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IruRecIsrReREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OEUZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TILMICODEM, 300 mglml, solutie injectabilI pentru Uorin"-qi oi,

?.. cor,rpozrTrA CALTTATTVA gr CANTTTATTVA
Fiecare ml confine:
Substanfa activl
Tilmicozini ....... 300 mg
(echivalent cu Tilmicozini fosfat 330 mg)

Excipienti

Compozi{ia calitativl a excipierlil,or qi a alto"
constituenti
Propilenglicol
Acid fosforic (pentru aiustarea pH-ului)
Apd pentru preparate injectabile

Solu{ie injectabili, limpede, de culoare maro_g6lbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Bovine qi oi.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Bovine:
Tratamentul bolii respiratorii bovine asociata at Mannheimia haemolytica qi pasteurella multocida.Tratamentul necrobacilozei interdigitale.

Ovine:
Tratamentul infectiilor tractului respirator catzate de Mannheimia haemolytica si pasteurella multocida.Tratamentul pododermatitei infeclioase la oi catzatd, de Dicheloiacter nodosus qi Fusobacterium necrophorum.Tratamentul mastitei acute la oi catzatd de staphylococcus aureus si Mycoplasma agafactiae.

3.3 Contraindica{ii
A nu se administra pe cale intravenoasl.
A nu se administra pe cale intramusculard.
A nu se administra la miei cu greutatea mai micd de 15 kg.
A nu se administra la primate.
A nu se administra la porci.
A nu se administra la cai gi mdgari.
A nu se administra la capre.
Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substanta activd"sau la oricare dintre excipien{i.

3.4 Aten(ionlri speciale
Ovine
studiile clinice nu au demonstrat o eradicare bacteriana la oi cu mastitd acttd cauzatd de staphyloccoctts aureusgi Mycoplasma agalactiae.

UZ VETERINAR
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A nu se administra la miei cu greutatea mai mic6 de 15 kg intruc^t existr un risc de toxicitate asociatd

t#j,?f:#:X 
precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozdrii .IJtilizareaunei seringi de 2 ml sau

mai micd de 2 ml va facilita dozarea precisS'

ebuies6fie1uateinconsiderare1auti1izarea

produsului.
Atunci c6nd este posibil, tt\lizareaprodusului trebuie sa sebazezepe testarea susceptibilitdlii'

Atenlion6ri privind siguranta pentru operator:

INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI POATE FI FATALA -
ACTToNATT cu Exift1;A ;Rd;;niA PENTRU A EVIrA AUr9--TTJPCIIHI ACCIDENrALA $I

ij*,ili; ir.nocrtaru INSTRUCTI1TNiLE DE ADMINISTRARE $I REC9MANDARILE DE MAI Jos:

oAcestprodustrebuieadministratnumaidecdtreunmedicveterinar.
o Nu transporta{i niciodatd o seringa incdrcatdcu Tilmicodem solulie injectabilE, avand acul ataqat' Acul

trebuie sd fie conectat la seringa nrrrui la umplerea seringii sau ia administrarea injecliei' in orice alte

momente, fineli seringa separatd de ac'

o Nu utilizali echipamente de injectare automatd'

o Asigurali-va cd animalele sunt imobilizate in mod corespunzdtor, inclusiv cele aflate in apropiere'

. Nu aclionali singur atunci c6nd utilizali Tilmicodem solulie injectabild' 
- - . - l

. |n caz de auto-injectare, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDIC4LA Si luali flaconul sau

prospectul 
"u 

Ju-n"uroastr6. Aplicali o compresd rece (nu ghea!6 direct) pe locul de injectare'

Atenlionlri suplimentare privind siguranla pentru operator:

Evitati contactul cu pielea gi ochii. in cazde stropire a pielii sau ochilor clStili imediat cu ap6'

Poate cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Sp5la!i-v6 pe m6ini dupS utilizare'

NOTA PENTRU MEDIC
INJECTAREA TILMICOZINEI LA OAMENI A FOST ASOCIATA CU DECESE

Sistemul cardiovascular este linta toxicit a1ii, iu, aceastd toxicitate poate fi cauzald'-de blocarea canalelor de

calciu. Administrarea intravenoasa de 
"lo*ra 

de calciu trebuie sd fie luatd in considerare numai dacd existd o

confirmare pozitivd a expunerii la tilmicozinS'

in cadrul studiilor pe c6ini, tilmicozina a indus un efect inotrop negativ care a determinat tahicardie, precum 9i o

reducere a tensiunii arteriale sistemice qi a pulsului arterial'

