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1. DENT]MIREA MEDICAMENTT'LUI DFAZ VETERINAR

TILMIVAP, solufie oral[

2. COMPO ZrTtA CALITATTV.{, $r CAI\TrrATIVA

Fiecare ml confine:
Substanfa activi:
Tilmicozin[ (sub forml de tilmicozin[ fosfat) - 250 mg

Excipi6n{i:

Solufie pentru utilizare in apa de b6ut. Solufie limpede, galben[ p0n6 la maro.

3. TNFORMATtr CLINTCE

3.1 Specii fintl
Suine qi p[sdri (altele decdt cele care sunt utilizate pentru producerea ou6 de consum uman).

3.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finttr
Ptrstrri: Tratamentul gi metafilaxia (in efectivele ln care diagnosticul a fost confirmat) infecfilor bacteriene:

coiza, sinusite, sinovite, CRD (Boala Respiratorie Cronic[), micoplasmoza,pastevreloza.

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

A nu se vtilizalncaz de hipersensibilitate la tilmicozinl sau la oricare dintre excipienfi.
Nu permitefi accesul cailor sau a altor ecvine laapapotabil[ care confine tilmicozina.

3.4 Atentiontrri speciale
Consumul de ap6 trebuie monitorizat pentru a gamnta o dozueadecvatI. in cazalln care consumul de apl nu

corespunde cantitifilor pentru care s-au calculat concentrafiile recomandate, concentrafia produsului trebuie

adaptatdintr-o modalitate care va asigura consumul de c[tre animale al dozei recomandate sau se va avea in
vedere :utilizar ea altui medicament.
Consumul medicamentului de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. ln cazul unui consum

insuficient de ap6, animalele trebuie fiatate pe cale parenterald folosind un produs iqiectabil adecvat.

Se va evita utilizarea repetatl a produsului prin lmbun[tblkeapracticilor de management qi printr-o cur6(are

gi dezinfectare am6nunfit[.

Compozifia calitativi a exclpien{ilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativl, daci aceastl informa{ie este

esenfiali pentru administrarea corectl a

medicamentului de uz veterinar
Monopropilen glicol (Propandiol) 100

Acid citric 5

Etanol 99,9 o 10

Hidroxibenzoat de propil 1

Ap[ purificat[ 636
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3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

atd petestarea sensibilitElii a bacteriilor, se

recomand[ recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de susceptibilitate pentru

microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sI se

efectueze pe baza informaJiilor epidemiologice locale.
lJtilizarca medicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalenfei rezistenfei la
substanfa activi qi poate duce la sciderea eficacit[1ii tratamentului datorit[ potenfialului de rezistenfi
incruciqati.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafionale gi regionale, atunci cdnd se lutilizeazd

produsul.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la la tilmicozin[ trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.
Medicamentul de uz veterinar poate catza iritafie sau sensibilitate la contactul cu pielea.

Evitafi contactul cu pielea gi cu ochi.

lurtafl m6nugi qi lmbr[clminte de protecfie cdnd manipula{i medicamentul de uz veterinar.
ln caz de contact cu pielea sau cu ochii, cl5tifi cu multl apd proasplt[. Dac[ iritafia persist[ gi in cazul
ingerlrii accidentale, solicitagi imediat sfatul medicului.
Sp[la1i mdinile dupl utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Suine, pdsEri

Foarte rare I A fost observatd o scddere a consumului de ap6.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguran]ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie delinltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguran]a
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei qi lactatiei nu a fost stabilit6. Utilizali doar
conform evaludrii risc/beneficiu efectuati de c[tre medicul veterinar responsabil.
Nu este destinat p6sirilor de la care se oblin oud pentru consumul uman.

3.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interac{iune
A fost observatb rezistenli incruciqatl intre tilmicozina ct alte antibiotice macrolide qi lincosamide.
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacterian[ a antibioticelor beta-lactamice.
A nu se utiliza simultan cu agenfi antimicrobieni bacteriostatici.

3.9 Cni de administrat qi doze
Numai pentru administrare pe cale orald. Medicamentul trebuie diluat in ap6 de bdut inainte de administrare.

