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IruNECISTRNREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT,LUI DNVZ VETERINAR

TYLODOXYREEF, pulbere oral[ hidrosolubili

2. COMPOZTTTA CALITATTVA $r CANTITATIVA
I g confine:
Substanta activtr
Doxicilini HCI 200 mg
Tylosin tartate 200 mg

Excipienfi

Compozitia calitativi a excipien{ilor gi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativ6, dac6 aceastl
informatie este esen{ialtr pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Dioxid de siliciu coloidal 15 mg

Sucrozl 479,75 mg

Pudr[ fin6, de culoare galbenl pAnI la maro-portocaliu.

3. TNFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
PIsiri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti
Este indicat pentru tratamentul In caz de boala respiratorie cronic[ (CRD), coiza infecfioasl, sacculita

aeiand, sinuzita infecfioasl qi sinovita infecfioasl la p6sdrile de curte.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza 1n cazde hipersensibilitate latiloznd gi / sau tetracicline sau la oricare dintre excipienfi.

Nu se utilizeazdlaanimalele cu animalele cu afectiuni hepatice grave gi / sau deficienfe renale.

3,4 Atenfiontrrispeclale
A nu se administra la cabaline, cdini 9i pisici.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizarea ln siguranti la speciile flnt[:
Este recomandat ca tratamentele s[ se inilieze dup[ efectuarea antibiogramei. Dac[ acest lucru nu este

posibil, tratamentul trebuie s[ se efectueze pe baza rnforma[iilor epidemiologice locale. Trebuie luate in

Lonsiderare politicile antimicrobiene nafionale gi regionale, atunci cdnd se utilizeazdprodusul.

precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
perr"*"le c" htpe ensibilitate cunoscuti la la lilozind gi / sau tetracicline trebuie sI evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Leziuni renale qi/sau ototoxicitate, reacfii de hipersensibilitate cum af, fi tulburArile gastro-intestinale sau

modificlri ale florei intestinale.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantE. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie de{in[torului
certificatului de lnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nafionale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei,lacta{iei sau a ouatului
A nu se utiliza la g[ini care produc oui pentru consumul uman.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interactiune
in timpul tratamentului, slrurilie minerale vor fi excluse din apa cu medicament.
Tilodoxireef nu trebuie utilizat concomitent cu penicilinele qi cefalosporinele, din cauza posibilitdtii
antagonismului a acfiunii bactericide a penicilinelor, ln special atunci cdnd este necesara o acfiune rapid[
bactericidE.

3.9 CIi de administrare qi doze
Se administreazLpe cale oral6.
La plslri: 1009/200 litri de apl timp de 3-5 zile continuu.

Pentru asigurarea unei dozlri corecte, trebuie determinat[ cu acuratefe greutatea corporal[ a animalelor, ori
de c6te ori esteposibil, pentru aeyitasubdozarea.
Pe toat[ durata tratamentului, animalele trebuie si bea numai apa medicamentat[. La fiecare 24 ore se
prepar[ apl medicamentat[ proaspitd.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, duptr caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Nu existl date disponibile. Nu se vor deplqi dozele recomandate.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Nu este ca21.

3.12 Perioade de agteptare
Carne qi organe: 7 zile
Nu se utilizeazdlap[slri de la care se oblin ou[ destinate consumului uman.

4. TNFORMATTT f,'ARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ01AA02 - Doxiciclin[ / QJ01FA90 - Tilozin[

4.2 Farmacodinamie
TILODOXIREEF este o combinafie din douS anitibiotice cu acfitrne sinergic6, doxicilina qi tilozin6 cu
spectru larg de acfiune care sunt inalt efective contra micoplasmei qi contra diferitor bacterii Gr + gi Gr -.
Doxicilina, antibiotic cu spectru larg de acfiune, cel mai efectiv din grupul tetraciclinelor, este un tratament
sigur, in cazurile cu afecfiuni respiratorii, gastro-intestinale.
Tilozina este un antibiotic cu acfiune bacteriostatic[ din grupul macrolidelor, foarte efectiv[ ln afecfiunile
respiratorii.

4.3 Farmacocinetici
Dup[ administrarea dozei recomandate de tilozirfi", s-au g[sit concentrafii in pl[mdni de 0,060-0,066 pg/ml
la 2 Si L2 ore de la administrare. Compusul principal este larg r[spdndit ln fesuturi gi cele mai mari
concentralii s-au gisit in pl[mdni, bili, mucoasa intestinald, splin6, rinichi gi ficat. S-a demonstrat cd,la locul
infecfiei, concentrafia de macrolide este mai mare dec6t cea din plasm6, ln special in neutrofile, precum qi ln
celulele macrofage gi epiteliale alveolare. Cea mai mare parte a reziduurilor este excretat[ prin fecale.
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Doxiciclina este rapid absorbitdln intestin, distribuiti in tot corpul, ating0nd concentraJii plasmatice eficace

dupl prima or[ de la administrare. Concentrafia plasmaticd maximi se obline dupd 2-4 ore. Se absoarbe

practic complet in portiunea superioarl a tubului digestiv. Doxiciclina are o bun[ difuziune intra qi

extracelular[. Doxiciclina este excretatd mai incet ca celelalte tetracicline, in principal prin fecale.

5.1 Incompatibilitifimajore
Nu se cunosc,

5,2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalatpentru vdnzare:3 ani.
Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.
Termenul de valabilitate dupl dizolvarea ln ap[: a se folosi timp de 24 ote.
A nu se utiliza dup[ data expirlrii marcatdpe ambalaj.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se p[stra la temperaturi mai ridicate de 30'C.
A se pdstra la loc uscat gi ferit de lumin6.

5,4 Natura qi compozitia ambalajului primar
Flacoane din plastic x 1009, 2509, 5009, lkg, 5kg, 25kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau o deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.
rJtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legisla{ia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NTIMELEDETINATORTILTICERTIFICATTILUIDEiNREGISTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid - Al
hassan Industrial Estate, T el, 0096227 395106, info@reef-co.corB

7, NUMART]L CERTIFICATTJLUI DE INREGISTRARE
230125

8. DATA PRIMEI hINBCTSTNAT
27,t02023

g, DATA I'LTIMEI REVIZTIIRI A REZUMATULU CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTTLTI DE A Z VETERINAR

0412025

10. CLASIT'ICAREA MEDICAIVIENTELOR DEAZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ln Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.gov.mdA