NUADMINISTRATIADRENALINASAUANTAGONI$TIBETA-ADRENERGICI,CUMARFI
PROPRANOLOL
Lu por"i, letalitatea indusd de tilmicozina este potenlatd de adrenalin6'

La ciini, tratamentul cu cloruri de calciu adminisirata intravenos a demonstrat un efect pozitiv asupra stdrii

inotrope a ventriculului stang qi unele imbundtdliri ale tensiunii arteriale vasculare 9i ale tahicardiei'

Datele preclinice gi un raport clinic izolat sugereazd cd,.perfuzia cu clorurd de calciu poate ajuta la

reversibilitatea modific6rilor induse ae Umicozind"asupra tensiunii arteriale 9i ritmului cardiac la oameni'

Administrarea de dobutamina trebuie, de asemenea, ,6 fr" luatd in considerare datorita efectelor sale inotrope

p ozitiv e, de g i ac ea s t a nu i nfl u enle azd tahicar dia'



Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimentelor

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

II'IREcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OEUZ VETERINAR

APROBAT
Intrucdt tilmicozina persistd in {esuturi timp de cdteva zile, sistemul cardiovascular trebuie s6 fie monitorizatindeaproape gi trebuie sI se fumize ze tratarient de susfinere.

3.6 Efecte adverse
Bovine gi oi:

*Dispare in decurs de cinci pAnd la opt zile

Raportarea evenimentelor adverse este imporlantd. Permite monitorizarea continuS a siguranlei medicamentuluide uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin *"di;;i;;;;;; i"linato-tui autorizariei decomercializare sau reprezentantului local af acestuia, fie autoritdlii nalionale 
""*p"r"rr" ir" .i.ffiiffi",de raportare' consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului
Siguran{a medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gesta{iei.
Se utilizeazd numai in confotmitate cu evaluarea balanlei benefiliu/risc efectuatd de medicul veterinarresponsabil.

3'8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interac{iune
La unele specii se pot observa i,teracliuni intre macrolide gi ionofore.

3.9 CIi de administrare qi doze
Nurnai pentru injectare subcutanatd.
Se administreazd l0 mg tilmicozind pe kg greutate corporald (ceea ce corespunde cu 1 ml produs pe 30 kggreutate corporald).

Bovine:
Metodd de administrare:
Extrage{i doza necesard din flacon qi scoate}i seringa din ac, ldsand acul in flacon. Atunci c6nd trebuie tratat ungrup de anitnale, ldsali acul in flacon pentru a scoate dozele ulterioare. Imobiliza{i animalul gi introduce}i aculseparat subcutanat la locul de injectare, de preferat in pliul pielii de deasupra cutieitoracice, in spatele um6rului.Ataqali seringa la ac 9i injectafi labazapliului pielii. Nu injectaJi mai mult de 20 ml pe loc de injectare.

Ovine:
Metodd de adrninistrare:
Cantdrirea cu precizie a mieilor este importantd pentru evitarea supradozdrii . rJtilizareaunei seringi de 2 ml saurnai micd de 2 ml imbundtd{eqte dozareiprecisd.
Extrage{i doza necesard din flacon qi scoiteli seringa din ac, ldsdnd acul in flacon. Imobiliza}i oaia in timp ce vdaplecali peste animal gi introduceJi un ac separat subcutanat la locul de injectare, care artrebui sd fie intr-un pliual pielii de deasupra cutiei toracice, in spatele urndrului. Ataqali seringa la ac qi injectali labazapliului pielii. Nuiniectati mai mult de 2 ml pe loc de injettare.
Dacd nu se obsery5 ?mbundtdjiri in decurs de 48 de ore, diagnosticul trebuie confirmat.

1 pdndla 10 animale / 10 000 de animale tratate'
Decubit, lipsd de coordonare qi conrnrlsii

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,inclusiv

Infl amatie difuz[ ugoartr poate ap@
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Evitali contaminarea flaconului in timpul utilizarii' Flaconul trebuie inspectat vintaT-gentru a se detecta orice

particule str'ine qilru* rn aspect frri"-unoJJi' f, ".rrr in care se observ, oricare dintre acestea'indepdrta[i

flaconul.

