ﬁuw, . £

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
FORMAZIN PULBERE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de medicament contine:

Substanta activa:

Tilozind tartrat - 500 mg.

Excipienti:
Lactozd monohidrat - pand la 1 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala

5. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Pasari de curte (pui broiler, pui de gdina, pui de curcan), porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Medicamentul se administreaza la paséri ( pui broiler, pui de gdind, pui de curcan ) in enterite,
artrita infectioasd, vibriozi, spirochetozi, sinusitd infectioasd, sinovitd, boli respiratorii cronice
cauzate de microorganisme sensibile la tilozina.

Porcine: tratamentul animalelor care suferd de dizenterie, enterite necrozante, gastroenterocolite
cauzate de microorganisme sensibile la tilozina.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate la tilozina.

A nu se utiliza la géinile oudtoare ale caror oud sunt utilizate pentru consumul uman.

Nu utilizati simultan cu penicilinele, cefalosporinele si lincomicina datoritd scaderii pronuntate a
efectului antibacterian al tilozinei.

A nu se utiliza la iepuri, cobai, hamsteri.

A nu se administra animalelor cu insuficientd hepatica.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului trebuie intreruptd dacd se detecteaza rezistenta microorganismelor la
antibiotic. Confirmarea biologicd a diagnosticului si un test pentru sensibilitatea
microorganismelor la antibiotice trebuie stabilite inainte de prescrierea medicamentului.



4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de
uz veterinar la animale:
Cand se manipuleazi medicamentul de uz veterinar, se va purta echipament de protectie personala.
Cand lucrati cu medicamentul, este necesar sa respectati regulile generale de igiend personala si
misurile de siguranta prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

Tilozina poate cauza dermatitd de contact la persoanele care dezvolta hipersensibilitate.
De aceea la aceste persoane se va evita contactul direct cu medicamentul de uz veterinar.
In caz de contact accidental, consultati imediat sfatul medicului si aratati acestuia prospectul sau
eticheta medicamentului.

4.6 Reactii adverse:
La porcine sunt posibile cazuri de reactii alergice sub formd de eritem, care dispar dupd
intreruperea tratamentului si nu necesitd tratament special.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

A nu se utiliza la giinile oudtoare ale cdror oud sunt utilizate pentru consumul uman.

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al tilozinei sau efectele toxice ale acestuia asupra
functiei de reproducere. Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata
gestatiei si lactatiei la scroafe. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar. Studiile de laborator efectuate pe animale nu au evidentiat prezenta
unui efect teratogen. La doze de 400 mg tilozina per kg greutate corporala si peste aceastd valoare
s-au observat efecte materno-toxice la rozitoare. La soareci s-a observat o usoard reducerea
greutdtii fatului la dozele care cauzeaza toxicitate maternal.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Prezintd interactiunea sinergicd cu tetraciclina, eritromicina si spiramicina. Medicamentul este
compatibil cu sulfonamide, nitrofurani, cloramfenicol, streptomicini. Nu este recomandabil si il
utilizati simultan cu peniciline, cefalosporine, fluorochinolone si lincomicind din cauza scaderii
efectului antibacterian al tilozinei.

4.9 Doza si calea de administrare:

Oral cu apa de baut, in perioada tratamentului apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de
apa de baut. Se dizolva o anumitid doza Intr-o cantitate micé de apé cilduta (in acest caz, se adauga
apd la medicament si nu invers), dupi care solutia rezultatd este adusd cu apd la concentratia
necesard. Solutie cu medicament este utilizata intr-o zi singuré zi. Se vor prepara solutii proaspete
in fiecare zi.

Medicamentul se va administra in urmatorele doze:

pdsdri de curte ( pui broiler, pui de gdind, pui de curcan ) - 1 g de medicament la 1 litru de apd
potabila timp de 3-5 zile;

porcine - 0,5 g de medicament la 1 litru de apa potabild timp de 3-10 zile (tratamentul trebuie
continuat incd 24 de ore dupa oprirea diareei).

4.10 Supradozare
In caz de aparitia simptomelor de supradozare se va inceta administrarea medicamentului.



4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe porcine si pasari - 5 zile

Carnea animalelor sacrificate Tnainte de perioada specificata este folositd drept hrand animalelor
neproductive, in functie de concluzia medicului veterinar.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemicé, macrolide.
Codul ATCvet: QJOIFA90

5.1.2 Mecanism de actiune:

Formazin este un medicament bacteriostatic cu spectru larg de actiune.

