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IrunEcIsrnRREA DE STAT
A MEDICAfuIENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

,1, Denumirea medicamentului de uz veterinar

Tilmovet 200 glkg
premix pentru furaj medicamentat pentru porci,pui, teneret de inlocuire si iepuri.

2. Compozifie

Fiecare 1g confine:

Substan{a activi:
Tilmicozin - 200 mg

Excipient(excipien{i) :

$tiulefi de porumb micinafi
Ricinoleat de macrogolglicerol

Granule fluide cu o tentd gilbuie spre roqietic6.

3. Specii lintI

Purcei infdrcafi, porci destinafi ingrfudrii, pui gi tineret de inlocuire Ei iepuri.

4; Indica(ii de utilizare

Purcei intdrcati $i porci destinati ingrd$Irii:
Tratamentul qi metafilaxia pneumoniei cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneurnoniae, Pasteurella multocida. qi alte organisme sensibile la tilmicozin6.

Iepuri
Tratamentul Ei metafilaxia bolilor respiratorii catzate de Pasteurella multocida qi Bordetella
b r onchi s eptica, susceptibile la tilmicozin[.

Pui $i tineret de inlocuire:
Tratamentul qi metafilaxia bolilor respiratorii provocate de Mycoplasma gallisepticum Si Mycoplasma
synoviae, c6nd boala a fost diagnosticat[ la nivelul efectivului.

Prezen{a bolii in grup trebuie stabilitl inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.

5., Contraindica{ii

Este cunoscut faptul c[ tilmicozinul este toxic pentru cai. Nu permite{i accesul cailor sau al altor ecvine la
furaje care conlin tilmicozin.

Caii hrlnifi cu furaje medicamentate cu tilmicozin pot prezenta serlne de toxicitate cu letargie, anorexia,
scdderea consumului de furaje, scaune moi, colici, distensie abdominald qi deces.
Nu se utilizeazdincazur1le de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienfi.

6; Atenfioniri speciale

$lsntriontui speciale
In legdturd cu managementel epidemiilor
obicei, animalele cu afecfiuni acute sunt
tratament parenteral.

de boli respiratorii, trebuie luat in considerafie faptul c[, de
inapetente, de aceea, medicafia trebuie sI se efectueze prin
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Utilizarea repetatd a produsului trebuie evitatd prin imbun[tdfirea practicilor de gestionare qi prin curSlare

;i dezinfec{ie temeinicd.

S-a demonstrat existen{a unei rezistenfe incrucigate intre tilmicozin qi alte macrolide (cum ar fr tllozina,

eritromicina) sau lincomicina. Utilizarea produsului trebuie evaluatd cu atenlie atunci cAnd testele de

susceptibilitate au eviden{iat rezistenfd la aite macrolide sau lincosamide, deoarece eficacitatea sa poate fi
redusd.

Din cauza variabilit[1ii (temporale, geografi ce) apariliei rezistenlei bacteriene la tilmicozin, se recomandl

recoltarea de probe gi efectuarea de teste bacteriologice.

IJtilizareaprodusului trebuie s6 fie bazatd pe identificarea Ei testrea susceptibilitd{ii agentului patogen

1int6. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sI se bazeze pe informaliile epidemiologice 9i pe

cunogtinlele despre susceptibiliiatea agenlilor patogeni lintd la nivel de ferm6, local sau regional.

rJtihzarea produsului trebuie sd fie in conformitate cu politicile oficiale antimicrobienei nalionale qi

regionale.

tJtilizarea neadecvata a produsului poate creqte r6spdndirea bacteriilor rezistente la tilmicozin ;i poate

scddea eficacitatea tratamentului cu substanle inrudite cu tilmicozin.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selecfie a rezistenlei antimicrobiene (categorie AMEG mai mica) ar

trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie atunci cdnd testele de susceptibilitate sugereazd eftcienla

probabild a acestei aborddri.

Nu utiliza{i pentru profilaxie.

animale:
Trebuie evitat6 ingestia accidentalS de cdtre oameni.

