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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TYLOVAP, 200 mg/ml Solutie injectabila

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
Tilosina - 200 mg/ml

Excipienti:
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor Compozm.a cvantltatlva, dac.a flceasta mformzlgle
. . ’ este esentiali pentru administrarea corecta a
constituenti : . .
medicamentului de uz veterinar
Etanol 5mg
Hidroxibenzoat de propil 0,8 mg
Hidroxibenzoat de metil 0,2 mg
Glicerind 50 mg
Alcool benzilic 200 mg
Monopropilen glicol (Propanediol) 629,5 mg

Solutie steril, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porcine

3.2 Indicatii de utilizare, specificind specia tinta

TYLOVAP, 200 mg/ml Solutie injectabila este indicat in afectiunele asociate cu bacteriile sensibile la tilozina,
care include organisme din urmatoarele genuri:

Streptococcus Campylobacter
Bacillus Spirochaetes
Staphylococcus Chlamydia
Corynebacterium Fusiformis
Clostridium Pasteurella
Erysipelothrix

Solutia injectabilda TYLOVAP a fost utilizatd cu succes in tratamentul infectiilor ale aparatului respirator si
uro-genital, otita, celulitd si afectiuni bacteriene secundare asociate cu boli virale sau infectii postoperatorii.
Printre bolile specifice tratate cu succes cu acest medicament de uz veterinar se numard dizenteria porcina,
erizipelul si pneumonia enzooticd la porci, infectie a copitei, mastitd si pneumonia la vitei.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice, dizenteriei porcine i a altor afectiuni cauzate de
organisme sensibile la tilozina, la porci.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei la bovine asociate cu micoplasme si Pasteurella multocida
sensibile la tilozina.

Prezenta bolii in grup trebuie stabilita fnainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.
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3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pui sau curcani.
Nu se utilizeaza la ecvine. Injectarea de tilozina la ecvine a fost fatali.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

3.5 Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Daci
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel
de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. Ori de cate ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai
pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in RCM poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilosina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice
macrolide din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Datele privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei bovine cauzate de
Mycoplasma spp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porcine:

Foarte rare Reactia la locul injectirii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Proeminenta anala partiald (inmugurire de trandafir)!
inclusiv raportarile izolate): Soc anafilactic, Edem al mucoasei rectale!, Umflarea vulvari?
Eritem!, Prurit!
Moarte
! La porcine
2 La bovine

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu au fost observate efecte adverse la tilosini in studiile de fertilitate, multigenerationale sau teratologice.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Acolo unde este posibil, trebuie utilizate un ac hipodermic uscat si o seringd. Este recomandabil si alternati
locul de injectare atunci cand se administreazi doze zilnice repetate.

Bovine si porcine: medicamentul de uz veterinar trebuie administrat numai prin injectie intramusculara la o
doza de 10 mg per kg greutate corporala (1 ml per 20 kg) zilnic.

Volumul maxim de injectare pentru bovine este limitat la 15 ml per loc de injectare.
La porcine, nu administrati mai mult de 5 ml per loc de injectare.

fn cazul in care trebuie administrate injectii repetate, utilizati locuri diferite pentru fiecare inj ectie.
Dopul medicamentului de uz veterinar poate fi perforat de maximum 30 de ori.

Evitati introducerea contaminarii in timpul utilizarii. in cazul in care apare o crestere sau decolorare evidenta,
medicamentul de uz veterinar trebuie aruncat. Administrarea de antibiotice poate duce la cresterea excesivé a
organismelor nesensibile. Daca apar noi infectii cauzate de bacterii sau fungi in timpul tratamentului cu acest
medicament, trebuie luate masuri adecvate. Dacd nu existd raspuns la terapie in 3 zile, diagnosticul si
tratamentul trebuie reevaluate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn cazuri rare, in urma supradozajului la purcei si vitei, se pot produce soc si deces.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 96 ore.

Porcine:

Carne si organe: 16 zile.

Pentru a evita imperfectiunile la locul injectarii, porcii nu trebuie sacrificati pentru consumul uman timp de 21
de zile de la ultimul tratament.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QIO1IFA90

4.2 Farmacodinamie

Tylosin este un antibiotic macrolid produs de o tulpind de Streptomyces fradiae. Isi exercitd efectul
antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor microorganismelor susceptibile.

Spectrul de activitate al tilozinei include bacterii Gram-pozitive si unele tulpini Gram-negative, cum ar fi
Pasteurella, la concentratii de 16 pg/ml sau mai putin.

4.3 Farmacocinetica
Absorbtie: Dupi injectia intramusculara, nivelurile de tilosind in sange ating niveluri maxime la 1-2 ore dupa
injectare. Durata activitatii este de aproximativ 12 ore.
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Distributie, biotransformare si eliminare: Niveluri de tilosini de la 1,4 pénid la 1,6 sidela 2,2 panala 6,7 ug/ml
au fost Inregistrate in ser §i, respectiv, in tesutul pulmonar dupa injectia intramusculara de 8,8 mg/kg greutate
corporald la porci. Cantitati masurabile de tilosind erau inci prezente atat in ser, cat si In tesutul pulmonar la
12 ore dupa injectare. Concentratiile de tilosind au fost mai mari in tesutul pulmonar decét in ser in 1n toate
momentele de prelevare a probelor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu alte solutii, 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 vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturi peste 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bin Zaid Street 12, vapco@vapco.net,

7 NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250097

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
18/12/2025

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
12/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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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