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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
TILODEM FORTE 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la gdini si curci.

2. Compozitie

Fiecare 1,1 grame de produs confin:

Tilozinad 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozind tartrat).
Pulbere aproape albi sau usor galbend pentru administrare in apa de baut.

3. Specii tinta
Gdini si curci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia aerosaculitei produsi de Mycoplasma synoviae la giini §i Mycoplasma
gallisepticum S6 la gdini si curci.

Pentru tratamentul si metafilaxia eteritei necrotice la gdini produsd de Clostridium perfringens.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utlizarea produsului.

S. Contraindicatii

Nu lasati si nu aruncati apa care contine tilozin tartrat acolo unde poate fi accesibild fie animalelor care nu
sunt tratate, fie animalelor sélbatice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozind sau alte macrolide.

6. Atentionari speciale
Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor fintd. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice si
cunoastere susceptibilitdtii bacteriilor {intd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului
care se abate de la instructiunile mentionate in RCM poate favoriza rdspandirea bacteriilor rezistente la
tilozind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide sau streptogramina B,
determinatd de posibila rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile
oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Tilozina poate induce iritatie. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca de asemenea hipersensibilitate
(alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind
poate provoca reactii incrucisate la alte macrolide si invers.

Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave si de aceea trebuie evitat contactul direct.

fn timpul preparérii i administrrii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu produsul,
precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea medicamentului de uz veterinar
trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constdnd din ménusi si mascd respiratorie (fie
masci de unicd folosintd, in conformitate cu Standardul European EN149, sau mascd respiratorie conforma
cu Standardul European EN140, prevédzuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).
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fn cazul contactului accidental cu pielea, spélati bine cu apd si sipun. In cazul de contact accidental cu ochii,
clatiti ochii cu multa apa curati.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele produsului.

Daca in urma expunerii apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va
imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestirile serioase, de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicald de urgentd.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului:
Fertilitate
Prin studiile efectuate nu s-au observat efecte asupra fertilititii, teratogene sau mutagene.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu existd dovezi de toxicitate la tilozind administratd per os la sobolani, in doze de pand la 1000 mg/kg.

Nu exista dovezi de toxicitate a tilozinei la giini si curci atunci cind medicamentul de uz veterinar este
administrat in doza de pana la trei ori mai mare decét cea recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Acest medicament de uz veterinar poate fi administrat in apa de baut ce contine substante

biocide cu maximum 1 ppm clor activ sau maximum 35 ppm peroxid de hidrogen.

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cétre defindtorul certificatului de inregistrare 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, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul se administreaza in apa de baut.

Gdini si curci:

Pentru tratamentul §i metafilaxia bolii respiratorii cronice se administreaza 0,5 g Tilodem Forte pe litru apa
de baut, timp de 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens la gdini se
administreazd 0,15 g Tilodem Forte pe litru apa de baut (150 ppm), timp de 5 zile consecutive, pentru a
asigura doza de 20-50 mg tilozind/kg greutate corporald, in functie de varsta si consumul de apa al pasarilor.
Ingestia de apd medicamentatd este dependenta de conditia clinicd a animalelor. De aceea, pentru a obtine
dozarea corectd, concentratia produsului va trebui ajustatd corespunzitor.
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9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pe toatd durata tratamentului, pasirile trebuie sd bea numai apa medicamentata.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a animalelor ori de céte
ori este posibil.

10. Perioade de asteptare

Curci (carne si organe): zero zile.

G4ini (carne si organe) la doza de 150 mg/litru apa: zero zile.
Giini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apd: 1 zi.
Giini (oud): zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C. A se pastra in loc uscat. A se pistra in ambalajul original
pentru a fi protejat de lumina.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Termenul de valabilitate dupa
dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore. Apa de baut medicamentatd trebuie protejatd de
lumina.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data de expirare mentionatd pe etichetd dupd EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Nu lasati si nu aruncati apa care contine tilozina tartrat acolo unde poate fi accesibild fie animalelor care nu
sunt tratate, fie animalelor sélbatice.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui medicament de uz veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
250088

Dimensiuni ambalaje:

Plicuri x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g.

Pungi x 500 g, lkg si Skg.

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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/).
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16. Date de contact
Detindtorul certificatului de inregistrare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

DELOS IMPEX 96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, cod postal 075100, jud. Ilfov, Romania.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Reprezentanti locali <si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Nutritfarm SRL
mun. Chisindu, sec. Riscani, str. Petru Rares, 77

17. Alte informatii
Cod ATCvet: QJOIFA90.



