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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DT, AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
TILMICODEM 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

2. COMPO ZtTtACALrrATrV.i. $r CAnrrrArrVA
Fiecare gram conline:
Substanfa activ5:
Tilmicozini (ca fosfat) ..... 200 mg
Excipienti:
Pentru lista completd a excipienfilor vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMA F'ARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare alb[.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tint[
Porcine (porci la ingr[qat gi scroafe)

4.2. Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintl:
Porcine lpoicita ingrasat si scroafe): pentru tratamentul qi metafilaxia (in efectivele ln care diagnosticul a fost
confirmat) infectiilor respiratorii catzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Haernophilus parasuis,
Pasteurella multocida sensibile la tilmicozin[.

4.3. Contraindicafii:
Nu se utilizeazdlncaz de hipersensibilitate la tilmicozind sau la oricare dintre excipienli.
Caii qi alte animale din familia Ecvine nu trebuie ldsate s[ aibl acces la furajele ce confin tilmicozintr.
Caii hrdnifi cu furaje tratate cu tilmicozin[ pot prezenta serme de toxicitate insofite de letargie, anorexie,
sclderea consurnului de alimente, scaune moi, colici, distensia abdomenului gi moartea animalelor.

4.4. Atentionlri speciale pentru fiecare specie fintl:
Nu exist[.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale
lJtilizarca medicamentului de uz veterinar trebuie sI se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din teren.
DacI acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s[ se efectueze pebaza informafiilor epidemiologice locale
(regiune, ferm[) referitoare la sensibilitatea bacteriilor [int[. Trebuie luate tn considerare politicile nationale qi

regionale atunci cand se ttilizeazil medicamentul. O utilizare neconforml a medicamentului ou instrucfiunile
din RCM poate determina creqterea prevalenlei bacteriilor rezistente la tilmicozin[ qi poate duce la scaderea

eficientei tratamentului cu alte antibiotice din grupa macrolidelor din cauza posibilit{ii aparifiei rezistenfei
incrucigate.
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precaufii speciale care trebuie luate de persoantr care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
persoanele cu hipersensibilitate cunoscutr la tilmicozinr trebuie sI evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar. Tilmicozina poate produce iritafie. De asemenea macrolidele cum este tilmicozina pot catza

rrip"ri"r.iun-r" (ui"rgr") in uima inhalrrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la

tifmicozina poate geneia'reacyi lncrucigate c, alte macrolide gi invers. ocazional reactiile alergice la aceste

substanle poi fi severe gi prin ufln-are trebuie evitat contactul direct.
pentru a ivita opgn"*u in cursul prepardrii furajului medicamentat purtafi salopete, ochelari de protecfie,

m5nugi impermeabile. De asemenea purtali fie o semimasc[ pentru protectie respiratorie, consumabil[,

conforml cu Standardul European EN140 prevdnid cu un filtru EN143.

Nu m6ncaJi, nu beli qi nu furnafi ln timpul manipultrrii acestui medicament. Spdlali-vd pe mdini dup[ utilizare.

in cazde ingerare accidentale spilafi-v6 imediat gura cu apd qi solicitati asistentd medicald.

i;; a" .&tu"t accidental cu pieiea spalafi bine zona il apd gi sdpun. in caz de contact accidental cu ochii

sp6lafi o,t apd curat[ din abunden]6. r. ! 1L-r.
N" 

"iurip"fafi 
medicamentul dacd sunteli alergic la ingredientele acestuia.Dacd in urma expunerii dezvoltay

simptome cum sunt iritatriile pe piele trebuie s[ iolicitati asistenlI medical[ gi s[ arrta]i medicului prospectul sau

eticLeta medicamentut,ri. umnar"afelei,buzelor sau ochilor precum gi respiratia dificili reprezintl simptome

mai severe gi necesitl asistent6 medical[ de urgen][.

4.6. Reactii adverse (frecvenfi 9i gravitate):

in caru.i foarte rare, poate ipx"i scdderea consumului de furaje (inclusiv refuzul hranei) la animalele care

primesc frraje tratate medicamentos. Acest efect este tranzitoriu.

