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IuRecIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

TILODEM, 200 mglml, solulie oral6 pentru porci, g[ini qi curci,

2. Compozi(ie

Fiecare ml confine:

Substan(a activ[:
Trlozindtarlrat........ 200 mg

Excipien{i:
Alcool benzi1ic...... ........0,04 ml

Solu(ie limpede, de culoare galben-roEieticd pentru administrare in apd de b[ut.

J. Specil Unta
Porci, gdini, curci

4. Indica{ii de utilizare
La porci produsul este indicat pentru tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma

hyopneumoniae, artriteiproduse de Mycoplasma hyosinoviae, infecliilor bacteriene produse de Pasteurella

multocida, Haemophilus sltis, Actinobacillus pleuropneumoniae, sensibile latilozind.
La pislri (gdini, curci) produsul este indicat pentru tratamentul micoplasmozei avrare produse de

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, holerei aviare produs6 de Pasteurella multocida,

enteritei necrotice produsa de Clostridium spp., infecliilor bacteriene produse de Staphylococcus spp.,

sensibile latilozind.

5. Contraindicafii
Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate latrlozind sau la oricare dintre excipien{i.

6. Aten{ioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existd.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantl la speciile tint6:
rJtllizareaprodusului trebuie sa sebazezd pe identificarea qi testarea susceptibilitAtii a bacteriilor (int6.

Daca acest lucnr nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice Ei

cunoa;terea susceptibilitdlii bacteriilor tinta la nivel de fermi sau la nivel local/regional.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politice oficiale qi locale privind produsele

antimicrobiene.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalen{ei bacteriilor

rezistente la tilozina qi poate duce la scaderea eficienlei tratamentului cu alte antibiotice macrolide dincauza

posibilitSlii apariliei rezistenlei incruci;ate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

iersoanele cu hipersensibilitate cunoscutd latllozindsau la excipientii produsului trebuie sd evite contactul

cu produsul.
pentru a se preintflmpina orice efecte nedorite, la manipularea produsului se recomandd purtarea mdnuqilor,

a ochelarilor de proteclie qi mdqtilor de protecJie'

SpSlati mAinile dupb manipularea produsului.
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INREGISTRAREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
in caz de ingestie accidentale, contact accidental cu pielea, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta\i
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Utilizarea in timpul sestatiei. lactatiei sau a ouatului
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice ca urrnare a administr[rii produsului.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacfiune:
Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa amfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a lincosamidelor
(lincomicina).
Manifesti sinergism cu sulfamidele gi tetraciclinele (doxicilina).

Supradozare:

La curci qi porci se inregistreazdrefuzul consumului apei medicamentate la doze de 3, respectiv de 5 ori
mai mari decAt dozele recomandat e. in caz de supradozare, se indepdrteazd imediat furajul lichid sau apa
medicamentatd qi se corecteazd dozele.

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

Incompatibilitdti maiore:

-

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

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat la dozele recomandate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguran{ei unui
produs. DacI observafi orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeli cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactali in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteli raporta evenimente adverse cdtre delinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf0rqitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cli de administrare qi metode de administrare
La porci se administreazd. ora7, in apa de b5ut, in dozd de 0,20 ml Tilodem/kg greutate corporala/zi
(echivalent cu 40 mg tilozind,tartratlkggreutate corporalalzi), timp de 5 zile consecutive.
La glini qi curcil se administreazd. oral, in apa de b5ut, in dozdde 0,35 ml Tilodem/kg greutate corporala/zi
(echivalent cu 70 mg tllozindtafiratlkg greutate cotporalalzi), timp de 5 zile consecutive.

Pentru calcularea c6t mai exactd a dozei, se poate fiilizaurmdtoarea formuld de calcul:

ml Tilodem/kg
greutate corporaldlzi

greutatea corporalS medie
x a animalelor de tratat (kg)

: ml Tilodem/litri apl de biut
Consumul mediu zilnic de apd (litri)/animal

Pentru toatd durata tratamentului, animalele trebuie si bea numai apd medicamentat[. Apa medicamentatd
se prepard proaspdtd, la fiecare 24 ore.
Ingestia de apd medicamentata este dependentd de condiliile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a
obline dozarea corecta, consumul de apd medicamentati trebuie monitorizat gi concentraJia de tilozind in
apa de bdut va trebui ajustatd corespunz6tor.

9. Recomandlri privind administrarea corecti
Pentru a asigura doza corectd,, trebuie stabilitd c6t mai precis greutatea corporala a animalelor, ori de cdte
ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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INREGISTRAREA DE STAT . . .
A MEDd;Mt-Nieron DE uz vETERINAR

APROBATil$ Perioade de aqteptare
Porci (carne si organe): 7 zile.
Gdini, curci (carne si organe): 5 zile.
Otd: 4 zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se 16sa Ia vederea qi indemAna copiilor.
A se pdstra in ambalajul original, la temperaturd mai mici de 25oC, ferit de lumina directl a soarelui gi

inghe{.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data de expirare marcat[ pe etichetidupi Exp. Data
de expirare se referi la ultima zi alunli respective.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri

ar trebui sI contribuie la protectia mediului.
Solicita{i medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
2s0093

Dimensiuni ambalaje:
500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.>

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
t212025

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (http-s:/ egistru.ansa .

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inreqistrare ;i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

DELOS IMPEX'96 SRL,
Str. Horia, Cloqca gi Criqan, nr, 81,

Otopeni, jud. Ilfov, RomAnia
Tel: 0372.174.433
e-mail: offi ce@delosmedica.ro

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

Pentru orice informalii referito are la acest medicament de tz veterinar, vd rugim sd contactali

reprezentantul local al de{indtorului certifi catului de inregistrare.
Republica Moldova
Nutritfarm SRL
mun. Chigindu, sec. Riscani, str. Petru Rareq, 77

17. AIte informa{ii Codul ATCvet: QJO1FA90




