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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETER]N{&R
TILMICODEM 25, 250 mg /ml, solutie orala pentru porcine i gdini (pui carne, gaini de
reproductie, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml medicament contine:
Substanta activi

Tilmicozina fosfat ............ccoeviviiiienennnn.. 250 mg
Excipienti
Propil galat .......cccevveevevureneerreevieneninninensens 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, limpede, gilbuie care se administreaza in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porcine, giini (pui carne, géini de reproductie, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La gaini (pui carne, gdini de reproductie, tineret inlocuire) se utilizeazd pentru tratamentul
infectiilor produse de germeni sensibili la tilmicozind: Mycoplasma spp, Pasteurella multocida,
Haemophillus paragalinarum, Streptococcus spp., anaerobi (Clostridium spp.).

La porcine

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica
precum si altor infectii produse de bacterii sensibile. la tilmicozind (Fusobacterium spp..
Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria spp., Clostridium spp.).

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la tilmicozina, alte macrolide sau la

oricare dintre excipienti.
Nu permiteti accesul cailor sau a altor ecvine la apa potabila care contine tilmicozina.
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4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s3 bea numai apa medicamentata.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii medicamentului:, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activd si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicozina sau la excipientii medicamentului trebuie
sa evite contactul cu medicamentul.

La manipularea medicamentului se recomanda purtarea ménusilor, a ochelarilor de protectie si
mdstilor de protectie.

Spalati mainile dupa manipularea medicamentului. Spélati cu apa si sdpun zonele pielii care au intrat
in contact cu medicamentul. Evitati contactul cu ochii. Dacd medicamentul intrd accidental in
contact cu ochii, spdlati cu apa din abundenta.

in caz de ingestie accidentalsd a medicamentului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si ardtati-i prospectul medicamentului sau
eticheta. Manifestirile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultai
ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au observat la dozele recomandate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
La dozele recomandate, prin studiile efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Este posibil sa aparad fenomenul de rezistentd incrucisata cu alte macrolide si lincomicina.
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4.9. Doz si calea de administrare

Medicamentul se administreaza in apa de baut, astfel:

La giini (pui carne, giini de reproductie, tineret inlocuire): 0.08 ml Tilmicocien:n 25./kg greutate
corporald/zi (corespunzitor cu 15 —20 mg tilmicozina fosfat/kg greutate corporald/zi), timp de 3 — 5

zile consecutive.

La porcine: 0,09 ml Tilmicodem 25/kg greutate corporald/zi (corespunzitor cu 15 — 20 mg
tilmicozina fosfat/kg greutate corporald/zi), timp de S zile consecutive.
Pentru calcularea dozelor se poate utiliza urméatoarea formula:

ml Tilmicodem 25/kg greutate corporald/zi x greutatea corporala
medie a animalelor de tratat (kg) ml Tilmicodem 25/
Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal litru apa

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea animalelor trebuie calculatd cit mai exact,
pentru a se evita supra sau subdozarea medicamentului.

Ingestia de apd este dependentad de starea clinicd a animalelor. De aceea, pentru a obtine doza
corecta, concentratia in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

Apa medicamentatd se prepard proaspétd, la fiecare 24 ore.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

La porcine in caz de supradozare (1,5 sau 2 ori dozele recomandate) se poate inregistra un consum
scdzut de apd medicamentata gi, datoritd acestui aspect, uneori poate apare deshidratarea. In acest
caz se intrerupe administrarea apei medicamentate, se corecteazd dozele sau se administreaza apa
nemedicamentati.

La gdini nu s-a observat refuzul consumarii apei consecutiv supradozarii. In caz de supradozare se
reduce consistenta fecalelor.

4.11. Perioada de asteptare

Carne si organe:

Porcine: 7 zile

Gaini: 13 zile _

Nu este autorizatd utilizarea la pasdrile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: macrolide,
Codul ATC vet.: QJO1FA91
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5.1. Proprietati farmacodinamice

Tilmicozina este un antibiotic macrolidic de semi-sinteza structural similar cu tilozina. Isi exercita
actiunea prin legarea de un loc specific pe subunititile 50S ale ribozomilor bacterieni. blocand sinteza
proteinelor acestora. )
Tilmicozina are actiune in principal asupra bacteriilor Gram pozitive dar i asupra unor bacterii
Gram negative (Pasteurella spp.. Bordetella bronchiseptica, Haemophillus spp.).

Are actiune marcanta asupra Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Valorile MIC pentru M. hyopneumoniae sunt 0,78 pg/ml, pentru M. gallisepticum 0,048 pg/ml, M.
synoviae 0,025 pg/ml, Pasteurella multocida 6,25 pg/ml, Staphylococcus aureus 0,78 pg/ml iar
pentru Actinobacillus pleuropneumoniae 4 pg/ml.

Este un antibiotic macrolidic dezvoltat numai pentru uz veterinar.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Dupd administrarea pe cale orald tilmicozina se absoarbe si trece rapid din ser in zonele cu pH
scizut. Aceasta are drept rezultat o concentratie relativ scizutd in ser, dar concentratii ridicate in
tesuturile aparatului respirator in cel mult 6 ore de la inceperea tratamentului.

Astfel, la pasari, tilmicozina este detectatd in sacii aerieni in cel mult 6 ore de la administrarea
tratamentului.

La porcine, tilmicozina se concentreazi in macrofagele alveolare pulmonare.

Tilmicozina este determinatd la concentratii destul de inalte in ficat si fesutul renal, de unde este
excretatd predominant prin bila si fecale precum si prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Edetat disodic

Propil galat

Acid ortofosforic

Apa purificata.

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor; 24 ore.

o~
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6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Medicamentul Tilmicodem 25 se pistreazi in ambalajul original. la temperaturi mai mici de 25°C,

ferit de inghet si lumina solard directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane PE-HD x 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane PE-HD x 5L, 10L, 20 litri.

Este posibil s3 nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente de uz veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

SC DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov
Romania

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200108

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
24.11.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2020




