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PROSPECTTJL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

TILMryAP, solufie oral[.

2. Compozi{ie

Fiecare ml confine:
Substan{a activi:
Tilmicozind (sub form[ de tilmicozin[ fosfat) - 250m9

Excipienti

Solufie pentru utilizare in apa de b[ut. Solufie limpede, galben[ ptnl la maro.

3. Specii tintl
Suine gi pislri (altele decdt cele care sunt utilizate pentru producerea ou6 de consum uman).

4, Indicafii de utilizare
Pfistrri: Tratamentul qi metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infec{ilor bacteriene:

coiza, sinusite, sinovite, CRD (Boala Respiratorie Cronicd), micoplasmoza,pasterxeloza.

Suine: Tratamentul gi metafilaxia (tn efectivele tn care diagnosticul a fost confirmat) infecfiilor bacteriene
primare qi secundare respiratorii cavzate de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. Contraindicatii
A nu se utiliza lncaz de hipersensibilitate la tilmicozin[ sau la oricare dintre excipienJi.
Nu permitefi aocesul cailor sau a altor eovine la apa potabili care confine tilmicozina.

6, Atenfionlri speciale
Atentioniri speciale
Cr**rt O. ,pa tr"tuie monitori zat pentra a garanta o dozarc adecvati. in cazul in care consumul de ap[ nu

corespunde cantitfiilor pentru care s-au calculat concentrafiile recomandate, concentrafia produsului trebuie
adaptatlintr-o modalitate care va asigura consumul de cltre animale al dozei recomandate sau se va avea in
vedere :otilizar ea altui medicament.
Consumul medicamentului de cltre animale poate fi afectat ca ufinare a bolii. in cazul unui consum

insuficient de ap6, animalele trebuie tatate pe cale parenteral[ folosind un produs injectabil adecvat.

Se va evita ttilizarca repetat[ a produsului prin imbunfitd\tea practicilor de management gi printr-o cur6{are

qi dezinfectare am6nuntitil

Compozi{ia calitativi a excipien(ilor gi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti informafie este

esenfiall pentru administrarea corectl a

medicamentului de uz veterinar
Monopropilen glicol (Propandiol) 100

Acid citric 5

Etanol 99,9 Yo 10

Hidroxibenzoat de propil 1

Ap[ purificat[ 636
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Precautii speciale pentru utilizarea ln sizuranti la speciile tint[:
IJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si fie bazatd pe testarea sensibilitilii a bacteriilor, se

recomandi recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de susceptibilitate pentru

microorganismele izolate de la animalele bolnave. DacS acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se

efectueze p e baza informaf iilor epidemiolo gice locale.
lJtilizarea medicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalentei rezistenlei la
substanla activd Ei poate duce la scdderea eficacitIlii tratamentului datorit[ potentialului de rezisten]d

incruciqat6.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nalionale gi regionale, atunci c6nd se ttilizeazd,
produsul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutdla la tilmicozini trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.
Medicamentul de uz veterinar poate catza irita{ie sau sensibilitatela contactul cu pielea.
Evitali contactul cu pielea qi cu ochi.
Purtali mdnugi qi imbrdciminte de protecfie cdnd manipula]i medicamentul de uz veterinar.
in caz de contact cu pielea sau cu ochii, cldtili cu multi ap[ proaspdt6. DacI iritalia persistl qi in cazul
ingerdrii accidentale, solicitagi imediat sfatul medicului.
Sp6lali m6inile dupd utilizare.

Utilizarea in perioada de sestatie. lactatie sau in perioada de ouat
Siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei qi lactafiei nu a fost stabilitS. Utilizali doar
conform evaludrii risc/beneficiu efectuatd de cdtre medicul veterinar responsabil.
Nu este destinat animalelor de la care se oblin ou[ pentru consumul uman.

Interacliuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
A fost observatd rezistent[ incruciqatd intre tilmicozina cu alte antibiotice macrolide qi lincosamide.
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacterianl a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se rfiiliza simultan cu agenfi antimicrobieni bacteriostatici.

