. Agitar bem
apu’savecunsmu\céu Pode ser necessario um minimo de 10 inversdes do frasco. Cada ml de suspensao contém 250.000 Ul (236,3 mg) de hidroiodeto de penetamato. Dose: 15.000 Ul (14,2 mg) de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal / dia agml veterindrio ido /100 kg peso corporal)
durante trés ou quatro dias consecutivos. Ag\larhem antes de administrar. Administrar a dose didria recomendada a cada 24 horas, durante trés ou quatro administragdes consecutivas. De forma a assegurar a administragao da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais preciso possivel. 0 volume maximo recomendado a
ser administrado num dnico local de injecao € de 20 ml. A tampa nao deve ser perfurada mais de 10 vezes. Sobredosagem Em casos de sobredosagem, podem ocorrer as reacuesadvevsasdesmlas na Seccao “Reacdes Adversas”. Intervalo de seguranca Carne e visceras: 4 dias - Leite: 60 horas PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Grupo
farmacoterapéutico: an \haclenanusparausus\slemlcn antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas. Cédigo ATCvet: 0J01CE90 INFORMACOES FARMACEUTICAS Lista de excipientes Frasco de po: Silica coloide anidrose Frasco de solvente: Fosfato dihidrogénio de potdssio (para ajuste do pH); Citrato de sadio (para ajuste do pH); Povidona;
Agua para injetaveis Incompatibilidades Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com outros. Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 5 anos. Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Precaugdes especiais de conservagao Antes da reconstituigao, nem o pé nem o frasco de solventes precisam de condicdes especiais de conservagao. A suspensao reconstituida deve ser conservada no frigorifico (2-8°C). Natureza e composigdo do acondicionamento primério Embalagem de cartdo contendo uma das seguintes: Apresen-
tagao de 5 MUI Frasco: De po: frasco de vidro incolor de 25 ml tipo | fechado com tampa de bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top De solvente: frasco de vidro incolor de 20 ml tipo Il fechado com uma tampa de bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top ou Apresentagdo de 10 MUI Frasco: De po: frasco de vidro inco-
lor de 50 ml tipo Il fechado com uma tampa de bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top De solvente: frasco de vidro incolor de 50 ml tipo Il vial fechado com uma tampa de bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top Tamanhos de embalagens; Frasco de pd 5.000.000 Ul e frasco de solvente 18 ml; Frasco de pd 5.000.000
Ule frasco de solvente 18 mlxﬁ Frasco de pd 5.000. DUU Ulefrascode solvente 18 mlx 10; Frasco de pd 10.000.000 Ul e frasco de solvente 36 ml; Frasco de pd 10.000.000 Ul e frasco de solvente 36 mlx 5; Frasco de pd 10.000.000 Ul e frasco de solvente 36 mlx 10 E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. Precaucdes
especiais para a eliminagao eterindrios nao utilizados ou de icios derivados da utilizagao desses medicamentos 0 medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor. FABRICANTE E TITULAR DA A.LM Divasa-Farmavic S.A. - Ctra. Sant Hipolit,
km 7108503 Gurb -Vic, BARCELUNAN"A 1.M.923/01/15DFVPT DATA DA PR\ME\RAAUTDR\ZAEADZﬁdeMamdeZMSDATADAREVISAO DO TEXTO Maio 2020 MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA-VETERINARIA. DISTRIBUIDOR EXCLUSIVO: VETOQUINOL, Lda - Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H, 2730-034 BARCARENA.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO FORCYL 160 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos - i DUMPUSICAUﬂUALITATWAEDUANT\TATIVAEadamlcnnle’m:Suhsténmaativa Marbofloxacina 160 mg Excipientes: Alcool benzilico (E 1519) 15 mg FORMA FARMACEUTICA Solugao injetavel. Solugao limpida amarela-esverdeada
a amarela-acastanhada. INFORMACOES CLINICAS Espécie alvo Bovinos. Indicagdes de utilizagao, especificando a espécie alvo Trat tamento terapéutico de infecdes respiratdrias em bovinos, provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica. Em vacas em lactacao: - Tratamento da mastite aguda
provocada por estirpes sensiveis de Escherichia coli Contra-indicagdes Nao administrar em animais com conhecida ou a qualquer dos excipientes. Nao administrar em casos onde 0 agente patogénico € resistente a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada). Adverténcias especiais para cada
espécie alvo, A eficécia do medicamento veterindrio nao foi testada em mastites provocadas por bactérias Gram-positivas. Precaugdes Espema\sdemmza;am] Precaucdes especiais de utilizagao no animal Devem ser tomadas em consideragao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aguando da administragao deste medicamento
