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INREOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DB AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTTLTIDB,AZVETERINAR

TYLOVAP, 200 mg/ml Solu{ie injectabilS

2. COMPOATTE CALTTATIVA $r CANTTTATTVA

Substan{i activi:
Tilosin[ - 200 mg/ml

Excipien{i:

Compozifia calitativd a excipien{ilor qi a altor
constituenli

Compoi4ia cantitativi, daci aceasti informalie
este esen{iali pentru administrarea corecti a

medicamentului de uz veterinar 

-Etanol 5ms
Hidroxibenzoat de ProPil 0,8 mg

Hidroxibenzoat de metil 0,2 mg

Glicerin6 50 mg

Alcool benzilic 200 me

Monopropilen glicol (Propanediol) 629^5 ms,

Solufie steril[, de culoare galben[.

3. TNFORMATTT cLrNrcE

3.1 Specii {inti
Bovine, porcine

3.2 Indica{ii de utilizare, specilicflnd specia {intI

TYLOVAP, 200 mg/ml Solufie injectabila este indicat in afec{iunele asociate cu bacteriile sensibile latilozrnd,

care include organisme din urm[toarele genuri:

Streptococcus Campylobacter

Bacillus Spirochaetes

Staphylococcus Chlamydia

Corynebacterium Fusiforrnis

Clostridium Pasteurella

Erysipelothrix

solufia injectabilr TyLovAp a fost utilizat[ cu succes ln tratamentul infec{iilor ale aparatului respirator gi

uro-genital, otit[, celulita qi afecfiuni bacteriene secundare asociate cu boli virale sau infecfii postoperatorii'

printre bolile specifice tratate cu succes cu acest medicament de uz veterinar se numiri dizenteria porcinS,

erizipelul qi pneumoni a elzooticdla porci, infecfie a copitei, mastiti 9i pneurnonia la-vi1ei'

pentru tratamentul gi metafilaxia pneumoniei enzootice, dizenteriei porcine qi a altor afecfiuni cauzate de

organisme sensibile la tilozinl, la porci.
pentru tratamentul qi metafilaxia pneumoniei la bovine asociate cu micoplasme qi Pasteurella multocida

s ensibile la trlozind".
prezenfabolii in grup trebuie stabilitl inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar'
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3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd,lapui sau curcani.
Nu se utilizeazd.la ecvine. Injectarea de tilozin[ la ecvine a fost fatale.
Nu se utilizeazd'in caz de hipersensibilitate la substanfa activi sau la oricare dintre excipienli.

3.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie (inti

Nu exist6.

3.5 Precau(ii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea acestui produs trebuie sd sebazezepe testarea susceptibilita,tii bacteriilor izolate de la animal. Dacd
acest lucru nu este posibil, terapiatrebuie si se bazeze pe informalii epidemiologice locale (regionale, la nivel
de ferm6) despre susceptibilitatea bacteriilor !int6. Ori de cdte ori esti posibil, piodusul trebuie utilizatnumai
pebaza testelor de susceptibilitate. rJtilizareaprodusului care se abatete la instrucliunile date in RCM poate
creEte prevalenla bacteriilor rezistente la tilosin6 qi poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice
macrolide din cauza potenfialului de rezisten{d incruciqati.
Datele privind eficacitatea nu susfin utilizareatilozinei pentru tratamentul mastitei bovine cauzate de
Mycoplasma spp.

la
Trebuieluatem5surideprecau!iepentruaevitau,
tn.2az de autoinjectare accidentald, solicitali imediai sfatul medicului gi ardta\i
eticheta.

medicului prospectul sau

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porcine:

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie deliridtoruiui
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentriei Nafionale-pentru'Siguran(a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utiltzarea in timpul gesta(iei,Iacta(iei sau a ouatului

Gestalie:
Nu au fost observate efecte adverse la tilosin[ in studiile de fertilitate, multigeneralionale sau teratologice.

3.8 rnteracfiunea cu alte medicamente qi arte forme de interactiune

Nu se cunosc.