Trebuie evitatd manipularea produsului in caz de hipersensibilitate la antibiotice macrolide.
poate provoca alergie la contactul cu pielea. Poate provoca iritalii ale pielii ;i ochilori. Evitali contactul

direct cu pielea. Furtali salopete, ochelari de proteclie ;i mdnuqi impermeabile la amestecarea qi

manipularea produsului. Spalali p6$1e afectate daci se produce contactul cu pielea. DacS se produce

contaitul accidental cu ochii, clbtili imediat foarte bine cu apd. in caz de ingestie accidental6 sau dacS in

urna expunerii la substanld apar simptome de tipul urticariei, solicita{i imediat sfatul medicului ;i
pr ezenta\i medicului pro spectul produsului sau eticheta.

Umflarea fefei, a buieloi sau i ochilor sau dificultd{ile de respira{ie sunt simptome grave ;i necesitd

ingrijire medicald de urgen{d.

Dici operaliunile implicd riscul expunerii la praf, purtali un filtru de unic6 folosinld ;i o semi-mascd de

proteclie, in conformitate cu Standardul European EN149 sau o mascd de proteclie de folosinli

indelungat6, in conformitate cu Standardul European ENl40, echipat[ cu un filtru conform EN143' Acest

avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor ce se realizeazd la ferme, unde riscul de

expunere la praf este probabil sd fie mai ridicat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie Qi lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe gobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice /
embriotoxice ale tilmicosinului, insd au fost observate efecte matemo-toxice la doze apropiate de dozajul

terapeutic. Produsul poate fi utilizat la scroafe, in orice stadiu de gestalie.
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Fertilitate:
Siguranla tilmicosinului nu a fost stabilitd la porci

P[sdri ou[toare:

fiiliza[i in scop reproductiv.

Nu se administreazS la gaine oudtoare.

A nu se utiliza simultan cu alte macrolide si lincozamide.
A nu se utiliza simultan cu agenfi antirnicrobieni bacteriostatici.
Tilmicosinul poate diminua activitatea antibacterianr a beta-lactamicelor.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome de supradozare la porci care au primit o ra{ie de furaj cu nivele de
tilmicozin de pAnd la 80 mg/kg greutate corporali (echivalent cu 2000 pprn in furaj sau de zece ori doza
recomandatl) timp de 15 zile.

Nu au fost obseryate simptome de supradozare la pui care au primit o ralie de furaj cu nivele de tilmicozin
de pAnS la 1200 ppm pentru o perioad5 de 7 zile.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Acest medicament de uz veterinar este destinat utiliz[rii la prepararea furajelor medicamentate.

Incompatibilitdti ma-i ore :

A nu se amesteca in furaje care contin bentonit[.
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de
medicamente de uz veterinar.

uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

7, Evenimente adverse

Porci $i ieouri:

Foafie rare I Consum redus de hran[, refuzul hranei i

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

lAcest efect este tranzitoriu.

Pui $i teneret de inlocuire:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este imporlantS. Pennite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dacd observa{i orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau crede{i cd rnedicamentul nu a avut efect, vi rugfun sd contactafi in mai int6i medicul veterinar. De
asemenea, putefi rapofia evenimente adverse cdtre defindtorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrgitul
acestui prospect sau prin sisternul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-2lO-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Pentru uz oral. Pentru administrare oral6 dupl incorporare in furaj.

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinicb a anirnalului.
Pentru a obline doza corect6, poate fi necesard ajustarea corespunzdtoare a concentraliei de tilmicozin.
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lJtiliza\iurmltoarea formulI din care rezultd doza !int6:

Kg premix/tonb de furaj = Rata dozajului (mg/kg greutate corporal[) x greutatea corporal[ medie (kB)

Consumul mediu de hrand (kg) x concentra{ia premixului (g/kg)

Porci
Se administreaz1in furaj o dozd de 8mg - 16 mg /kg greutate corporald,lzi de tilmicozin (echivalent cu

200 pdnd la 400 ppm in furaj) timp de 15 - 21 zlle.

Iepuri
Se administreazdinfuraj o dozd de 12 mglkg greutate corporal1.lzi tilmicozin (echivalent cu 200 ppm

in furaj) timp de 7 zile.

