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GEBRAUCHSINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
TILMODIL 300 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schafe.
2. ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tilmicosin 300 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative = Zusammensetzung sonstiger | Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Bestandteile und anderer Bestandteile Information fiir die ordnungsgemiifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Propylenglycol 250 mg

Klare, gelbliche bis braunlich-gelbe Losung.
3. ZIELTIERART(EN):

Rind und Schaf

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder

Behandlung boviner respiratorischer Erkrankungen unter Beteiligung von Mannheimia haemolytica und
Pasteurella multocida.

Behandlung interdigitaler Nekrobazillose.

Schafe

Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida
verursacht werden.

Behandlung von Moderhinke bei Schafen, die von Dichelobacter nodosus (Bacteroides nodosus) und
Fusobacterium necrophorum verursacht werden.

Behandlung der akuten ovinen Mastitis, die von Staphylococcus aureus und Mycoplasma agalactiae
verursacht wird.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht intravends verabreichen.

Nicht intramuskuldr verabreichen.

Nicht an Ldmmer mit einem Gewicht unter 15 kg verabreichen.

Nicht an Primaten, Schweine, Pferde, Esel und Ziegen verabreichen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

6. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise
Schaf:



Bijsluiter — Versie DE Tilmodil 300 mg/mi

Die klinischen Studien haben bei Schafen mit akuter Mastitis, die durch Staphyloccocus aureus und
Mycoplasma agalactiae verursacht wurde, keine bakteriologische Heilung nachgewiesen.

Nicht an Limmer mit einem Gewicht unter 15 kg verabreichen, da ein ernsthaftes Risiko einer Toxizitét
durch Uberdosierung besteht.

Genaues Wiegen von Limmern ist wichtig, um eine Uberdosierung zu vermeiden. Die Verwendung von
2-ml- oder einer kleineren Spritze erleichtert die genaue Dosierung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Offizielle nationale und regionale Antibiotika-Richtlinien sollten bei der Anwendung des Arzneimittels
beriicksichtigt werden.

Die Anwendung des Arzneimittels sollte moglichst auf einer Empfindlichkeitspriifung beruhen.

Ein von der Dosierungsempfehlung in der Fachinformation abweichender Gebrauch des Tierarzneimittels
kann die Entwicklung von Resistenzen von Bakterien gegeniiber Tilmicosin fordern und, aufgrund der
Moglichkeit des Auftretens von Kreuzresistenzen, zu einer Abnahme der Wirksamkeit der Therapie mit
anderen Makroliden und Lincomycin fiihren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Injektion von Tilmicosin kann bei Menschen todlich sein. Gehen Sie duflerst vorsichtig vor, um
eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden, und halten Sie sich genau an die Anweisungen zur
Verabreichung und die folgende Anleitung.

e Um eine Selbstinjektion zu vermeiden, verwenden Sie keine automatischen Injektionssysteme.

e Dieses Arzneimittel sollte nur von einem Tierarzt verabreicht werden.

*  Tragen Sie niemals eine mit dem Tierarzneimittel gefiillte Spritze mit aufgesetzter Nadel bei sich. Die
Nadel darf nur dann auf die Spritze gesetzt werden, wenn die Spritze gefiillt wird bzw. wenn die
Injektion verabreicht wird. Bewahren Sie Spritze und Nadel stets getrennt auf.

e  Stellen Sie sicher, dass die Tiere — auch die im ndheren Umkreis — sicher fixiert sind.

e  Arbeiten Sie nicht allein, wenn Sie das Tierarzneimittel verwenden.

e Bei versehentlicher Selbstinjektion IST UNVERZUGLICH EIN ARZT ZU RATE ZU ZIEHEN und
die Durchstechflasche oder die Packungsbeilage vorzuzeigen. Legen Sie einen Kiihlakku auf die
Einstichstelle (kein Eis direkt anwenden).

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:
¢ Kontakt mit den Augen vermeiden. Spritzer sofort mit Wasser von Haut und Augen abspiilen.

e Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich. Nach Anwendung die Hdnde waschen

HINWEISE FUR DEN ARZT
Die Injektion von Tilmicosin bei Menschen wurde mit Todesféillen in Zusammenhang gebracht.

Die Toxizitét ist auf das Herzkreislaufsystem gerichtet, und diese Toxizitédt kann auf eine
Calciumkanalblockierung zuriickgehen. Die intravendse Gabe von Calciumchlorid sollte nur bei
positiver Bestitigung einer Tilmicosin-Exposition in Erwdgung gezogen werden.