veterindrio. Epmdenle reservar as (fluoro)quinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibiéticos. Sempre que possivel, a administrago de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de A ao deste

veterindrio, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficécia do tratamento com outras quinolonas devido  potencial resisténcia cruzada. ii) Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais Pessoas com conhecida
hipersensibilidade as (fluora)quinolonas, devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterindrio. Se o medicamento veterindrio entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com dgua. Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinjecgdo acidental. Em caso de autoinjecedo acidental, procurar assisténcia
médica e mostrar o rdtulo ao médico. A aulmn]encéu acidental pode provocar uma ligeira irritagao. iii) Outras precaugdes Nenhumas. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade) A administraao por via intramuscular pode provocar raras reagdes locais e transitdrias, tais como dor e tumefagao no local de injecao que podem persistir até
7 dias apds a injecao. As fluoroquinolonas sao conhecidas por induzir artropatias. Em bovinos, tais lesdes foram observadas apds um tratamento de trés dias com a solugdo de marbofloxacina 16%. Estas lesdes nao induziram sinais clinicos e devem ser reversiveis, particularment e se forem observadas apds uma Gnica administragao.
Nenhum outro efeito adverso foi observado em bovinos. Utilizacao em caso de gestagao e lactagao Estudos realizados em animais de (aboratrio (ratos e coelhos) nao produziram nenhuma evidéncia de efeitos él , embriotdxicos ou associados a da Aseguranca do
veterindrio na dose de 10 mg/kg nao foi determinada em vacas gestantes ou em vitelos lactantes quando usado em vacas. 0 veterindrio deve ser deatnrﬁucnmaavahacanhenehm/nstnreahzadapemmedlcnvetermarmvesunnsavel \Meracoesmemcamenmsaseouuasfmmasdem\evatan Desconhecidas
Posologia modo e via de administragao - Tratamento terapéutico de infecoes respiratérias 10 mg/kg p.c., ou seja 10ml/160Kg p.c. numa tnica injegdo intramuscular. - Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes sensiveis de Escherichia coli 10 mg/kg p.c., ou seja 10ml/160Kg p.c. numa Gnica injecao intramuscular ou intravenosa
Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais pontos por inje¢do. Para assegurar uma correta dosagem, 0 peso deve ser afim de evitar Quando hd turvacao ligeira ou particulas visiveis, estas desaparecem quando o frasco é agitado antes de usar.
Sobredosagem Foram observadas lesdes da cartilagem articular nalguns animais tratados com 10 mg/kg ou 30 mg/kg, com duragdo do tratamento trés vezes superior a recomendada, mas ndo provocou sinais clinicos. Além disso, nao foi observado nenhum sinal de sobredosagem durante este estudo. A sobredosagem pode causar
sintomas tais como desordens neuroldgicas agudas que devem ser tratados sintomaticamente. Intervalo de Seguranca Carne e visceras: 5 dias / Leite: 48 horas Incompatibilidades Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado com outros medicamentos veterindrios. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado, para venda: 3 anos / Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias Precaugdes especiais de conservagao Este medicamento veterindrio nao necessita de condigdes especiais de conservagao. Apresentagdes: Caixa de cartao com 1 frasco de vidro de
50 ml/Caixa de cartao com 1 frasco de vidro de 100 ml/ Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 250 ml - Podem nao ser comercializadas todas as apresentagdes. Precaucoesespema\sdeehmmacandnmed\camen 0 nao utilizado ou dos seus desperdicios, se existirem. 0 medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem
serehmmadnsdeacmdncumalegwsla;anemwgm NOME 0U DESIGNAGAQ SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO VETOQUINOL, Lda. Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H, Queluz de Baixo 2730-056 BARCARENA Nimero da A.LM. 353/01/11DFVPT DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAQ
DA AUTORIZACAO 24 de Maio de 2011 data da REVISAQ DO TEXTO FEVEREIRO 2016 Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizagao Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria. Administrar pelo médico veterindrio ou sob a sua direta responsabilidade.