4.T.lJtiliaare in perioada de gestafie 9i lacta{ie:
Medicamentul poate fi$ilizat la scroafe in perioada de gestatie.

Siguranta mediiamentului nu a fost stabilitd la vierii utilizalipentru reproducere.

4.8. Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:

Nu se cunosc.

4.9.Do2il qi calea de administrare:
Consumul de furaje tratate medicamentos depinde de starea clinicr a animalelor. Pentru a obfine o dozare

corect6, concentraiia de tilmicozinl trebuie ajustate corespunzitor. Medicamentul se administreazd oral, prin

incorporare in fiyaj in dozdde 8-16 mg tilmicozindlkggreutate corporuld/zi (40 - 80 mg Tilmicodem premix/kg

gr"otut" corporald/zi), timp de 15 zile consecutive. Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urmdtoarea

formul6:

doza (ms medicament/ke Feutate cornorald,\ x greutatea comorald medie (ke\ : mg Tilmicodem

consumul *"aiu rit"i" a"fuiai per animal (kg) premix / kgfurai

pentru a asigura o bun6 omogenizare a medicamentului, acesta trebuie mai intdi amestecat cu o cantitate micd

de furaj (20--50 kg), lnainte de a fi lncorporat in furajul final. Acest medicament poate fi i}99ryorat ln furaj sub

forma de granule, precondilionat pe o duratd minimd de timp la o temperaturd de cel mult 75 oC.

4.10. Supradoztre (simptome, proceduri de urgen!6, antidoturi):
Nu au fost observate simptome de suprad oi*" tu porcii hr5nili cu ralii care con ineau concentratii de

tilmicozin6 de p6n[ la 80 mglkg greutate corporald (echivalent[ cu 2000 ppm ln alimentaiie sau o doz6 de 10 ori

mai mare dec6t cea recomandatd) timp de 15 zile.
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4.11. Perioada de aqteptare:
Came gi organe: 14 zile

5. PROPRTETATT FARMACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticfl: antibacteriene pentru tilizare sistemicI, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJ01FA91

5.1. Proprietlti farmacodinamice:
Tilmicozina este un antibiotic semisintetic despre care se consider6 cil afecteazd sinteza proteinelor prin legarea
de un loc specific pe subunitatile 50S ale ribozomilor bacterieni gi care face parte din grupul macrolidelor. Are
actiune bacteriostaticil dar, la concentra[ii mari, poate fi bactericid. Aceastl activitate antibacterianfl este

indreptatiln principal impotriva microorganismelor Gram-pozitive, existdnd o activitate gi impotriva anumitor
microorganisme Gram-negative Si a Mycoplasma de origine bovin6, porcin6, ovind qi aviard.
Are actiune marcant[ asupra Mycoplasma spp. Si Actinobacillus pleuropneumoniae. Valorile MIC pentru
M. hyopneumoniae sunt 0,78 pglml, pentru M. gallisepticum 0,048 pdml, M. synoviae 0,025 pglml,
Pasteurella multocida 6,25 pglml, Staphylococcus aureus 0,78 pg/ml iar pentru Actinobacillus
pleuropneumoniae 4 pd mL
Dovezile gtiintifice sugereaz[ faptul cd macrolidele aclioneazd in mod sinergic cu sistemul imunitar al gazdei.

Se pare cI macrolidele amplificd distrugerea bacteriilor de cltre fagocite. S-a demonstrat cA tilmicozina inhibd,
in condilii in vitro, replicarea virusului care genereazl Sindromul Reproductiv gi Respirator Porcin, pe

macrofagele alveolare, lntr-un mod dependent de doz6.