(<l animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Reacjia la locul injectdrii
Proeminenld anald parliald (inmugurire de trandafir)l
$oc anafilactic, Edem al mucoasei rectalel, Umflarea wlvard2
Eriteml, Pruritr
Moarte
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3.9 Cni de administrare qi doze

Administrare intramusculari.
Acolo unde este posibil, trebuie utilizate un ac hipodermic uscat qi o sering6. Este recomandabil sE alternafi

locul de injectare atunci c6nd se administreazl doze zilnice repetate.

Bovine qi porcine: medicamentul de uz veterinar trebuie administrat numai prin injecfie intramuscular[ la o

dozd de 10 mg per kg greutate corporal[ (1 ml per 20 kg) zilruc.

Volumul maxim de injectare pentru bovine este limitat la 15 ml per loc de injectare.

La porcine, nu administrafi mai mult de 5 ml per loc de injectare.

in cazul in care trebuie administrate injecfii repetate, uicilizalilocuri diferite pentru fiecare injecfie.

Dopul medicamentului de uz veterinar poate fi perforat de maximum 30 de ori.

Evitafi introducerea contamin[rii in timpul lfiilizdrji.incazulin care apare o creqtere sau decolorare evidenta,

medicamentul de uz veterinar trebuie aruncat. Administrarea de antibiotice poate duce la creqterea excesiv[ a

organismelor nesensibile. Dac[ apar noi infecfii catzate de bacterii sau fungi in timpul tratamentului cu acest

mJdicament, trebuie luate mlsuri adecvate. DacL nu exist[ rispuns la terapie in 3 zile, diagnosticul qi

tratamentul trebuie reevaluate.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

in cazuri rare, in urma supradozajului la purcei qi vi{ei, se pot produce qoc qi deces'

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condilii speciale de utilizare, inclusiv restriclii privind utiUzarea

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

rezistenfei

A se administra doar de cdtre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqtePtare

Bovine:
Came qi organe: 28 zile.
Lapte: 96 ore.
Porcine:
Carne gi organe: t6 zile.
pentru a evlta imperfecfiunile la locul injectrrii, porcii nu trebuie sacrificafi pentru consumul uman timp de 21

de zile de la ultimul tratament.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Cod ATCvet: QJ01FA90

4,2Farmtcodinamie
Tylosin este un antibiotic macrolid produs de o tulpinl de Streptornyces fradiae. iqi exercita efectul

antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor microorganismelor susceptibile.

Spectrul de activitate al tilozinei include bacterii 61iln-pozitive qi unele tulpini Gram-negative, cum ar fi
Pisteurella, la concentrafii de 16 pglrnl sau mai putin.

4.3 Farmacocineticl
Absorbtie: Dup6 injec(ia intramusculara, nivelurile de tilosin[ in sdnge ating niveluri maxime la 1-2 ore dupd

injectare. Durata activit6lii este de aproximativ 12 ote'
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Distribulie. biotransformare $i eliminare: Niveluri de tilosinl de la 1,4 pani la 1,6 qi de la2,2pdndla 6,7 pglml
au fost inregistrate in ser qi, respectiv, in lesutul pulmonar dupi injec{ia intramusculard de 8"8 mg/kg $eritate
corporalS la porci' CantitSli mlsurabile de tilosind erau inci prezente atdt in ser, cdt qi in lesutuipulmonar la
12 ore dupd injectare. Concentraliile de tilosinl au fost mai mari in {esutul pulmonar dec6t in sei in in toate
momentele de prelevare a probelor.

5. INFORMATII T'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibititl(i majore

Nu amesteca{i cu alte solufii, deoarece acest lucru poate provoca precipitarea ingredientului activ.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: l8 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se plstra la temperaturi peste 25oC.

5.4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din sticl[ transparentd de tip II de 50 gi 100 ml, fiecare dintre ele fiind sigilat cu un dop de cauciuc
butil gri cu sigilare din aluminiu, ambalate intr-o cutie.

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 returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalional5 ;i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NLMELE DETINATORULUI CERTIFICATT'LUI DE iNREGISTRARE

VAPCO, VETERINARY AND AGzuCULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD.
IORDANIA, Amman 11195, Prince shaker binzaid Street 12, vapco(@vapco.net,

7. NUMARUL(NUMERELE)CERTIFICATULUIDEINNTCTSTRARE
250097

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT
t8lt2t202s

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE TJ Z VETBRINAR
1212025

10. CLASIFICAREAMEDICAMBNTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

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


