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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTT]LUIDEAZVETERINAR

TILODEM FORTE 1000 mglg, pulbere pentru administrare in apa de bdut la glini Ei curci.

2. COMPOZTTTA CALTTATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare 1,1 grame de produs confin:
Substan{a activi:
Ti1o2in5........1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozini tartrat)

Excipien{i:
Nu sunt.

Pulbere aproape albS sau uqor galbend pentru administrare in apa de bdut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Gdini qi curci.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Pentru tratamentul qi metafilaxia aerosaculitei produsd de Mycoplasma synoviae la gdini gi

Mycoplasma gallisepticum 56la gdini gi curci.
Pentru tratamentul qi metafilaxia eteritei necrotice la gdini produs[ de Clostridium perfringens.

Prezen{a bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utlizarea produsului.

3.3 Contraindicafii
Nu l5safl qi nu aruncali apa care conline nloz.r;rd tarffat acolo unde poate fi accesibild fie animalelor care nu sunt

tratate, fie animalelor sdlbatice.
Nu se utilize azdin caz;ut'rle de hipersensibilitate la tilozind sau alte macrolide.

3.4 Aten(ioniri speciale
Nu exist6.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:
tJtilizarea produsului trebuie sd sebazeze pe identificarea qi testarea susceptibiliti{ii bacteriilor lintd. Dacd

acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informaliilor epidemiologice qi

cunoaqtere susceptibilitSlii bacteriilor !int6la nivel de ferml sau la nivel local/regional.

Ori de cdte ori este posibil, produsul trebuie ttilizatpebaza testelor de susceptibilitate. Utilizarcaprodusului

care se abate de la instrucliunile menlionate in RCM poate favoriza rdspdndirea bacteriilor rezistente latilozind
qi poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte rnacrolide, lincosamide sau streptogramina B, determinatd

de posibila rezistentd incrucigatd.

Laitilizareaprodusului vor fi luate in considerare politicile oficiale gi locale privind produsele antimicrobiene.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
Tilozina poate induce iritalie. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca de asemenea hipersensibilitate
(alergie) dupl injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitateala tilozind poate
provoca reaclii incrucigate la alte macrolide si invers. Reacliile alergice la aceste substanfe pot fi ocazional
grave qi de aceea trebuie evitat contactul direct.
in timpul prepardrii qi administrdrii apei de bdut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu produsul,
precum qi inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul gi manipularea medicamentului de uz veterinar
trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constdnd din mdnuqi qi mascd respiratorie (fie mascd
de unicd folosinfd, in conformitate cu Standardul European EN149, sau masci respiratorie conformd cu
Standardul European EN140, prevdzutd,cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).
in canl contactului accidental cu pielea, spdlali bine cu apd qi sdpun. in cazul de contact accidental cu ochii, cldtili
ochii cu multd ap5 curat6.

Nu manipula{i produsul dacd sunte{i alergic la ingredientele produsului.
Dacd in unna expunerii apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritalii ale pielii adresalivd imediat
medicului qi ardtali-i prospechrl produsului sau eticheta. Manifestdrile serioase, de tipul: umflarea felei, buzelor sau
pleoapelor insolite de dificultali ale respiraliei, necesitd asisten{6 medicald de urgenld.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este ca21.

3.6. Efecte adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie defindtorului
autorizaliei de comercializare sau reprezentantului 1oca1 al acestuia, fie autoritdtii nafionale competente prin
sistemul na{ional de raportare. Consultali prospectul pentru datele de contact respective.

3,7. Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau ouatului
Fertilitate:
Prin studiile efectuate nu s-au observat efecte asupra fertilit5lii, teratogene sau mutagene.

3.8. Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

3.9. CIi de administrare ;i doze
Produsul se administreazdin apa de bdut. Gdini si curci:
Pentru tratamentul qi metafilaxia bolii respiratorii cronice se administreazd.0,5 g Tilodem Forte pe litru apd
de blut,timp de 5 zile consecutive.
Pentru tratamentul gi metafilaxia enteritei necrotice aauzate de Clostridium perfringens la gdini se
administreazd 0,15 g Tilodem Forte pe litru apd de bdut (150 ppm), timp de 5 zile consecutive, pentru a
asigura doza de 20-50 mg tilozind/kg greutate corporald, in funclie de vdrsta ;i consumul de apd al pdsdrilor.