Pui de o zi
Se administreazd in furaj o dozd. de l,O-1,2 kg produs /tond furaj (echivalent cu 200 - 240 ppm

timicozin in furaj) timp de 7 zlle qi o data la a 27 zi de viala.

Pui tineret de inlocuire:
A se administra cu 4 luni inainte de perioada de pontS in dozaj pentru fiecare lun6 separat 1 kg; 1,3 kg;

1,6 kg Ei 2 kg produs/ tond furaj (echivalent cu 200 ppm,260 ppm,320 ppm, 400 ppm timicozinin
furaj)timp de7 zile

Indicafie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere
in furaj

Tratament si metafilaxia
bolilor respiratorii

8-16 mg/kg greutate

corporald"l zi
15 - 2l zile l-2kgprodus /ton6 furaj

Indicafie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere in
furaj

Tratamentul si

metafilaxia
bolilor respiratorii

12 mglkg greutate

corporaldl zi
7 zlle 1 kg produs /toni furaj

Indicafie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere
in furaj

Tratamentul si metafilaxia
bolilor respiratorii

200-240 ppm in furaj 5zile
qi o data la a27 zi de

viala

1,0-1,2 kg produs /tonb
furaj

Indicafie
Tratamenult si prevenirea
bolilor respiratorii

Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de
includere in

furaj

-Pui cu v6rsta de 0-30 zile
-Pui cu vdrsta de 30-60 zile
-Pui cu vdrsta de 60 - 90 zlle
-Pui cu vdrsta de 60 - 120 zrle

200 ppm in furaj
260 ppm in furaj
320 pprn in furaj
400 ppm in furaj

Tzile
7 zile
7 zrle
7 zile

1 kgprodus ltondfuraj
1,3 kg produs ltonlfuraj
1,6 kg produs ltondfuraj
2 kg produs /tond furaj
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9. Recomandiri privind administrarea corectl

Animalele cu infec{ii acute pot avea un consuln de hran[ redus qi trebuie tratate cu un medicament de uz
veterinar inj ectabil adecvat.

Pentru a asigura o bun[ dispersare a produsului, trebuie sE fie amestecat rnai intAi cu o cantitate
corespunzdtoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.
Furajul medicamentat poate fi granulat, printr-o acfiune de pre-condilionare timp de 5 minute, la o
temperaturd ce nu depS;eqte 75"C.

10. Perioade de aqteptare

Carne si organe:
Porci : 2l zile
Iepuri: 4 zile
Pti: 72 zile

Ou5:
Nu se utilizeazd,lapdsdri care produc oud sau destinate sd produc[ oud pentru consum uman.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se 15sa la vederea gi indemdna copiilor.
A nu se pdstra la temperatur[ mai mare de 30 'C.
A se pdstra in ambalajul original.
A se pdstra in loc uscat.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului prirnar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupb incorporarea sau amestecarea in hran[ sau in furaje granulate: 3luni
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichete dupl EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.

Utiliza+i sistemele de returnare a medicarnentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mlsuri
ar trebui sd contribuie la protecfia rnediului.

Solicitali rnedicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz vctcrinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240144

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12.2024
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Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrufde Stat al medicamentelor de uz veterinar (lrttps://regis-t-ru.an-Sa.gov'rnd/).

,16. Date de contact

Detindtorul certificatului de iff.egistrare ;i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen
Belgia
Tel+32 3 288 i8 49
pharmacovi gilance@huvepharma. com

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei :

Biovet JSC
Str. Petr Rakov N39
4550 Peshtera
Bulgaria
Tel (+359 350) 65 619

biovet@biovet.com

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugim sd contactali

reprezentantul local al delindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
ZOOFARMAGRO SRL
MD 2001

mun. Chisinau
Str. Camenita 4A
Tel: + 37322 855 071

zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa(ii

Dupb prima desigilare a sacului, calculafi data la care medicamentul de uz veterinar trebuie eliminat

utilizAnd perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar marcatdpe etichetd'