3.10 Simptome de supradozaj (9i, dupl caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

La bovine injectarile *t.rrturut" de to, 30 $j i0 ;; it^noriia tt ggreutate corporald, repetate de trei ori intr-

un interval de 72 deore, nu aE catzatmoartea. co-nform aqtept[rii=oi s-a dezvoltat edem la locul de injectare'

Singura leziune our"*uiaru autopsie a fost o n"crozaami,ocardului ra grupur tratat cu 50 mg tilmicozind /kg

greutate corporalS' 1 ..-:-L--^.^ ^.-L^,,+ano{ inrr-rrn inre^zal de 7?, de ore au
Dozele de 150 mg tilmicoz ind. lkggreutate corporalS, administrate subcutanat intr-un interval de 72 de ore at

catzatmoartea. s-a Jservat eaetu ru ro.ui d" lnjectare, iar la autopsie singura leziune identificatd a fost o

necrozdugoara a miocardului. Alte simptome obseivate au fost: dificultate de migcare, reducerea apetitului $i

tahicardie.

La oi injectarile unice (aproximativ 30 mg tilmicozina /kg greutate corporal[) pot catza o cre$tere u9oar6 a

ritmului respirator. Dozele mai mari (150 mg tilmicozind lkg greutate ctrporala) aucavzat ataxie' letargie 9i

incapacitatea de ridicare a capului' . L:1---:^^-:^x t1.* ,*at'.ata ^^-^roii la hovine r '

Moartea a survenit dupd o injectare intravenoasd unicd cu 5 mg tilmico zind lkg greutate corporald la bovine 9i

cu 7,5 mg tilmicozind /kg greutate corporalS la oi'

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene'qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

rezisten{ei
A se administra doar de cbtre un medic vetennar'

3.12 Perioade de a;tePtare
Bovine:
Carne gi organe: 70 zile
Lapte: 36 zile r^ ,,i+-1^ Aa lqric oeqfanfe (^

DacS produsul este administrat la vaci in perioada d9 lepaus 
mamar sau la vilele de lapte gestante (in

conformitate cu secliunea 3.i de mai sus), taitete nu trebuie s d fie utirizat pentru consum uman timp de 36 de

zile dupd frtare.

Ovine:
Carne gi organe: 42 zile.
Lapte: 18 zile.
DacS produsul este administrat la oi in perioada de repaus mamar sau la oi gestante (in conformitate cu

secliunea 3.i de*ui ,rrj, laptele nu trebuie sd fie utilizat pentru consum uman timp de 18 zile dup[ fEtare'

4 INFORMATII F'ARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FA91

4.2Farmacodinamie
Tilmicozina este un antibiotic semisintetic, cu acliune in principal bactericidS, di-n grupu.l macrolidelor' Se

considerd cd afecteazdsinteza proteinelor. ar. u.1iurr" bacieriostaticS, ins6 poate fi bactericid la concentratii

ridicate. Aceast6 activitate antibacterian6 este predominant impotriva microorganismelor Gram-pozitive, cu

activitate impotriva anumitor microorganis-" ciu--r"gative gi infecliilor c't Mycoplasma de origine bovind qi

;;i;';t:il$""iur, u"tiuitatea sa a fosidemonstratd impotriva urmdtoarelor microorganisme:



Agenlia Nalionald pontru Slguranla Alimentelor

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

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Mannheimia, Pasteurella, Actinornyces (corynebacterium), Fusobacterium, Dichelobacter, staphylococcus, qimicroorganismele Mycoplasma deorigine bovinI gi de la oi.
concentratia minim[ inhibitorie mlsuiatd pe tulpini de teren europene, recent izolate (2oog - 2l]2),obtinute dela cazai cu boala respiratorie bovind.

Institutul pentru Standarde clinice 5i de Laborator (ISCL) a stabilit criteriile de interpretare pentru tilmicozinrimpotriva M' haemolytica de origine bovind $i, i1 qba specific pe^ntru boala respirattil uovin d, ca 1g pglml :susceptibil, 16 Pglml : intermediar qi > 32 pglml = r"ri.t"nr In acest moment, ISCL nu define criterii deinterpretare pentru P. rnultocida de origine bovina, totusi exista criterii de interpretare pentru p. Multocida delaporci, in mod specific pentru boala respiratorie la porci, ca S 16 pglml : ..r.""piiuit gii gz pglml = rezistent.Dovezile gtiinlifice sugereazd cd macrolidele aclioneara io moi sinergic r*pr"rna ", sistemul imunitar al
gazdei. Macrolidele par s6 sporeasci distrugerea fagocitard a bacteriilor.
Dupd administrarea oral6 sau parenterald de tilmi-cozin6, principalul organ tint6 pentru toxicitate este inima.Principalele efecte cardiace sunt crepterea ritmului- 

