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PROSPECT

TILMOVET 25%,
solutie orald

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinator

Biovet JSC

39 Petar Rakov str.,

4550 Peshtera

Bulgaria

Producator

Biovet JSC/ Huvepharma EOOD
39 Petar Rakov str.,

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TILMOVET 25%, solutie orala

3.DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

1 ml de medicament contine:

Substanta activa:

Tilmicozina - 250mg/ml

Excipienti:

Galat de propil

Edetat disodic

Acid fosforic concentrat

Apa purificata

4. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tintd)
Suine — pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii associate cu Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasterella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae, cind boala a fost diagnosticata in efectiv.

Pui de giind - pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma
galisepticum si Mycoplasma synoviae, cAnd boala a fost diagnosticata in efectiv.

Curcani — Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma galisepticum si
Mycoplasma synoviae cénd boala a fost diagnosticatd in efectiv.

Vitei - tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mannheimia haemolytica, P.
multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar, cand boala a fost diagnosticati la nivel de efectiv.

A nu se utiliza la cai.




6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA:
Pui de giina (broileri si puicute), curcani, suine si bovine(vitei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare orald. Medicamentul de uz veterinar trebuie diluat inaintea administrarii in apa de
baut sau in inlocuitorul de lapte.

Porcine:

15 — 20 mg tilmicozina pe kg greutate corporala timp de 5 zile, adicd 6-8 ml de medicament la 100 kg
greutate corporali corespunzand la 80 ml de medicament per 100 litri de apd de baut timp de 5 zle.

Pui de gdina:
15-20 mg tilmicozina pe kg greutate corporala timp de 3 zile, adicid 6-8 ml de medicament la 100 kg
greutate corporald corespunzéand la 30 ml de medicament per 100 litri de apd de baut timp de 3zile.

Curci:
10-27 mg tilmicozina pe kg greutate corporald timp de 3 zile, adicd 4-11 ml de medicament la 100 kg
greutate corporald corespunzand la 30 ml de medicament per 100 litri de apa de baut timp de 3 zile.

Vitei.:
12,5 mg tilmicozina pe kg greutate corporald de doua ori pe zi timp de 3-5 zile, adicd 1 ml de medicament
la 20 kg greutate corporald de doud ori pe zi timp de 3-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia a 1200 litri de apa de baut pentru suine sau a 3200
litri de apid de baut pentru broileri, curcani si puicute.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia apei de baut sau a inlocuitorului de lapte pentru 48-80
vitei (40 kg greutate corporald).

Apa de baut medicamentat trebuie sa fie proaspét preparata la fiecare 24 ore utilizdnd numai apa curata.
inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie proaspit preparat la fiecare 4 ore utilizind numai apé curata.

Daca semnele bolii nu se Imbunititesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat si
tratamentul trebuie schimbat.
Nu se administreaza porcilor in sistemul‘de hrina lichida.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porcine: 14 zile
Vitei: 42 zile
Pui: 12 zile
Curcani: 15 zile
Oui: Nu este autorizati utilizarea la pisarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare la +30°C.

A se feri de inghet. A se proteja de lumina.

Dupi diluare in api de baut/inlocuitorul de lapte: a se proteja de lumina.




Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie fintd:

Trebuie diluat in apa de baut sau inlocuitor de lapte inainte de administrare. A se proteja de lumina dupa
reconstituire. Numai pentru uz oral. Tilmicosin nu ar trebui s se administreze prin injectie la porci.
Medicamentul de uz veterinar contine edetat disodic.

Precauti speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea neadecvati a medicamentului de uz veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tilmicozind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozind. Utilizarea
medicamentului de uz veterinar trebuie si fie bazati pe testarea sensibilititii si trebuie luate in
considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Nu permiteti accesul cailor sau al altor cabaline la apa de bdut care contine tilmicozina.

La porci, pui broiler si curcani: Datorita caii de administrare sub forma de apa de baut, consumul depinde
de starea clinici a animalului, pentru a asigura o dozare corectd, concentratia medicamentului de uz
veterinar trebuie ajustatd in functie de aportul de apa.

Animalele cu infectii acute si consumul de hrani redus sever ar trebui sd fie tratat mai intdi cu un
medicament de uz veterinar injectabil adecvat.

Utilizarea necorespunzitoare a medicamentului de uz veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilmicosin si poate scidea eficienta tratamentului cu substante fnrudite cu tilmicosina. Este o
practica clinici buni si se bazeze pe tratament testarea de susceptibilitate.

A nu se permite cailor sau altor cabaline accesul la apd potabila care contine tilmicosin.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilmicozina trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar. Medicamentul de uz veterinar poate cauza iritatie sau sensibilitate la contactul cu pielea.

Evitati contactul cu pielea si cu ochi. Purtati minugi si imbriciminte de protectie cand manipulati
medicamentul de uz veterinar. s

fn caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti cu multd apa proaspatd. Daci iritatia persistd si in cazul
ingerdrii accidentale, solicitasi imediat sfatul medicului.

Spalati méinile dupa utilizare.

i

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost stabilita. Utilizati doar

conform evalurii risc/beneficiu efectuati de citre medicul veterinar responsabil.
A nu se utiliza giinilor producatoare de oud pentru consumul uman.

A fost observata rezistentd incrucisati intre tilmicozina cu alte antibiotice macrolide g#ir co
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacteriand a antibioticelor beta-lactam1cqz.‘f,5§,{.,<:«‘* ¢
A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici. 5[ " =S
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune: i
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Supradozare
Cand porcilor li se administreaza in apa de baut doza de 300-400 mg/litru (de 1,5-2 ori mai mult decét

doza recomandati), animalele prezinti de obicei o scidere a consumului de apa.

Cu toate ci acest aspect va determina un consum mai mic de tilmicozina, el ar putea conduce la
deshidratarea animalelor. Inlocuiti cu apa nemedicamentata cand este necesar.

Nu au fost observate simptome la pasirile tratate cu 375 mg/litru apd de baut timp de 5 zile. O dozd de 75
mg/litru apa de baut timp de 10 zile a generat o reducere a consistentei fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la curcanii tratati cu 375 mg/litru apa de baut timp de 3
zile. Nu au fost observate simptome la 75 mg/litru apd de baut timp de 6 zile.

La viteii tratati cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata sau pe o duratd de doud ori mai lunga
decat perioada de tratament recomandati, nu au fost observate simptome de supradozare, cu exceptia unei
usoare scaderi a consumului de lapte.

Incompatibilitafi:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL

DE UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09.2023

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj:

Flacon alb de 960 ml din polietilena de inalti densitate cu capac alb din polipropilend sau polietilena de
inalta densitate, cu sigiliu;

Flacon alb de 240 ml din polietilena de fnaltd densitate (HDPE), cu capac alb din polipropilena (PP), cu
filet si sigiliu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