NOME DO MEDICAMENTO VE[ERINARIIJ TOLFEDINE CS 40 mg/ml, Solugo injectavel para bovinos e suinos COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada ml contém: Substancia ativa: Acido tolfenamico 40 mg, Excipiente g.b.p. 1 ml, Para uma lista completa dos excipientes, ver a seccao lista de excipientes FORMA FARMACEUTICA
Solu;émme(a’vel INFORMACOES CLINICAS - Espécie alvo Bovinos e Suinos Indicades de utilizacdo, especificando a espécie alvo Tratamento anti-inflamatdrio, analgésico e antipirético das seguintes patologias: Em bovinos, para o controlo dainflamagao aguda associada a doencas respiratdrias e como adjuvante no tratamento da mastite
aguda. Em suinos, como coadjuvante no tratamento da sindroma metrite-mastite-Agalaxia. Contraindicagdes Nao utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade de ulceragao ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de mscvaswassangumeas Nao utilizar em caso de hipersensibilidade &

subslanmaalwaouaalgumdnsexmplemes Adverténcias especiais para cada espécie alvo Nao exceder 20 ml por local de injecdo Precaugdes especiais de utilizao - i) Precaugdes especiais de utilizagdo no animal Nao utilizar em simultdneo com (ex. i Autilizagao de AINEs
em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagao nao poder ser evitada, cuidados médicos adicionais sao necessarios. Deve ser evitada a utilizagao em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensao dado haver possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal. Nao exceder a dosagem nem o
periodo de tratamento estabelecido. Nao exceder 20 ml por local de injegao. Adote precaugdes de assepsia ao administrar o medicamento. ii) Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais As pessoas com onhecida ao dcido amico, devem evitar o contacto com

o medicamento veterindrio. Em caso de autoinjegao acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo. Reagdes adversas Os medicamentos AINEs podem provocar inapeténcia, ndusea e/ou intolerancia digestiva (vémitos ou diarreia). Ocasionalmente pode ocorrer dlcera gastrica. Se nsele\ tos secundarios ocorrem,
deve ser realizada a suspensao do tratamento e solicitar aconselhamento médico-veterindrio. Utilizagao em caso de gestag3o e lactagao Pode ser administrado durante a gest: av;anelaclacau Ints erawesmedlsamenlosasenulrasfmmasde interagao. Nao administrar concorrentemente outros AINEs ou num espago inferior a 24 horas entre

cada um deles. 0 acido 3 liga-se as proteinas a e pode competir com outt ras drogas extensivamente ligadas. Posologia modo e via de Viade Bovinos: via eintravenosa - Suinos: via intramuscular Bovinos: rlnﬂamacanassnmadaadnencasresplratnmas a
dose recomendada é de 2 mg de dcido 3 kg de peso vivo (equi almldo 0 kg de peso vivo) através de injecgdo intramuscular. UIvatamenlnpadesevrepehduumavezapnsAEhmas Inflamagao associada a mastite: a dose édedmgdo de peso vivo almldo
medicamento/10 kg de peso vivo) através de uma dnica injegdo Suinos: Adose éde 2 mg de acido 3 kg de peso vivo almldo 20 kg de peso vivo), através de uma dnica injegao intramuscular. Nao exceder 20 ml por local de injegao. Sobredosagem (sintomas, procedimentos

de emergéncia, antidotos), se necessario Nao se encontra descrita Intervalo de Sequranca - Suinos - carne e visceras: 3 dias Bovinos - carne e visceras: Via intramuscular - 10 dias; Via intravenosa - 4 dias; Leite: zero dias INFORMACOES FARMACEUTICAS - Lista dos excipientes Alcool benzilico; 2-(2-etoxietoxi etanol ou etildiglicol;
Formaldeido sulfoxilato de sédio; Etanolamina; Agua para preparagdes injetaveis Prazo de validade 3 Anos. - Apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses Precaugdes especiais de conservagao Conservar a temperatura inferior a 25° C ao abrigo da luz. Natureza e composicao da embalagem imediata Frascos ambar tipo I1. 0s frascos
