
.-4n tlr.{
Agenlia NalionalS pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogtrlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT
REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE VZ VETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

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

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CAIITITATIYA

Fiecare 1g confine:

Substan{a activl:
Tilmicozin - 200 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativi, dacl aceastl
informa{ie este esen(ial5 pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

$tiuleti de porumb mlcinati
Ricinoleat de macrosolelicerol

Granule fluide cu o tentl gdlbuie spre rogieticS.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii linti

Purcei intlrca(i, porci destina{i ingrdq6rii, pui gi tineret de inlocuire, iepuri.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {intl

Purcei intlrcati $i porci destinati ingrS$6rii:
Tratamentul Ei metafilaxia pneumoniei cauzatd, de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, qi alte organisme sensibile la tilmicozin6.

Iepuri
Tratamentul ;i metafilaxia bolilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida Ei Bordetella
bronchiseptica, susceptibile la tilmicozind.

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

Prezenla bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.

3.3 Contraindica{ii

Este cunoscut faptul cd tilmicozinul este toxic pentru cai. Nu permiteli accesul cailor sau al altor ecvine la
furaje care conlin tilmicozin.

Caii hrlnili cu furaje medicamentate cu tilmicozin pot prezenta semne de toxicitate cu letargie, anorexia,
scdderea consumului de furaje, scaune moi, colici, distensie abdominalI qi deces.
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Nu se utilizeazdincazurile de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Atenlionlri speciale

in legdturd cu managementel epidemiilor de boli respiratorii, trebuie luat in considerafie faptul c[, de

obicei, animalele cu afecfiuni acute sunt inapetente, de aceea, medicafia trebuie sd se efectueze prin
tratament parenteral.
rJtilizarearepetati a produsului trebuie evitatd prin imbun6t[{irea practicilor de gestionare ;i prin curifare
gi dezinfeclie temeinicd.

S-a demonstrat existenla unei rezisten{e incrucigate intre tilmicozin gi alte macrolide (cum ar fi trlozina,

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

susceptibilitate au evidenliat rezisten[d la alte macrolide sau lincosamide, deoarece eficacitatea sa poate fi
redus[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranld la speciile tintS:

Din cauza variabilitdlii (temporale, geografice) apariliei rezistenlei bacteriene la tilmicozin, se recomandd

recoltarea de probe gi efectuarea de teste bacteriologice.

rJlilizarea produsului trebuie sd fie bazatd pe identificarea gi testrea susceptibilitdfii agentului patogen

linta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informaliile epidemiologice qi pe

cunoqtinlele despre susceptibilitatea agen{ilor patogeni {intd la nivel de fermd, local sau regional.

I)tilizarea produsului trebuie sd fie in conformitate cu politicile oficiale antimicrobienei nationale $i

regionale.

rJtilizarea neadecvatd a produsului poate creqte rdspAndirea bacteriilor rezistente la tilmicozin gi poate

scSdea eficacitatea tratamentului cu substan(e inrudite cu tilmicozin.

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

trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie atunci cAnd testele de susceptibilitate sugereazd efi,cienla

probabilS a acestei aborddri.

Nu utilizali pentru profilaxie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
Trebuie evitatd ingestia accidentald 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 gi ochilori. Evitali contactul

direct cu pielea, Purtali salopete, ochelari de protec{ie gi mlnuqi impermeabile la amestecarea qi

manipularea produsului. Spdlati pd(ile afectate dacS se produce contactul cu pielea. Dacd se produce

contaitul accidental cu ochii, cldtifi imediat foarte bine cu ap6. in caz de ingestie accidentald sau dacd in
urma expunerii 1a substanld apar simptome de tipul urticariei, solicitali imediat sfatul medicului qi

prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor sau dificultdlile de respirafie sunt simptome grave qi necesitd

ingrijire medicalS de urgen!6.
DacE operaliunile implic[ riscul expunerii la praf, purtali un filtru de unicd folosinfd ;i o semi-mascd de

protec{ie, in conformitate cu Standardul European EN149 sau o mascd de proteclie de folosin{d
indelungatd, in conformitate cu Standardul European ENl40, echipatd cu un filtru conform ENl43. Acest
avertisment este relevant mai ales in cazul amestecurilor ce se realizeazd la ferme, unde riscul de
expunere la praf este probabil s5 fie mai ridicat.
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Precautii speciale pentru protectia mediului :

Nu este cazul,

3.6 Evenimente adverse

Porci $i iepuri:

Foarte rare I Consum redus de hrand, 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.