Tilozina este un amestec de antibiotice macrolide produse de tulpina Streptomyces fradiae si
include in principal tilozina A. Tilozina este eficientd impotriva microorganismelor gram-pozitive
si a unor micro-organisme gram-negative: Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix
spp., Pasteurella spp., Spp ., Vibrio spp ., Leptospira spp., Brucella spp., Neisseria spp.,
Haemophilus spp., precum si impotriva rickettsia (Rickettsia spp.), spirochete (Spirochaeta
(Borrelia anserina, Brachyspira hyodysenteriae)), precum si micoplasmele (M. gallisepticum, M.
synoviae, M. meleagridis, etc.). Tilozina prezintd actiune bacteriostaticd prin inhibarea sintezei
proteinelor (printr-o conexiune ireversibild cu subunititile SOS ale ribozomilor bacterieni)
respectiv cresterea si reproducerea celulelor microbiene.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

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

La dozele obisnuite recomandate, tilozina are actiune bacteriostatici. Aceasta inhibd sinteza
proteicd a microorganismelor susceptibile, prin legarea subunitétilor ribozomului 50-S si inhibarea
fazei de translocatie. :

Tilozina prezintd o foarte bund actiune in vitro impotriva micoplasmelor si ureaplasmelor izolate
de la suine.

Majoritatea tulpinilor de micoplame de la paséri sunt foarte susceptibile la tilozind, cu o CMI care
variazd intre £+ 0,03 si 0,4ug/ml.

Agentii patogeni Gram-negativi cu actiune la nivelul tractului respirator Pasteurella multocida si
Actinobacillus pleuropneumonia prezintd susceptibilitate moderata sau rezistentd la tilozina.
Enterobacteriile Gram-negative (E. coli, Salmonela 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 rezistenta la tilozina,
desi rezistenta astfel dezvoltatd este relativ instabild. Poate sd apard de asemenea rezistentd
extracromozomiald plasmido-mediata la antibioticele macrolide.

Tilozina poate prezenta rezistentd incrucisata fata de alte macrolide, antibiotice lincosamide si
spectinomicina.

tulpinilor de Staphylococcus aureus la suine §i in cazul tulpinilor aviare de M. gallisepticum izolate
de la pui de gdina si curcani, respectiv al tulpinilor de M. iowae izolate de la curcani.



5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Datoritd mecanismului siu special de actiune, tilozina se acumuleazi in tesuturi cu o valoare
scizuti a pH-ului, adica in locurile de inflamatie, oferind un efect pronuntat. Prezintd efecte
imunostimulatoare si imunomodulatoare nespecifice datorate inhibarii citokinelor, activarii
celulelor plasmatice si productiei de anticorpi, activarii chimiotaxiei leucocitelor si proliferarii
elementelor limfoide. Tilozina se acumuleazd exclusiv in concentratii mari in lizozomii
neutrofilelor, asigurand procesul de fagocitoza si eliminarea rapida a agentilor patogeni bacterieni.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tilozina tartrat se absoarbe rapid dar incomplet de la nivelul tractului gastrointestinal. Dupd o
singurd administrare orald de tilozind tartrat la pui de gdina si suine, concentratiile plasmatice
maxime se ating de obicei la 1-2 ore de la administrare, dupa care scad rapid, ajung sa atingd un
nivel neglijabil dupd 24 de ore. In cazul administrérii continue la puii de giina in apa de baut
conform dozei recomandate (0,05% tilozind), concentratiile serice atinse in timpul zilei variaza in
general intre 0,1 §i 0,2 pg/ml.

Tilozina este o bazi organici ce se leagd in proportie moderati de proteinele serice (30-40%) si
prezinti un grad ridicat de solubilitate lipidica. Prin urmare se distribuie cu facilitate In organism,
atingdnd concentratii la nivelul tesuturilor si fluidelor biologice care uneori pot depési nivelurile
plasmatice.

Atunci cand se administreaza in apa de baut la pui de gdina la dozele normale recomandate,
concentratiile de tilozind in plamani si sacii alveolari depdsesc 0,3 ug/g de tesut.

Dupi administrarea orali la suine, tilozina se distribuie repede si in concentratiile ridicate la toate
organele si tesuturile, mai putin la nivelul creierului si maduvei spindrii. Concentratiile ridicate de
tilozina se regasesc la nivelul vezicii biliare si la nivelul continutului §i mucoasei intestinului la
suine, ceea ce justificd part1a1 actiunea Impotriva agentilor patogeni reziduali de la nivelul
intestinului.

Tilozina este excretatd din organism in principal prin fecale, in cantitdti mai mici in urind, lapte si
bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Lactozd monohidrat.

6.2 Incompatibilitati:
Nu sunt.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate: 3 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
In loc uscat, ferit de lumina, inaccesibil copiilor, plasat la temperaturi de la +7 °C pana la +25 °C



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi din folie de polimer, sau folie laminata sau cutii de polimer cu capac, recipiente de 2, 5, 10,
20, 30, 40, 50, 100, 200, 250, 300, 400, 500 g si 1 kg.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE:

Intreprinderea Particulara ,,OLKAR-AgroZooVet-Service” str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B,
or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500

tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
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