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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT]LUI DT,UZ VETERINAR

TILODEM, 200mq3,ml, solutie oral[pentruporci, glini gi curci.

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATIVA

Fiecare ml conJine:

Substan{a activi:
TilozindtartraL....... 200 mg

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativ5, daci aceastl
informafie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Propilen glicol

Alcool benzilic 0,04 ml

ApI purificatd

Solufie limpede, de culoare galben-roqietici pentru administrare lnapa" de b[ut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Porci, gbini, curci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie fintl
La porci produsul este indicat pentru tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma

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

multocida, Haemophilus suis, Actinobacillus pleuropneurnoniae, sensibile la tilozinI.
La pisiri (giini, curci) produsul este indicat pentru tratamentul micoplasmozei aviarc produse de

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

enteritei necrotice produsa de Clostridiurn spp., infecfiilor bacteriene produse de Staphylococcus spp.,

sensibile latilozinL.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdin cant/rle de hipersensibilitate latilozind sau la oricare dintre excipienfi.

3,4 Aten{ionirispeciale
Nu exist6.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea tn siguranfi la speciile tintl:
IJtilizareaprodusului trebuie sa sebazezdpe identificarea qi testarea susceptibilitdfii a bacteriilor fint6.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice qi

cunoaqterea susceptibilit6fii bacteriilor tinta la nivel de ferml sau la nivel locaVregional.

La utrlizarea produsului vor fi luate in considerare politice oficiale qi locale privind produsele

antimicrobiene.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalenlei bacteriilor
rezistente latilozina;i poate duce la scaderea eficienfei tratamentului cu alte antibiotice macrolide din cauza
posibilitdlii aparifiei rezistenlei incruciqate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozind sau la excipientii produsului trebuie s[ evite contactul
cu produsul.
Pentru a se preintdmpina orice efecte nedorite, la manipularea produsului se recomandd purtarea mdnugilor,
a ochelarilor de proteclie qi mbqtilor de protecfie.
pl6lali mdinile dup[ manipularea produsului.
In caz de ingestie accidentale, contact accidental cu pielea, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta\i
medicului prospectul sau eticheta produsului.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin!6 prin medicul veterinar, fie delinltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nalionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lacta{iei sau a ouatului
in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice ca urnare a administrlrii produsului.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa amfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a lincosamidelor
(lincomicina).
Manifestd sinergism cu sulfamidele gi tetraciclinele (doxicilina).

3.9 Cii de administrare qi doze
La porci se administreazd, oral, in apa de biut, in dozd de 0,20 ml Tilodem/kg greutate corporala/zi
(echivalent cu 40 mg tilozind.tartratlkg greutate corporalalzi), timp de 5 zlle consecutive.
La glini gi curcil se administreazdoral, in apa de bdut, indozd, de 0,35 ml Tilodem/kg greutate corporala/zi
(echivalent cu 70 mg tilozindtartratlkg greutate corporalalzi), timp de 5 zile consecutive.

Pentru calcularea cdt mai exactd a doze| se poate utilizaurm6toarea formuld de calcul:

ml Tilodem/kg
greutate corporaldlzi

greutatea corporald medie
x a animalelor de tratat (kg)

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

Pentru toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd bea numai apd medicamentat6. Apa medicamentatd
se preparl proasp[td, la fiecare 24 ore.
Ingestia de api medicamentata este dependent[ de condiliile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a
obline dozarea corecta, consumul de ap6 medicamentatl trebuie monitorizat qi concentrafia de tilozind in
apa de biut va trebui ajustatd corespunzdtor.
Pentru a asigura doza corectd,, trebuie stabilitl cAt mai precis greutatea corporald a animalelor, ori de cdte
ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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3.10 Simptome de supradozaj (9, dupi caz, proceduri de urgentl qi antidoturi)
La curci gi porci se inregistreazd"rcfuzul consumului apei medicamentate la doze de 3, respectiv de 5 ori
mai mari decdt dozele recomandate.incaz de supradozare, se indepdrteazfl imediat frrrajul lichid sau apa

medicamentatd qi se corecteazd dozele.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare
Porci (came si organe): 7 zile.
G6ini, curci (came si organe): 5 zile.

Oud: 4 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FA90

4.2 Farmacodinamie
Aclioneazd in principal la nivelul ribozomilor bacterieni unde se leagl de subunitatea ribozomal[ 50S qi

interferl cu sinteza de proteine bacteriene structurale gi enzimatice, av6nd ac(iune bacteriostatici.
Tilozina este foarte eficace infaza de multiplicare a bacteriilor Gram-pozitive aerobe (Staphylococcus,

Streptococcus, Bacillus, Erysipelothrix, Corynebacterium, Listeria, Haemophillus, Brucella,
Fusobacterium) qi anaerobe (Clostridium), ac\ioneazd qi impotriva Mycoplasma, Haemophillus,
Chlamydia, Rickettsia etc. Dintre bacteriile Gram-negative este activd fa([ de bacterii din genul Pas teurella.

4.3 tr'armacocineticl
Biodisponibilitate: Tilozina in contact cu sucul intestinal din tractul digestiv se dizolv[ gi devine
disponibilI pentru acfiune locall gi absorbfie sistemic[.
Absorbtie: Tilozina se absoarbe uqor din intestin.
Distributie: Dupi administrareamedicamentului pe cale oral[, concentrafiaplasmaticlmaximlaparelaL-
2 ore. Se distribuie bine in jesuturi unde concentrafiile sunt mai mari decdt cele din s6nge qi tinde si se

concentreze in splin6, ficat, rinichi gi in special in pulmon gi fesuturile inflamate. Difazeazlbine in lichidul
pleural gi peritoneal. in s6nge circuli legatl de proteinele plasmatice. Dup[ administrare pe cale ora16

toncentratria se mentine timp de aproximativ 10-12 ore. in lesuttrile inflamate concentraJia cregte de cAteva

ori faf[ de cea din s6nge.
Biotransformare: in ficat tilozina se transformd in factorul A, factorul B gi dihidrodesmicosin6.
Eliminare: Se eliminl sub form[ activi in principal pe cale biliar[ gi prin fecale sub forma a 3 metaboliJi:

factorul A, factorul B gi dihidrodesmicosina.

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de vz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este arnbalat pentru vdruare:24 hJnl
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupi diluare in apa de blut conform indica{iilor: 24 ote.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se plstra in ambalajul original, la temperatur[ mai mic[ de 25"C, ferit de lumina directi a soarelui gi

inghe!.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacoane din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1000 ml, inchise cu capac din polietilen[ de joasl densitate.
Bidoane din HDPE x 5 litri, 10 litri, 20 lltri, inchise cu capac din polietileni de joasd densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalS qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELEDETTNATORTTLTTCERTTFTCATTTLUTDEINREGTSTRARE
DELOS IMPEX'96 SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFICATI LUT DE INnECTSTRARE
250093

8. DATA PRIMEI ftTTNrcCTSTRARI
r8lt2/2025

9. DATA T]LTIMEI REVIZT]IRI A REZI'MATI]LT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LII DE U Z VETERINAR

t212025

10. CLASIF'ICARBA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

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://reeistru.ansa. .