Rapoftarea evenitnentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguran]ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoarlele se trirnit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
de{indtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nalionale
pentru Siguranla Alirnentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Gestatie $i lactatie
Studiile de laborator efectuate pe gobolani nu au dernonstrat efecte teratogene sau fetotoxice /
embriotoxice ale tilmicosinului, insd au fost obseryate efecte matemo-toxice la doze apropiate de dozajul
terapeutic. Produsul poate fi utllizat la scroafe, in orice stadiu de gesta{ie.

Ferlilitate:
Siguran{a tihnicosinului nu a fost stabilitd la porci utilizali in scop reproductiv.

P[s5ri oultoare:
Nu se administreazd la gaine ouStoare.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune

A nu se utiliza simultan cu alte macrolide ;i lincozamide.
A nu se ttiliza simultan cu agen{i antirnicrobieni bacteriostatici.
Tilmicosinul poate diminua activitatea antibacteriand a beta-lactamicelor.

3.9 C[i de administrare Ei doze
Pentru uz oral. Pentru administrare orald dupS incorporare in furaj.

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinicd a animalului.
Pentru a obline doza corectS, poate fi necesard ajustarea corespunzdtoare a concentra{iei de tilmicozin.

Utiliza{i urmdtoarea formuld din care rezultd, doza lintd:

Kg premix/tond de furaj : Rata dozajului (mg/ks greutate coryorald) x ereutatea corcorald medie (ks)
Consumul mediu de hrand (kg) x concentralia premixului (g/kg)
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Porci

Se administreazdinfuraj o dozd de Smg - 16 mg /kg greutate corporald/zi de tilmicozin (echivalent cu

200 pdnd la 400 ppm in furaj) timp de 15 - 2l zile.

Iepuri
Se administrcazdin furaj o dozd de 12 mg/kg greutate corporaldlzi tilmicozin (echivalent cu 200 ppm

in furaj) timp de 7 zile.

Pui de o zi
Se administreazd in furaj o dozd de 1,0-1,2 kg produs /ton6 furaj (echivalent cu 200 - 240 ppm
timicozin in furaj) timp de 7 zile qi o data la a27 zi deviafa.

Pui tineret de inlocuire:
A se administra cu 4 luni inainte de perioada de pontd in dozaj pentru fiecare lunA separat I kg; 1,3 kg;
1,6 kg ;i 2 kg produs/ tond furaj (echivalent cu 200 ppm,260 ppm, 320 ppm, 400 ppm timicozinin
furaj) timp de7 zlle

Indica(ie
Tratamenult si prevenirea
bolilor respiratorii

Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere in
furaj

-Pui cu vdrsta de 0-30 zile
-Pui cu vdrsta de 30-60 zile
-Pui cu vdrsta de 60 - 90 zile
-Pui cu vdrsta de 60 - 720 zile

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

7 zile
7 zile
7 zile
7 zile

1 kg produs /tond furaj
1,3 kg produs /tond furaj
1,6 kg produs /toni furaj
2 kg produs /tond furaj

Pentru a asigura o bund dispersare a produsului, trebuie sb fie atnestecat mai intAi cu o cantitate

corespunzdtoare de furaj inainte de a fi incorporat in furajul finit.
Furajul medicamentat poate fi granulat, printr-o ac{iune de pre-condi{ionare timp de 5 minute, la o
temperaturd ce nu depdqegte 75oC.
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Indicafie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de
includere in