sao fechados com rolha de borracha de clorobutilo e cada frasco é acondicionado numa caixa de cartao. Apresentagoes: Caixa de cartao com 1 frasco de 50 m(; Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml, Caixa de cartao com 1 frasco de 250 ml - Podem nao ser comercializadas todas as apresentacdes Precaugdes especiais de eliminagao do
medicamento ndo utilizado ou dos seus desperdicios, se existirem. 0 medicamento veterindrio nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado e Fabricante: VETOQUINOL $.A, B.P. 189, Magny-Vernois, F-70204 LURE Cedex Distribuidor exclusivo;
VETOQUINOL, Lda, Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H, Queluz de Baixo - 2730-056 BARCARENA. AIM 51323 no Infarmed data da ULTIMA RENOVACAO da aim 11 de Agosto de 2011 SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA médico-veterindria.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: TYLUCYL 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos, Tilosina DESCRICAQ DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S) Um ml contém: Substéncia (s) ativals): Tilosina 200 000 Ul (equivalente a aproximadamente 200 mg) Excipiente
(s): Alcool Benzilico (E1519) 40 mg INDICACOES Para o tratamento de-condicoes infecciosas espeuflcas (mencionadas abaixo) provocadas por microrganismos sensiveis a tilosina. Bovinos (adultos): Infecdes respiratdrias, metrite causada por microrganismos qram positivos, mastites causadas Gur
Streptococcus spp, Staphylococcus st e necrobacilose , 1.2, panaricio e Vitelos; Infecdes respiratorias e necrobacilose. Suinos (mais de 25 kg): Pneumonia enzodtica, enterite hemorragica, erisipela e metrite. Artrite causado por Mycoplasma spp. e Staphylococcus spp. Ver
secqao Precaucoes especiais para utilizagao em animais para mfcrmacao referente a disenteria sufna. CONTRAINDICACOES Nao administrar a equinos. A injegao mtramuscutar ' pode ser fatal em galinhas e perus. Nao administrar a animais com cunhemda hi ersenswbmdade a tilosina, outros macrolidos
ou a qualquer dos excipientes. REACOES ADVERSAS Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade. Podem Dcnrrer manchas no local de injecao e podem persistir até 21 dias, aFos a administracao. Em casos muito raros, foi observado o seEum Inch h inflamagao no local de injegao, - Inchaco vulvar
em bovinos, - Edema da mucosa retal, protrusao anal parcial, eritema e prurido em suinoa. Caso detete efeitos graves ou outros efeitos nao mencionados neste folheto, informe o seu médico veterinario DOSAGEM EM FUNCAD DA ESPECIE, VIA (S) £ MODO DE ADMINISTRACAO \n]e a0 intramuscular ou
intravenosa lenta (56 em bovinos) Bovinos: 5.a 10 mg de tilosina por kg peso corporal/ dia durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solugao/100 kg peso corporal. 0 volume administrado em cada local de injegao nao deve exceder os 15 ml. Suinos (mais de 25 kg): Sa 10 mg de t\losmadpur g peso corporal/ dia
durante 3 dias, i.e 2,5 a 5 ml de solugao/100 kg peso corporal. Em suines, nao administrar mais de 5 ml por local de i injegao.Para assequrar uma correta dusagB m, 0 peso deve ser cuidadosamente determinado a fim de evitar subdusagens As lam as 0 devem ser Ber uradas mals que 15 vezes. A
fim de prevenir a excessiva perfuragao da tampa, deve ser utilizado um dispositivo de administragao adequado de doses maltiplas. INTERVALO DE SEGURANCA Bovinos: Carne e visceras: 28 dias Leite: 108 horas Suinos; Carne e visceras: | CUES ESPECIAIS DE CONSERVACAO Manter fora da
