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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

TILMIVAP, solutie orala.
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Tilmicozina (sub forma de tilmicozina fosfat) - 250mg

Excipienti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti informatie este
esentiali pentru administrarea corectd a
medicamentului de uz veterinar

Monopropilen glicol (Propandiol) 100
Acid citric 5
Etanol 99,9 % 10
Hidroxibenzoat de propil 1
Apai purificatad 636

Solutie pentru utilizare in apa de baut. Solutie limpede, galbend pana la maro.

3. Specii tinta

Suine si pasiri (altele decat cele care sunt utilizate pentru producerea oud de consum uman).

4.  Indicatii de utilizare

Pisiri: Tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectilor bacteriene:
coriza, sinusite, sinovite, CRD (Boala Respiratorie Cronicd), micoplasmoza, pasteureloza.

Suine: Tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor bacteriene
primare si secundare respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la tilmicozina sau la oricare dintre excipienti.
Nu permiteti accesul cailor sau a altor ecvine la apa potabild care contine tilmicozina.

6.  Atentiondri speciale
Atentionari speciale

Consumul de api trebuie monitorizat pentru a garanta o dozare adecvata. In cazul in care consumul de apd nu
corespunde cantititilor pentru care s-au calculat concentratiile recomandate, concentrafia produsului trebuie
adaptatd intr-o modalitate care va asigura consumul de catre animale al dozei recomandate sau se va avea In

vedere utilizarea altui medicament.

Consumul medicamentului de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. in cazul unui consum
insuficient de apa, animalele trebuie tratate pe cale parenterala folosind un produs injectabil adecvat.
Se va evita utilizarea repetatd a produsului prin Imbunétatirea practicilor de management i printr-o curatare

si dezinfectare amanuntita.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si fie bazati pe testarea sensibilitatii a bacteriilor, se
recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru
microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se
efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activd si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucigata.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cand se utilizeazi
produsul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la la tilmicozina trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

Medicamentul de uz veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu pielea.

Evitati contactul cu pielea si cu ochi.

Purtati manusi si imbracdminte de protectie cdnd manipulati medicamentul de uz veterinar.

In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti cu multi apd proaspatd. Daci iritatia persistd si in cazul
ingerdrii accidentale, solicitasi imediat sfatul medicului.

Spalati mainile dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost stabilitd. Utilizati doar
conform evaludrii risc/beneficiu efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Nu este destinat animalelor de la care se obtin oud pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

A fost observati rezistentd incrucisata intre tilmicozina cu alte antibiotice macrolide i lincosamide.
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacteriand a antibioticelor beta-lactamice.

A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.

Supradozare:
Cand porcilor li se administreaza in apa de baut doza de 300-400 mg/litru (de 1,5-2 ori mai mult decat doza

recomandatd), animalele prezintd de obicei o sciddere a consumului de apa.

Cu toate ca acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozina, el ar putea conduce la deshidratarea
animalelor. Inlocuiti cu apa nemedicamentati cind este necesar.

Nu au fost observate simptome la pasarile tratate cu 375 mg/litru apa de baut timp de 5 zile. O doza de 75
mg/litru apa de baut timp de 10 zile a generat o reducere a consistentei fecalelor.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

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

7. Evenimente adverse

Suine si pasari

Foarte rare A fost observati o scadere a consumului de apa.
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cdtre detinatorul certificatului de finregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare pe cale orald. Medicamentul trebuie diluat in apa de baut thainte de administrare.

La pasari: 60 ml / 200 litri de apa timp de 3 zile consecutive.
Porcine: 8 ml/ 10 litri de apa 5 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Doza necesard trebuie masuratd folosind un echipament de masurare calibrat corespunzator.

Se va prepara numai cantitatea de apd medicamentati suficientd pentru a acoperi necesarul zilnic.

Apa medicamentatd trebuie sd fie singura sursd de apd de baut pentru animale pe toatd durata perioadei de
tratament.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.

Dupd incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curatat corespunzator pentru a evita
aportul de doze mai mici decat cele terapeutice de substantd activa.

Apa de baut medicamentata trebuie sé fie proaspat preparati la fiecare 24 ore utilizind numai apa curata.
Medicamentul trebuie diluat cu apd inainte de utilizare, iar concentratia solutiei prediluate nu trebuie si
depigeascd 200 ml produs/litru (raport 1:5). Concentratii minime de produs la care stabilitatea poate fi
asiguratd sunt 0,3 ml produs/litru apa de baut.

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta poate fi
necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de tilmicozina.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 7 zile
Nu este destinat animalelor de la care se obtin oud pentru consumul uman,.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la Indeména copiilor.

A se pastra Intr-un loc uscat si Intunecat la temperaturi 15-25°C.

A se feri de inghet.

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

Dupa dizolvarea in apd a se folosi timp de 24 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250023
Flacoane din plastic x 60 ml, 240 ml, 1000 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04.2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact
Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact

pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bin Zaid Street 12, vapco@vapco.net,

Tel. +962 6 5694991

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Republica Moldova, SRL ,,SUMAGROVET PRIM”, mun. Chigindu soseaua Muncesti 293 B

tel/fax 022 276 062
info@sumagro.nd

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

17. Alte informatii
Cod veterinar ATC: QJO1FA91.