Tratament si metafilaxia
bolilor respiratorii

8-16 mg/kg greutate
corporald,/zi

75 - 2l zile 1-2kgprodus /tond
furaj

Indicafie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere
in furaj

Tratamentul si
metafilaxia

bolilor respiratorii

12 mglkg greutate

corporaldl zi
7 zile 1 kg produs /tond

furaj

Indica(ie Doza de tilmicozin Durata
tratamentului

Rata de includere
in furaj

Tratamentul si metafi laxia
bolilor respiratorii

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

viala

1,0-1,2 kg produs /ton[
furaj
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IrunEcIsrReREA DE STAT
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APROBAT
3.10 Simptome de supradozaj (;i, dupl caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

Nu au fost observate simptome de supradozare Ia porci care au primit o rafie de furaj cu nivele de
tilmicozin de p6n[ la 80 mg/kg greutate corporalS (echivalent cu 2000 ppm in furaj sau de zece ori doza
recomandati) tirnp de 15 zile,

Nu au fost observate simptome de supradozare la pui care au primit o ra{ie de furaj cu nivele de tilmicozin
de pAnI la 1200 ppm pentru o perioadd de7 zile.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistenfei

Acest medicament de uz veterinar este destinat utilizdrii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12 Perioade de apteptare

Carne qi organe:
Porci : 2l z1le
Iepuri: 4 zile
Pui: 12 zile

OuI:
Nu se utilizeazd la pdsdri care produc oud sau destinate sI producd oud pentm consuln uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FA91

4.2 Farmacodinamie

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic bactericid din grupa macrolidelor, despre care se considerd cd

afecteazd sinteza proteinelor bacteriene in vitro Ei in vivo, frrd a afecta sinteza acidului nucleic. Este cu
precldere bacteriostatic. Are efect bactericid asupra speciilor de Pasteurella.

Tilmicozinul are un spectru larg de ac{iune irnpotriva organismelor Gram-pozitive, activitatea sa fiind
indreptatd in special impotriva organismelor Pasteurella Actinobacillus (Heamophilus) qi Mycoplasma de
origine bovinS, porcind si aviar6, existAnd gi o acliune irnpotriva organismelor Gram-negative.

A fost observatd rezistenfa incruci;at6 intre timicozin ;i alte antibiotice macrolide. Macrolidele impiedicd
sinteza proteinelor prin legarea reversibilS de subunitatea ribozomalS 50S. Dezvoltarea bacteriilor este

impiedicatd prin inducerea separirii peptidil-transferazei ARN de ribozom in decursul procesului de
elonga{ie.
Metilarea ribozomalS, codificat[ de gena erm, poate accelera rezisten{a la macrolide prin alterarea loca}iei
legiturii ribozomale.
Gena care codificd mecanismul de eflux, ruef, conferd. de asemenea, un grad moderat de rezistenfd.
Rezistenfa este produsd Ei de pompd de eflux care indepdrleazd macrolidele din celule. Aceastd pompi de
eflux este aclionatd la nuvel cromozorral de genele numite acrAB, Rezisten{a speciilor Pseudomonas gi a
altor bacterii Gram-negative, enterococi ;i stafilococi, poate fi acceleratd prin alterarea controlatS la nivel
cromozomal a permebilitd{ii sau absorb{iei medicamentului de uz veterinar.



Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimentelor

MD"2009, mun.Chiginlu, str.M.Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
4.3 Farmacocinetici

Porci:
Absorbtia: CAnd se administreazd porcilor pe cale oral6 o dozd de 400 mg tilmicoziri/kg furaj

(echivalentul a aproximativ 21,3 mg tilmicozin/kg greutate corporalS/zi), tiTmicozin trece rapid din ser in
zone cu Ph scdzut. Cea mai mare concentralie sericd (0,23+0,08 pglml) a fost inregistratb in ziua a zecea

a medica{iei, ins6 concentra{iile superioare limitei de cuantificare (0,10 pg/ml) nu s-au regdsit in 3 din 20

animale examinate. Concentraliile din pulmoni au crescut rapid intre zilele a 2-a qi a 4-a, dar nu s-au

inregistrat schimbdri semnificative in urmdtoarele patru zile de dozare. Concentrafia maximd in {esuturile
pulmonilor (2,59+1,01 pglml) a fost inregistratd in ziua a 10-a a medicafiei.

