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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Tilmicozind (ca fOSTAL) :: comuns s commnns ¢ onmmnumms sovims swwemes s cowwss s e cvsams 200 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine (porci la ingrésat si scroafe)

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Porcine (porci la ingrasat si scroafe): pentru tratamentul §i metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,
Pasteurella multocida sensibile la tilmicozina.

4.3. Contraindicatii:

Nu se utilizeaz3 in caz de hipersensibilitate la tilmicozind sau la oricare dintre excipienti.

Caii si alte animale din familia Ecvine nu trebuie ldsate s aibd acces la furajele ce contin tilmicozina.

Caii hraniti cu furaje tratate cu tilmicozind pot prezenta semne de toxicitate insotite de letargie, anorexie,
sciderea consumului de alimente, scaune moi, colici, distensia abdomenului si moartea animalelor.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie s se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din teren.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, fermi) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tintd. Trebuie luate in considerare politicile nationale i
regionale atunci cand se utilizeazd medicamentul. O utilizare neconformd a medicamentului cu instructiunile
din RCM poate determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tilmicozind si poate duce la scaderea
eficientei tratamentului cu alte antibiotice din grupa macrolidelor din cauza posibilitafii aparitiei rezistentei
incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicozind trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar. Tilmicozina poate produce iritatie. De asemenea macrolidele cum este tilmicozina pot cauza
hipersensibilizare (alergie) In urma inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la
tilmicozind poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe si prin urmare trebuie evitat contactul direct.

Pentru a evita expunerea in cursul prepardrii furajului medicamentat purtati salopete, ochelari de protectie,
minusi impermeabile. De asemenea purtafi fie o semimascd pentru protectie respiratorie, consumabild,
conformi cu Standardul European EN140 previzutd cu un filtru EN143.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii acestui medicament. Spalati-v3 pe maini dupd utilizare.
fn caz de ingerare accidentald spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medicald.

in caz de contact accidental cu pielea spalati bine zona cu apd si sdpun. In caz de contact accidental cu ochii
spalati cu apd curatd din abundentd.

Nu manipulati medicamentul daci suntefi alergic la ingredientele acestuia. Dacd in urma expunerii dezvoltati
simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sd solicitai asistentd medicald si s ardtati medicului prospectul sau
eticheta medicamentului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor precum si respiratia dificila reprezintd simptome
mai severe si necesita asistentd medicald de urgentd.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate):
in cazuri foarte rare, poate apirea sciderea consumului de furaje (inclusiv refuzul hranei) la animalele care
primesc furaje tratate medicamentos. Acest efect este tranzitoriu.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Medicamentul poate fi utilizat la scroafe in perioada de gestatie.
Siguranta medicamentului nu a fost stabilitd la vierii utilizati pentru reproducere.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9. Doza si calea de administrare:

Consumul de furaje tratate medicamentos depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de tilmicozind trebuie ajustatd corespunzator. Medicamentul se administreazd oral, prin
incorporare in furaj in doza de 8-16 mg tilmicozind/kg greutate corporald/zi (40 — 80 mg Tilmicodem premix/kg
greutate corporald/zi), timp de 15 zile consecutive. Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urmdatoarea

formula:

doza (mg medicament/kg greutate corporald) x greutatea corporald medie (kg) = mg T ilmicodem
consumul mediu zilnic de furaj per animal (kg) premix / kg furaj

Pentru a asigura o bund omogenizare a medicamentului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o cantitate micad
de furaj (20-50 kg), inainte de a fi incorporat in furajul final. Acest medicament poate fi Incorporat in furaj sub
forma de granule, preconditionat pe o durati minimd de timp la o temperaturd de cel mult 75 °C.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu au fost observate simptome de supradozare la porcii hraniti cu ratii care confineau concentratii de

tilmicozind de pana la 80 mg/kg greutate corporald (echivalentd cu 2000 ppm in alimentatie sau o dozd de 10 ori
mai mare decat cea recomandatd) timp de 15 zile.
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4.11. Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene pentru uilizare sistemicd, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA91

5.1. Proprietati farmacodinamice:

Tilmicozina este un antibiotic semisintetic despre care se considerd ca afecteaza sinteza proteinelor prin legarea
de un loc specific pe subunitatile 50S ale ribozomilor bacterieni si care face parte din grupul macrolidelor. Are
actiune bacteriostaticd dar, la concentratii mari, poate fi bactericid. Aceastd activitate antibacteriand este
indreptatd in principal impotriva microorganismelor Gram-pozitive, existand o activitate si impotriva anumitor
microorganisme Gram-negative si a Mycoplasma de origine bovind, porcind, ovind i aviara.