5.2. Particularitlti farmacocinetlce:
Absorbtia: in canil administrtrrii la porci pe cale oral6 lntr-o dozd de 400 mg tilmicozinl / kg de furaj
(echivalentul a aproximativ 21,3 mg tilmicozind I kg greutate corporalE / zi\, tilmicozina trece rapid din serul
sanguin ln zonele cu pH sctrzut. Cea mai mare valoare a concentraliei serice (0,23 + 0,8 pgldl) a fost
lnregistratl In zh:a 10 de tratament medicamentos, dar nu au fost gisite concentrafii peste limita de guantificare
(0,10 pglml) la 3 din cele 20 de animale examinate. Concentraliile la nivel pulmonar au crescut rapid intre cea

de a 2-a Si a 4-a zi, tnsd dup[ 4 zile de administrare nu au mai fost obfinute modifictrri semnificative.
Concentrafia maximd in fesutul pulmonar (2,59 + 0,1 pglml) fiind inregistatil In ziua a 10-a de tratament
medicamentos. in cazul administr[rii unei doze de 200 mg tilmicozinil I kgde furaj (echivalentl bu aproximativ
lL,0 mglglzi), au fost glsite concentratii plasmatice peste limita de cuantificare (0,10 pglml) la 3 din cele 20
animale examinate. Au fost gdsite niveluri cuantificabile de tilmicozind,lntesutul pulmonar, valoareamaximl a

concentrafiei (1.,43 + L,L3 pglml) fiind inregistratl ln ziua a 10-a de tratamelt medicamentos.
Distributia: ln urma administrdrii pe cale oral6, tilmicozina se distribuie in lntregul organism, niveluri deosebit
de ridicate regtrsindu-se ln plImdni gi ln macrofagele din fesutul pulmonar. De asemenea se distribuie ln
fesuturile hepatice gi renale.
Biotransformarea: Se formeazdcdtiva metabolifi, cel mai predominant fiind identifi cat ca Tl. Totugi cea mai
mare parte a cantitllii de tilmicozin[ este excretatd in stare nemodificatd.
Bfi-inur"ur i; r;; administrlrii pe cale oral6 tilmicozina se excret[ ln principal prin bil[, in fecalq dar o micd
parte este excretat[ prin urin6.

6.1. Lista excipienfilor:
Amidon dinporumb.
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6.2. Incompatibiliti{i majore :
i" ,Ur"rfr'.trAito.'de compatibilitate acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de tz veterinar.

6'3' Perioada de valabilitate' 
a rrz rrereriner Ase crrm >mercializarc:2 ani.perioada de valabilitatea.a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru c<

p;;i;;J; de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dup[ lncorporare in furaj: 3 luni.

6.4. Condilii speciale pentru depozitare:
Acest medicament nu necesitd conddii speciale de depozitare.

6.5. Natura gi compozifia amba[aiului primar.
Ambalaj primar:
Pungd din PET/AI/LDPE, ce confine 100 g medicament.

runga din polietilena de joas6 densitate, ce contine 5009, 1kg medicament.

Sac din poiietilenl de joasl densitate,ce confine 5kg, 10 kg medicament'

Ambalaj secundar:
Pungd din PETiAIiLDPE x
Pungi din PET/AI/LDPE x
Pung[ din PET/AI/LDPE x
Pung6 din PETiAIILDPE x

Este posibil sI nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,

provenite din utilizarea unor astfel de produse:

brice medicament de tz 4eteinary neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel

eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTII',TCATULUI DE iNREGISTRARE
DELO-S IMPEX ,96 SRL, Str. Horia, Clogca gi Crigan, nr. 81, Otopeni, iud. Ilfov Tel: 0372.714.433, Fax:

037 2.87 1.445. e-mail: offi ce@delosrnedica.ro

8. NUMART]L CERTII'ICATULUI DE iNREGISTRARE
240005

9. DATA pRTMEI ELIBERART A CERTIFICATULU DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certiJic atului d e tnr e gis tr ar e)

06.02.2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la lncorporarea premixurilor medicamentate ln

furajele finite
Se elibereazi numai pebazd de prescripfie veterinard.

pungd din polietilend de joasd densitate cu 5009 medicament.

p*gd din polietilenl de joas[ densitate cu 1 kg medicament.

sac din polietileni de joas6 densitate cu 5 kg medicament.

sac din polietileni de joasl densitate cu 10 kg medicament.

, sau a deqeurilor

de produse trebuie