Bei Studien an Hunden verursachte Tilmicosin eine negative inotrope Wirkung mit anschlieender
Tachykardie und eine Senkung des systemischen arteriellen Blutdrucks und des arteriellen
Pulsdrucks.

Kein Adrenalin und keine Beta-adrenergen Antagonisten wie Propranolol geben.
Bei Schweinen potenziert Adrenalin die durch Tilmicosin induzierte Letalitét.

Bei Hunden zeigte die Behandlung mit intravendsem Calciumchlorid eine positive Wirkung auf den
linken ventrikuldren intropen Zustand und einige Verbesserungen des vaskuldren Blutdrucks und der
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Tachykardie.

Priklinische Daten und ein einzelner klinischer Bericht legen nahe, dass Infusion von
Calciumchlorid helfen kann, Tilmicosin-induzierte Verdnderungen des Blutdrucks und der
Herzfrequenz bei Menschen riickgéngig zu machen.

Die Gabe von Dobutamin sollte aufgrund der positiven inotropen Wirkungen ebenfalls in Erwdgung
gezogen werden, wenngleich es sich nicht auf die Tachykardie auswirkt.

Da Tilmicosin mehrere Tage lang im Gewebe verbleibt, sollte das kardiovaskulédre System
engmaschig tiberwacht und ggf. eine unterstiitzende Behandlung durchgefiihrt werden.

Arzte sollten die klinische Behandlung mit der nationalen Giftinformationszentrale unter der
folgenden Nummer besprechen, wenn sie Patienten behandeln, die dieses Préparat aufgenommen
haben (konnten): Telefon: 070 245 245.

Tréachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Dieses Tierarzneimittel sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Wechselwirkungen zwischen Makroliden und Ionophoren wurden bei einigen Spezies beobachtet.

Uberdosierung:
Bei Rindern fiihrten subkutane Injektionen von 10, 30 und 50 mg/kg Korpergewicht bei drei

Wiederholungen in Abstinden von 72 Stunden nicht zu Todesfdllen. Erwartungsgemif bildeten sich
Odeme an der Injektionsstelle. Die einzige Lision, die bei einer Autopsie beobachtet wurde, war eine
Nekrose des Herzmuskels in der Gruppe, die mit 50 mg/kg Korpergewicht behandelt wurde.

Dosierungen von 150 mg/kg Korpergewicht, die subkutan in Abstidnden von 72 Stunden gegeben wurden,
fiihrten zum Tod. An der Injektionsstelle wurden Odeme beobachtet, und bei der Autopsie war eine leichte
Nekrose des Herzmuskels die einzige festgestellte Ladsion. Weiterhin wurden folgende Symptome
beobachtet: Probleme bei der Bewegung, Appetitminderung und Tachykardie.

Bei Schafen konnen Einzelinjektionen (ca. 30 mg/kg Korpergewicht) eine geringfligige Erhhung der
Atemfrequenz verursachen. Hohere Dosierungen (150 mg/kg Korpergewicht) verursachten Ataxie,
Lethargie und die Unfahigkeit, den Kopf zu heben.

Todesfille traten nach einer intravendsen Einzelinjektion von 5 mg/kg Korpergewicht bei Rindern und
7,5 mg/kg Korpergewicht bei Schafen auf.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Vertraglichkeitsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden.

7. NEBENWIRKUNGEN

Schaf und Rind:
Unbestimmte Haufigkeit (auf Schwellung an der Einstichstelle!
Grundlage der verfiigbaren Daten Tod?

nicht abschétzbar

Selten Festliegen, Koordinationsprobleme und Zuckungen
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
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Sehr selten Dyspnoe 3
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

"Weich und diffus. Klingt innerhalb von fiinf bis acht Tagen wieder ab.

2Todesfille bei Rindern wurden nach einer intravendsen Einzeldosis von 5 mg/kg Korpergewicht
beobachtet sowie nach subkutaner Injektion bei Dosierungen von 150 mg/kg Korpergewicht in Abstdnden
von 72 Stunden. Bei Schweinen hat die intramuskulére Injektion von 20 mg/kg Korpergewicht zu
Todesfdllen gefiihrt. Schafe sind nach einer intravendsen Einzeldosis von 7,5 mg/kg Korpergewicht
gestorben.