Pe toatd durata tratamentului, pdsdrile trebuie sd bea numai apd medicamentatd.
Ingestia de apd medicamentatl este dependentd de condilia clinicd a animalelor. De aceea, pentru a obline
dozarea corectd concentralia produsului va trebui ajustatd corespunzltor. Pentru a asigura dozarca corectd,
trebuie stabilitd c6t mai precis greutatea corporald a animalelor ori de cdte ori este posibil.
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3.10. Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenf[ qi antidoturi)
Nu existd dovezi de toxicitate latilozind administratd per os la qobolani, in doze de pdnl la
1000 mg/kg.
Nu existd dovezi de toxicitate a tilozinei la gdini gi curci atunci cdnd medicamentul de uz veterinar este

administrat in dozd de pdn[ la trei ori mai mare decAt cea recomandat[.

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
rezistenfei
Nu este cazul.

3.12. Perioade de apteptare
Curci (carne qi organe): zero zile.
Gdini (carne gi organe) la doza de 150 mg/litru apd: zero zile.
Gdini (came gi organe): la doza de 500 mg/litru apd: I zi.
Gdini (oud): zero zile.

4. TNFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Cod ATCvet: QJ01FA90.

4.2. Farmacodinamie
Tilozina este un antibiotic macrolid produs de o tulpind de Streptomyces fradiae. lqi exercit[ efectul
antimicrobian prin inhibarea sintezei proteice la microorganismelor susceptibile, avdnd acfiune
bacteriostatic6.
Spectrul de activitate al tilozinei include bacterii Gram pozitive, inclusiv Clostridium perfringens
qi unele tulpini Gram-negative (Pasteurella Si Mycoplasma spp.) la concentratii de 16pg/ml sau mai pufin.

4.3. Farmacocineticl
Absorbfie
Tilozina atinge nivelurile sanguine maxime lntre 1 gi 3 ore dup6 administrarea orald. Nivelurile sanguine

minime sau extra sanguine se menfin 24 de ore dup6 administrarea dozei orale.
Distribufie
Dupd administrarea tilozinei pe cale orald, concentrafia plasmaticd maximd apare la l-2 ore. Se distribuie
bine in fesuturi unde concentratiile sunt mai mari dec6t cele din sdnge qi tinde sI se concentrezein splinp,
ficat, rinichi qi in special in pulmon gi fesuturile inflamate. Difuzeazdbine in lichidul pleural gi peritoneal. in
sAnge circul d, legatd" de proteinele plasmatice
Biotransformare qi eliminare
Tilozina se eliminl in principal prin fecale sub forml activd de tilozind (factor A), relomicin[ (factorul D) qi

dihidrodesmicozind.

s. TNFoRMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibili6{i majore
Acest medicament de uz veterinar poate fi administrat ln apa de bdut ce confine substante biocide cu

maximum 1 ppm clor activ sau maximum 35 ppm peroxid de hidrogen.
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.



Agenlia Nalionali pentru $iguranla Alimentelor

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

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT

5.2. Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare'. 24 h;ni.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termen de valabilitate dupd dizolvare in apa de bdut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precaufii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperaturd mai micd de 25'C. A se pdstra in loc uscat.

A se pdstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumin6,
Apa de bdut medicamentatd trebuie protejatd de lumin6.

5.4. Natura qi compozifia ambalajului primar
Plicuri din PET/A1/PE x 10g, 25g, 50g, 100g
Pungi din polietilend de joasd densitate x 5009, lkg qi 5 kg, ambalate secundar in pungi
din PET/AI/PE.
Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Nu ldsali si nu aruncali apa care conline tilozind tartrat acolo unde poate fi accesibild fie animalelor care nu
sunt tratate, fie animalelor s6lbatice.
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafional5 qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
DELOS IMPEX 96 SRL, Romdnia

7. NUMARUL (NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250088

8. DATA PRIMEI INNTCTSTN,4,NT
t21121202s

g. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
t212025

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

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).
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