Supradozare:
Cdnd porcilor li se administreazd in apa de b[ut doza de 300-400 mg/litru (de 1,5-2 ori mai mult dec0t doza

recomandati), animalele prezintd de obicei o scSdere a consumului de apd.

Cu toate cd acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozina, el ar putea conduce la deshidratarea

animalelor. lnlocuili cu apd nemedicamentati cAnd este necesar.
Nu au fost observate simptome la pis[rile tratate cu 375 mg/litru ap6 de bdut timp de 5 zile, O dozd de 75

mg/litru apd de b[ut timp de 10 zile a generat o reducere a consistenfei fecalelor.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de c[tre un medic veterinar.

Incompatibilit6ti maj ore :

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

7. Evenimente adverse

Suine qi pdslri

Foafte rare I A fost observatd o scddere a consumului de ap6.
(<1 animal / l0 000 de animale lratate,
inclusiv raportirile izolate) :



Agenlia Nalionali pentru Slguranla Alimsntslor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Raportarea evenimentelor adverse este importantE, Permite monitorizarea continul a siguranfei unui produs.
Dacb observafl orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi ci
medicamentul nu a avut efect, vI ruglm s[ contactafi tn mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse c[tre definltorul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
dofinltorului certificatului de lnregistrare folosind datele de contact de la sfArgitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-L56.

8. Doze pentru fiecare specie, cfli de administrare gi metode de administrare
Numai pentru administrare pe cale oral6. Medicamentul trebuie diluat In ap6 de b6ut inainte de administrare.

La pislri: 60 ml / 200 litri de ap6 timp de 3 zile consecutive.
Porcine: 8 ml / l0litri de apa5 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru asigurarea unei dozlri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporalE a animalelor, ori
de c6te ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Doza necesard trebuie mlsurati folosind un echipament de m[surare calibrat corespunz[tor.
Se va prepara numai cantitatea de ap[ medicamentat[ suficientl pentru a acoperi necesarul zilruc.
Apa medicamentat[ trebuie sI fie singura surs[ de ap[ de blut pentru animale pe toatl durata perioadei de
tratament.
Consumul de ap6 trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.
Dup[ incheierea perioadei de tratament, sistemul de adlpare trebuie cur{at corespunz[tor pentru a evita
aportul de doze mai mici decdt cele terapeutice de substanfE activ6.
Apa de blut medicamentatl trebuie s[ fie proasp[t preparat[ la fiecare 24 ore utilizdnd numai ap6 curat[.
Medicamentul trebuie diluat cu ap[ inainte de utilizare, iar concentrafia solu{iei prediluate nu trebuie sI
dep6qeasc6 200 ml produs/litru (raport 1:5). Concentrafii minime de produs la care stabilitatea poate fi
asigurati sunt 0,3 ml produs/litru ap[ de b6ut,
Aportul de ap5 medicamentat[ depinde de starea clinic[ a animalelor. Pentru a ob{ine doza corect6, poate fi
necesard ajustarea corespunzitoare a concentrafiei de tilmicozin[.

10. Perioade de agteptare
Carne gi organe: 7 zile
Nu este destinat animalelor de la care se oblin ou6 pentru consumul uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la indemdna copiilor.
A se plstra lntr-un loc uscat qi lntunecat la temperaturi l5-25oC.
A se feri de tnghef.
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.
Dup[ dizolvarea in ap6 a se folosi timp de24 ore.
A nu se utiliza dup[ data expirdrii marcatl pe ambalaj.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile ur-enajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legisla{ia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.
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14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalaielor

250023

Flacoane din plastic x 60 ml, 240 ml,1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04.2025

Informafii 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
Definatorul certificatului de inreeistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact

pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,

IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker binZaid Street 12, vapco@vapco'net,

Tel. +962 6 5694991

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Republica Moldova, SRL ,,SUMAGROVET PRIM", mun. Chiqin[u qoseaua Munceqti 293 B

teVfax 022 276 062
info@sumagro.rnd

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug6m sE contactafi reprezentantul

local al delin6torului certificatului de inregistrare.

17. Alte informafii
Cod veterinar ATC: QJ01FA91.
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