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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Tilmovet 25%, solutie orald

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
Tilmicozina - 250 mg/ml

Excipienti:

Galat de propil

Edetat disodic

Acid fosforic concentrat
Apa purificata

3. FORMA FARMACEUTICA
Concentrat pentru solutie orala.
Solutie limpede de culoare galbena pana la culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Pui de gaina (broileri si puicute), curcani, suine si bovine(vitei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Suine — pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii associate cu Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasterella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae, cnd boala a fost diagnosticatd in efectiv.

Pui de giini - pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii asociate cu Mjycoplasma
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 cand boala a fost diagnosticata in efectiv.

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

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuti la substanta activé sau in cazurile

de rezistenta cunoscuta la tilmicozina.
Nu utilizati la cai.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta: e
Trebuie diluat in api de baut sau Inlocuitor de lapte inainte de administrare. A se prote : ;1" 2'1 dupd
reconstituire. Numai pentru uz oral. Tilmicosin nu ar trebui sd se administreze pr1 jﬁg%cpe 18 ‘i)orc1
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Medicamentul de uz veterinar contine edetat disodic.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

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

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

Apa medicamentati trebuie preparata proaspita la fiecare 24 de ore.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie preparat proaspit la fiecare 4 ore.

Utilizarea necorespunzitoare a medicamentului de uz veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tilmicosin si poate sciidea eficienta tratamentului cu substante inrudite cu tilmicosina. Este o
practici clinicd buni si se bazeze pe tratament testarea de susceptibilitate.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tilmicozina trebuie si 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 manusi §i imbriciminte de protectie cand manipulati
medicamentul de uz veterinar.

in caz de contact cu pielea sau cu ochii, clititi cu multd apa proaspatd. Daca iritatia persistd si in cazul
ingeririi accidentale, solicitasi imediat sfatul medicului.

Spalati méinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu se cunosc.

4.7 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 evaludrii risc/beneficiu efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza giinilor producitoare de oud pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

A fost observati rezistenti incrucisati intre tilmicozina cu alte antibiotice macrolide si lincosamide.
Tilmicozina poate diminua activitatea antibacteriand a antibioticelor beta-lactamice.

A nu se utiliza simultan cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.

4.9 Dozi si calea de administrare:
Numai pentru utilizare orali. Medicamentul de uz veterinar trebuie diluat inaintea ad

baut sau in inlocuitorul de lapte.




Porcine:
15 — 20 mg tilmicozina pe kg greutate corporala timp de 5 zile, adici 6-8 ml de medicament la 100 kg

greutate corporala corespunzand la 80 ml de medicament per 100 litri de apa de baut timp de 5 zile.

Pui de gdina:
15-20 mg tilmicozina pe kg greutate corporala timp de 3 zile, adicd 6-8 ml de medicament la 100 kg

greutate corporala corespunzand la 30 ml de medicament per 100 litri de apé 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 corporala corespunzand la 30 ml de medicament per 100 litri de apd 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 corporala de doui ori pe zi timp de 3-5 zile.

Un flacon de 960 ml este suficient pentru medicatia a 1200 litri de apa de baut pentru suine sau a 3200
litri de apa de baut pentru broileri, curcani §i 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 medicamentati trebuie si fie proaspat preparati la fiecare 24 ore utilizand numai apé curata.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie proaspat preparat la fiecare 4 ore utilizind numai apé curata.

Daci semnele bolii nu se imbunititesc semnificativ in timp de 3-5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat si

tratamentul trebuie schimbat.
Nu se administreaza porcilor 1n sistemul de hréna lichida.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Cand porcilor li se administreazi in apa de baut doza de 300-400 mg/litru (de 1,5-2 ori mai mult decat
doza recomandati), animalele prezintd de obicei o scidere a consumului de apa.

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

Nu au fost observate simptome la pasarile tratate cu 375 mg/litru apa de baut timp de 5 zile. O doza 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 apd de baut timp de 3
zile. Nu au fost observate simptome la 75 mg/litru apa de baut timp de 6 zile.

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

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porcine: 14 zile
Vitei: 42 zile
Pui: 12 zile
Curcani: 15 zile i
Oui: Nu este autorizati utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consunt umag.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeutici: Antimicrobiene pentru uz sistemic, macrolide.

Codul veterinar ATC: QJO1FA91

Particularitati farmacodinamice
Tilmicozina este cu precidere un antibiotic semi-sintetic bactericid din grupa macrolidelor despre care se

considerd ca afecteaza sinteza proteinelor bacteriene.

Tilmicozina are un spectru larg de actiune impotriva microorganismelor Gram pozitive, indreptat in
principal impotriva microorganismelor: Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) si Mycoplasma de
origine bovini, porcini si aviard, Tilmicozina are si actiune impotriva anumitor microorganisme Gram
negative.

A fost observata rezistentd incrucisata intre tilmicozina si alte antibiotice macrolide.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cand este administrat oral cu apa de baut la pui de giind, curcani si porci, iar la vitei cu inlocuitori de
lapte, tilmicozina este absorbita si trece rapid din ser in zonele cu pH scazut. Aceasta rezultd in
concentriri serologice foarte scizute, dar nivele detectabile de tilmicozina se pot gisi in tesutul pulmonar
la numai 6 ore dupa inceperea tratamentului. La pui de gdind sau curcani, tilmicozina poate fi de
asemenea detectatd in tesutul sacilor aerieni la numai 6 ore dupa inceperea tratamentului. Se stie de
asemenea ci tilmicozina este concentrata in macrofagele alveolare de la suine. Cénd este administrat oral
la vitei, tilmicozina este detectat in plimani dupd 6 ore si rimane la nivelul terapeutic pana la 60 ore de

la ultima doza.
6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Galat de propil (E310)
Edetat disodic

Acid fosforic concentrat
Apa purificatad

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa 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.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se piastra in ambalaj inchis al producitorului.

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

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

Dupi diluare in apa de baut/inlocuitorul de lapte: A se proteja de lumina.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

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

Flacon alb de 240 ml din polietilend de inaltd densitate (HDPE), cu capac alb din polipropilend (PP), cu
filet si sigiliu.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
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8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230115

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

28.09.2023
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Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.