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

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acurate{e greutatea corporalS a animalelor, ori
de cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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Doza necesard trebuie m[surati folosind un echipament de mlsurare calibrat corespunz[tor.
Se va prepara numai cantitatea de ap[ medicamentat6 suficient[ pentru a acoperi necesarul ziktrc,
Apa medicamentat[ trebuie s[ fie singura surs6 de apd de blut pentru animale pe toat[ durata perioadei de

tratament.
Consumul de ap6 trebuie monitorizat frecvent pe durata tratamentului.
DupE incheierea perioadei de tratament, sistemul de adlpare trebuie curdfat corespunzdtor pentru a evita
aportul de doze mai mici decit cele terapeutice de substanfd activ6.
Apa de blut medicamentat[ trebuie sd fie proasp[t preparatl la fiecare 24 orc utiliz0nd numai ap6 curat[.
Medicamentul trebuie diluat cu ap6 inainte de utilizare, iar concentrafia solufiei prediluate nu trebuie si
dep[geasc[ 200 ml produs/litru (raport 1:5). Concentrafii minime de produs la care stabilitatea poate fi
asiguratE sunt 0,3 ml produs/litru ap6 de b6ut.
Aportul de ap6 medicamentat[ depinde de starea clinic[ a animalelor. Pentru a obfine doza corect6, poate fi
necesar[ ajustarea corespunzEtoare a concentrafiei de tilmicozinE.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenftr qi antidoturi)
Cdnd porcilor li se administreazdin apa de b6ut doza de 300-400 mg/litru (de 1,5-2 ori mai mult decit doza
recomandat[), animaleleprezintd de obicei o scidere a consumului de ap6.

Cu toate cI acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozina, el ar putea conduce la deshidratarea
animalelor. inlocuili cu ap[ nemedicamentat6 cdnd este necesar.

Nu au fost observate simptome la plsdrile tratate cu 375 mgllitru ap6 de biut timp de 5 zilo. O dozl de 75

mg/litru ap[ de biut timp de 10 zile a generat o reducere a consistenfei fecalelor.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, incluBiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistenfei
A se administra doar de cltre un medic veterinar.

3.12 Timp de aqteptare
Carne qi organe:7 zile
Nu este destinat animalelor de la care se obfin ou6 pentru consumul uman.

4. INFORMATII TARMACOLOGICE

4.1 Cod veterinar ATC: QJ01FA91.

4.2. Proprietlfi farmacodinamice
Tilmicozina este un antibiotic semi-sintetic din grupul macrolidelor gi se consider[ cI perturbl sinteza
proteinelor bacteriene. Are actiune bacteriostatica, tns[ poate fi bactericid la concentrafii inalte.
Tilmicozina are activitate tn principal lmpotriva bacteriilor Gram-pozitive, tnsi gi asupra unor bacterii Gram-
negative gi specii de Micoplasma. Mai precis, activitatea a fost demonstratl lmpotriva urmEtoarelor

microorganisme:
- Porci: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida qi Actinobacillus pleuropneumoniae.
- Pds[ri: Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae,

4.3. Proprietifi farmacocinetice
Dupi administrarea dozei recomandate de tilmicozinE, s-au glsit concentrafii in plImdni de 0,060-0,066
pglmlla2 qi 12 ore de la administrare. Compusul principal este larg rlsp6ndit tn fesuturi gi cele mai mari
concentratii s-au glsit ln pl6mdni, bil[, mucoasa intestinal[, splin6, rinrchi qi ficat. S-a demonsttatcL,la locul
infeofiei, concentrafia de macrolide este mai mare decdt cea din plasm6, ln special in neutrofile, precum 9i in
celulele macrofage gi epiteliale alveolare.
Are o acfiune rapid[ qi cumulare prolongat[ ln fesuturile tactului respirator fiind decelat la nivele ridicate in
pulmoni (macrofagele alveolare) dup[ 6 ore de la administrare, de acea are o eficacitate considerabil5 in
afecf iunile respiratorii.
Menfine un efect terapeutic ridicat timp de aproximativ trei zile dupi administrare.
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Proprietiti de mediu
Substanfa activdtilmicozin este persistentd ln sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdtaare:3 aru,

Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.
Dupd dizolvarea in ap6 a se folosi timp de 24 ore.
A nu se urtiliza dupi data expir[rii marcatdpe ambalaj.

5.3. Precaufii speciale pentru depozitare
A se pdstra intr-un loc uscat qi intunecat la temperaturi 15-25"C.
A se feri de inghef.

5.4. Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacoane din plastic x 60 ml, 240 m1,500 ml, 1000 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORT'LUI CERTIF'ICATI]LUI DE iNREGISTRARE
VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDAMA, Amman 11195, Prince Shaker binZaid Street 12, vapco@vapco.net,
Tel. +962 6 5694991

7. NUMART]L CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
250023

8. DATA PRIMEI INN-ECTSTNANT
t0.04.2025

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR
04.2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.sov.md0.
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