"ur'dru 
(tahicardie) pi'scrderea contractilitrtii (acfiune

inotrgp{ negativi). Toxicitatea cardiovasculard poate fi cauzatd de blocarea canalelor de calciu.La cdini, tratamentul cu clorurd de calciu a demonstrat,un efect pozitiv asupra sttrrii inotrope ventriculare st6ngidupr administrarea de tilmicozini gi unele modificrri ale tensiunii arteriale vasculare gi ale ritmului cardiac.Dobutamina combate pa$ial efectele inotrope negative induse de tilmicozind la c6ini. Antagoniptii beta-adrenergici, cum ar fi propanolol, exacerbeazd, aclitieainotrop[ negativda tilmicozinei la caini.
La porci, injectarea intramuscular5 de l0 mg tilmicozind"/kg greutate corporala a ca\zataccelerarea respirafiei,
emezd gi convulsii; 20 mg tilmicozinr /kg greutate 

"orporai 
au dus la mortalitat ea a 3 din 4 porci si 30 mgtilmicozind /kg greutate corporald a, cauzitmoartea tuturor celor 4 porci testafi.

Injectarea intravenoasd de 4,5 p6n[ la 5,6- mg tilmicozinr/kg greutate corporal[, urmat6 de injectareainhavenoasr de 1 ml epinefrinr (1/1000) de 2 p6,nd la 6 ori, u dm lu moartea iotoroi celor 6 porci injecta(i.Porcii care au primit 4,5 pdnd la 5,6 mg tilmicozinr/kg greutate corporala irrtrau"ror, fdr6 epinefrin6, ausupraviefuit toti. Aceste rezultate sugereazl cI administrarJa i-ntravenoase^ de epinefrin[ poate fi contraindicata.
S-a observat rezistenla incrucigat[ intre tilmicozini gi alte macrolide gi lincomicin6.

4.3 f,'armacocineticl
Absorblie: Au fost efectuate mai multe studii. Rezultatele aratd cd, atunci
recomandrrilor la vitei gi oi, prin injectare subcutanatI in partea dorso-laterali
sunt:

c6nd se administreazd conform
a toracelui, principalii parametri

niveluri ridicate se

ca T1 (N-demetil

Rata dozei Tmax Cmax
Bovine:
Vitei nou-ndscufi
Bovine de carne

10 mglkg greutate corporald
10 mglkg greutate corporall

1 ord
1 ord

1,55 pglml
0,97 lt"glml

oi:
Anirnale de 40 kg
Anirnale de 28 - 50 kg

10 mg/kg greutate corporald
10 mglkg greutate corporalI

8 ore
8 ore

0,44 pglml
1,18 pglml

Distribulie: Dnpi injectarea subcutanate, $lmicozina este distribuit[ in intregul corp, dar
gasesc in special in pulmoni.
Biotransformare: Se formeazd mai multi metabolili, cel predominant fiind identificat
tilmicozind). Cu toate acestea, o mare parte din tilmicozinl esie excretata nemodificata.

Specia de bacterii Interval CMI (uslml) CMIso (uslml) CMIso (pglml)
P. multocida 0,5 -> 64 4 8M. haemolytica t-64 8 t6
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Eliminare: DupS injectarea subcutanatd, tilmicozina este excretata in principal prin bil[ in fecale' insS o

proporlie micd este 
"*.r.tuia 

prin urin5. fi*pria" ftuumdtSlire dupd injectarea subcutanat6la bovine este de 2

-3 zile.

5. INFORMATIIFARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitl{i majore . 1---:^ ^*^^t^^^+ ^,, ^r+o *o,{inomenre
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte medicamento

de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdnzare" 2 ani'

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zlle'

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de25"C'

e r. pa.i.u flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind'

A nu se congela. t- ^Eo^
o,rfa 

"^trug""rea 
primei doze produsul nu trebuie p[strat la temperatura mai mare de 25ou'

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Flacon din sticld, d" ;ip I, de cioarea chihlimbarului, sigilat cu dop din cauciuc brombutilic Ei capsd din

aluminiu, conlinand 100 ml, ambalat in cutie din carton individualS.

5.5 precaulii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea acestor produse
-Medicamentele 

nu trebuie eliminaie in apele uzate sau deqeurile menajere'

rJtilizatri sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor. provenite 
.din

acestea, in conformitate cu cerinlele to.ut"!il, sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar resPectiv.

6, NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE |NREGISTRARE

Delos Impex'96 SRL, Romdnia

7. NUMARUL (NUMERELE) CERTIFICATULUI DE |NREGISTRARE

2s0087

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNAru
2010112020

g, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

DF'UZ VETERINAR
01.2025

I0.CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar cate se elibereazd cu prescriplie'

InformaJii 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/)'