Are actiune marcant3 asupra Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae. Valorile MIC pentru

M. hyopneumoniae sunt 0,78 pg/ml, pentru M. gallisepticum 0,048 ng/ml, M. synoviae 0,025 pg/ml,
Pasteurella multocida 6,25 ng/ml, Staphylococcus aureus 0,78 pg/ml iar pentru Actinobacillus
pleuropneumoniae 4 ng/ml.

Dovezile stiintifice sugereaza faptul cd macrolidele actioneazd in mod sinergic cu sistemul imunitar al gazdei.
Se pare cd macrolidele amplifica distrugerea bacteriilor de cétre fagocite. S-a demonstrat cé tilmicozina inhiba,
in conditii in vitro, replicarea virusului care genereazd Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin, pe
macrofagele alveolare, intr-un mod dependent de doz4.

5.2. Particularititi farmacocinetice:

Absorbtia: In cazul administrarii la porci pe cale orali intr-o dozi de 400 mg tilmicozind / kg de furaj
(echivalentul a aproximativ 21,3 mg tilmicozind / kg greutate corporald / zi), tilmicozina trece rapid din serul
sanguin in zonele cu pH scdzut. Cea mai mare valoare a concentratiei serice (0,23 + 0,8 pg/ml) a fost
inregistratd In ziua 10 de tratament medicamentos, dar nu au fost gésite concentratii peste limita de cuantificare
(0,10 pg/ml) la 3 din cele 20 de animale examinate. Concentratiile la nivel pulmonar au crescut rapid intre cea
de a 2-a si a 4-a zi, Insd dupd 4 zile de administrare nu au mai fost obtinute modificdri semnificative.
Concentratia maxima in tesutul pulmonar (2,59 + 0,1 pg/ml) fiind inregistratd in ziua a 10-a de tratament
medicamentos. In cazul administririi unei doze de 200 mg tilmicozini / kg de furaj (echivalentd cu aproximativ
11,0 mg/g/zi), au fost gisite concentratii plasmatice peste limita de cuantificare (0,10 pg/ml) la 3 din cele 20
animale examinate. Au fost gisite niveluri cuantificabile de tilmicozina in tesutul pulmonar, valoarea maxima a
concentratiei (1,43 = 1,13 pg/ml) fiind inregistratd in ziua a 10-a de tratament medicamentos.

Distributia: in urma administrérii pe cale orald, tilmicozina se distribuie in Intregul organism, niveluri deosebit
de ridicate regisindu-se in plaméni si in macrofagele din tesutul pulmonar. De asemenea se distribuie in
tesuturile hepatice si renale.

Biotransformarea: Se formeazi cativa metaboliti, cel mai predominant fiind identificat ca T1. Totusi cea mai
mare parte a cantitatii de tilmicozind este excretatd in stare nemodificata.

Eliminarea: In urma administririi pe cale orala tilmicozina se excretd in principal prin bild, in fecale, dar o mica
parte este excretatd prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:
Amidon din porumb.
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6.2. Incompatibilititi majore:
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 valabilitatea a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dup# incorporare in furaj: 3 luni.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar.

Ambalaj primar:

Pungi din PET/AVLDPE, ce contine 100 g medicament.

Pung din polietilend de joasd densitate, ce contine 500g, 1kg medicament.

Sac din polietilen de joasa densitate,ce contine 5kg, 10 kg medicament.

Ambalaj secundar:

Pungi din PET/AI/LDPE x 1 pungd din polietilend de joasd densitate cu 500g medicament.
Punga din PET/AI/LDPE x 1 punga din polietilend de joasa densitate cu 1 kg medicament.
Pungi din PET/AVLDPE x 1 sac din polietilend de joasa densitate cu 5 kg medicament.
Punga din PET/AVLDPE x 1 sac din polietilend de joasa densitate cu 10 kg medicament.

Este posibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

6.6. Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz 4eterinary neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Clogca §i Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Iifov Tel: 0372.714.433, Fax:

0372.871.445. e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240005

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
06.02.2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in

furajele finite
Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinard.