3Kann zu akuten Todesfillen fiihren. Diese Fille stehen moglicherweise im Zusammenhang mit einer
relativen Uberdosierung und /oder unbeabsichtigter intramuskulirer Injektion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Nur zur subkutanen Injektion.

10 mg Tilmicosin pro kg Koérpergewicht anwenden (entspricht 1 ml des Tierarzneimittels pro 30 kg
Korpergewicht).

Um die richtige Dosierung zu gewéhrleisten, muss das Korpergewicht so genau wie mdglich bestimmt
werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Rinder:

Art der Anwendung:

Entnehmen Sie die benétigte Dosis aus der Durchstechflasche und nehmen Sie die Spritze von der Nadel
ab. Die Nadel bleibt in der Durchstechflasche. Wenn eine Gruppe von Tieren behandelt werden muss,
lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche, um die nachfolgenden Dosen zu entnehmen. Halten Sie das
Tier fest und fithren Sie eine gesonderte Nadel subkutan in die Injektionsstelle ein, vorzugsweise in eine
Hautfalte tiber dem Brustkorb hinter der Schulter. Befestigen Sie die Spritze an der Nadel und injizieren
Sie das Tierarzneimittel unten in die Hautfalte. Nicht mehr als 20 ml je Injektionsstelle injizieren.

Schafe:

Art der Anwendung:

Genaues Wiegen von Limmern ist wichtig, um eine Uberdosierung zu vermeiden. Die Verwendung einer
2-ml- oder einer kleineren Spritze erleichtert die genaue Dosierung.

Entnehmen Sie die benotigte Dosis aus der Durchstechflasche und nehmen Sie die Spritze von der Nadel
ab. Die Nadel bleibt in der Durchstechflasche. Halten Sie das Schaf fest, wahrend Sie sich iiber das Tier
lehnen, und fiihren Sie eine gesonderte Nadel subkutan in die Injektionsstelle ein. Diese sollte sich an einer
Hautfalte tiber dem Brustkorb hinter der Schulter befinden. Befestigen Sie die Spritze an der Nadel und
injizieren Sie das Tierarzneimittel unten in die Hautfalte. Nicht mehr als 2 ml je Injektionsstelle injizieren.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Offizielle nationale und regionale Antibiotika-Richtlinien sollten bei der Anwendung des Arzneimittels
beriicksichtigt werden.

Die Anwendung des Arzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung beruhen.
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Ein von der Dosierungsempfehlung in der Fachinformation abweichender Gebrauch des Tierarzneimittels
kann die Entwicklung von Resistenzen von Bakterien gegeniiber Tilmicosinfordern und, aufgrund der
Moglichkeit des Auftretens von Kreuzresistenzen, zu einer Abnahme der Wirksamkeit der Therapie mit
anderen makroliden Antibiotika und Lincomycin fiihren.

Um eine Selbstinjektion zu vermeiden, verwenden Sie keine automatischen Injektionssysteme.

Wenn innerhalb von 48 Stunden keine Besserung zu verzeichnen ist, sollte die Diagnose tiberpriift
werden.

Vermeiden Sie das Einbringen von Verschmutzungen in die Durchstechflasche wéhrend der Verwendung.
Das Tierarzneimittel nicht anwenden, wenn Sie Fremdkorper und/oder ein anormales physisches Aussehen
bemerken.

Den Stopfen der Flasche nicht 6fter als 25 Mal anstechen.

10. WARTEZEITEN

Rinder:

Essbare Gewebe: 70 Tage

Milch: 36 Tage

Wenn das Tierarzneimittel Kithen wéhrend der Trockenstehzeit oder trachtigen Farsen verabreicht wird,
darf die Milch bis zu 36 Tage nach dem Kalben nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

Schafe:

Essbare Gewebe: 42 Tage

Milch: 18 Tage

Wenn das Tierarzneimittel Mutterschafen wéahrend der Trockenstehzeit oder triachtigen Schafen verabreicht
wird, darf die Milch bis zu 18 Tage nach dem Lammen nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet
werden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Dieses Tierarzneimittel befindet sich in Braunglasdurchstechflaschen zu 50 ml oder 100 ml (Typ II) mit
Brombutylstopfen und Teflonbeschichtung und einer Aluminiumkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

BE-V397521

15. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER PACKUNGSBEILAGE

Juni 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Zulassungsinhaber:
Emdoka bv, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgien.

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma bv, NL-4941 SJ Raamsdonksveer, Niederlande
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