Cdnd se administreazd o dozd de 200 mg tilmicozin/kg de furaj (echivalentul a aproximativ 11,0 mg
tilmicozin lk{zi), concentra[ii plasmatice peste limita de cuantificare (0,10 pglml) au fost gdsite la 3 din
20 de animale examinate. S-au gdsit niveluri cuantificabile de tilmicozin in lesutul pulmonar, concentelia
maximd (1,43+1,13 pglml) fiind inregistratd in ziua 10 de medica{ie.

Distributie: DupS administrarea orald tilmicozinul este distribuit in corp, insd nivele deosebit de ridicate
se glsesc in pulmoni qi macrofagii din {esuturile pulmonilor. De asemenea, este distribuit in lesuturile
ficatului Ei rinichilor.

Iepuri:
Absorbtia: CAnd se administreazd iepurilor pe cale orald o dozd de 12 mg tilmicozin/kg greutate corporald
in dozd unicd, absorblia se face rapid. Concentraliile maxime sunt atinse in 30 minute, cu o valoare Cmax
de 0,35 pglml. Concentraliile plasmatice de tilmicozin au scdzut la 0,1 pglml in 2 ore Ei la 0,02 pglml
dupl 8 ore. Timpul de injumdtdlire la eliminare a fost de 22 de ore.

Distributie: DupE administrarea oral6 tilmicozinul este distribuit in corp, ins6 nivele deosebit de ridicate
se gdsesc in pulmoni. DupI 5 zile de tratament cu furaj medicamentat, cu o doz6" de produs de 200 ppm,

concentraliile de tilmicozin in lesuturile pulmonare au fost de 192+103 p'glg.

Pui:
Absorbtia: CAnd se administreazd puilor pe cale orald o doz[ de 15 mg/kg gteutate corporald tilmicozin
(echivalent cu 200 gltond, in furaj tilmicozin), tilmicozin se adsoarbe qi trece rapid din ser in zone cu Ph
scdzut. Acest lucru are ca rez:ultat concentrafii plasmatice foarte scdzute ( Cmax 0,501+0,026 ltglml,
raportate in plasmd la a 3-ea or5 dupd administrare), dar niveluri detectabile de tilmicozin at fost gdsite in

lesutul pulmonar, precum qi in fesutul sacului aerian inci de la 6 ore dupd inceperea tratamentului.

Distributie: DupS administrarea oral6 tilmicozinul este distribuit in corp, insd nivele deosebit de ridicate
se gdsesc in pulmoni qi macrofagii din fesuturile pulmonilor. De asemenea, este distribuit in lesuturile
ficatului ;i rinichilor.

Valabil pentru toate specii:
Bio-transformare: Se formeaz6 mai mulli metabolili, cel predominant fiind identificat ca TI. Cu toate
acestea, masa de tilmicozin este excretatd nealteratd.

Eliminare: Ca urmare a administririi pe cale ora16, tilmicozinul este excretat in principal prin bil6 in
fecale, iar o micd parte este excretatd prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore

A nu se amesteca in furaje care conlin bentonitE.
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in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:2 am.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd incorporarea sau amestecareainhran[ sau in furaje granulate: 3 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperatur[ mai mare de 30 "C.
A se pistra in ambalajul original.
A se plstra in loc uscat.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Ambalaj de polietilend de 5 kg qi 20 kg in sac exterior de h6rtie.
Sac de polietilen6/aluminir.r/polietilend tereftalat de 20 kg cu valvl de aerisire.
Sac de polietilen[ tereftalat/aluminiu/polietileni de 1 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizalri sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafional6 qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NI]MELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium

7. NUMARUL(NTTMERELE)CERTrFrCATI]LUrDEiNnrcCrSr

240144

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT
1711212024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATIILUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR
12.2024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinat care se elibereazl cu prescriplie.

Informafii detaliate privind acest medicament de rn veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru,ansa.eov.md/).