vista e do alcance das criancas. Conservar na embalagem de origem. Manter o frasco dentro da embalagem exterior a fim de proteger da luz. Conservar a tem Jleralura inferior a 25°C. Nao congelar, LER 0 FOLHETO INFORMATIVO. ADVERTENE\A S) ESPECIAL(A\S) Precaugaes especiais para utilizagao em
animais Devido a variabilidade provavel (tempo, %eugraf\ca) da sensibilidade das bactérias a tilosina, sao recomendadas amostragem bacterioldgica e testes 0 veterindrio deve ser de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
Aadministracao deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a prevatenma da resisténcia bacteriana a tilosina e pode reduzir a eficécia do tratamento com outros antibicticos macrdlidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.0s dados de eficacia nao suportam o
uso da tilosina para o tratamento da mastite bovina causada por Mycuptasma spp. Tem sido demonstrada uma taxa elevada e resisténcia in vitro em estirpes europeias de Brachyspira hyodysenteriae o que implica que o medicamento veterinario nao sera suficientemente eficaz contra a disenteria
suina. Quando necessario des repetidas, ad em locais diferentes para cada i |n£ecao Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais Administrar com precaucao de modo a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjegao acidental,
procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o rotulo ao médico. Em caso de derrame acidental da solucao na pele, lavar imediatamente com sabao e agua. Em caso de contacto acidental, com os olhos, enxaguar imediatamente com agua abundante e corrente. Lavar
as maos apos a administragao. A tilosina pode induzir irritagao. Os macrdlidos, como a tilosina, podem tambeém causar hipersensibilidade (alergia) apds injegao, inalagao, ingestao ou contacto com a pele ou olhos. Ahlpersensmmdade a tilosina pode levar a reagdes cruzadas com outros macrdlidos
e vice-versa. As reades alerglcas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e, portanto, o contacto direto deve ser evitado. Nao manusear este medicamento veterindrio s for alérgico a qualquer \ngredweme Se desenvolver sintomas apds a exposicao, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar aconselhamento médico
e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchago da face, [abios e olhos ou dificuldade em respirar sao sintomas mais graves que requerem atengao médica urgente. Utilizagao durante a gestagao e a lactagao: Os estudos em animais de aboratdrio nao revelaram nenhuma evidéncia de efeitos teratogénicos e fetotdxicos, nem conseuuentlas na fertilidade dos
animais. A seguranca do medicamento veterindrio nas espécies alvo, nao foi demonstrada durante a gestacao e lactagao. Administrar apenas de acordo com uma avaliagao de beneficiofrisco realizada pelo médico veterindrio. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao: Desconhecidas. Sobredosagem: A administracao em suinos e vitelos de uma
injecao intramuscular de 30 mgfkg dia durante 5 dias consecutivos, nao produziu efeitos adversos. Incompatibilidades Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAD DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS
0s medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. 0 medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO Julho 2020 OUTRAS INFORMACOES Frasco de vidro do t tipo I, incolor, selado com rolha de borracha e
capsula de aluminio, fornecido em embalagem de cartao de 50 ml, 100 ml ou 250 ml. Um frasco por embalagem. E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes. Titular da autorizacao de introdugao no mercado: Vétoguinol Unipessoal Lda. - Rua Consiglieri Pedroso, 123, Edificio H - 2730-056 Barcarena Fabricante responsavel pela libertagao
dos lotes: VETOQUINOL SA - MAGNY-VERNOIS - F-70200 LURE - FRANCA.
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