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'REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR

TILMICODEM 25, 250 mg /ml, solutie orala pentru porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret
nlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA $| CANTITATIVA
Fiecare ml TILMICODEM 25 contine:

Substanta activa

Tilmicosin fosfat ......c.cccoveiiiiiiniiininnnn 250 mg
Excipienti ‘ ,
Propil galat........ccccveeerneiriininsicnnininnnnienn 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, limpede, gélbuie ce se administreaza in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specil {intd

Porcine, gaini (pui carne, gdini de reproductie, tineret tnlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speclilor {inta

La gdini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire):

In tratamentul si controlul infectiilor produse de germeni sensibili la tiimicosin : Mycoplasma spp, Pasteurella
multocida, Haemophillus paragalinarum, Streptococcus spp., anaerobi (Clostridium spp.).

La porcine:

In tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica precum si ale altor infectii produse de
bacterii sensibile la tilmicosin (Fusobacterium spp., Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria, Clostridium spp.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tiimicosin sau alte macrolide.

Este interzis accesul cailor sau a altor ecvine la apa de baut care contine tilmicosin (Tilmicodem 25).
Vezi sectiunea 4.11

4.4, Atentloniri speciale pentru fiecare épecle finta
Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numal apa medicamentata.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu trebuie administrat nediluat.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Acest produs se va pastra pentru utilizare atunci cand se asteapta ca alte clase de antimicrobiene sa raspunsa
slab sau sa nu raspunda la tratament

Precautli speciale care trebule luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiimicosin sau la excipientul produsului trebuie s evite contactul
cu produsul.




Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea méﬁﬁgi}or,
a ochelarilor de protectie si magtilor de protectie. , .
Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spélali cu apé si sapun zonele pielii care au intrat in contact cy

produsul. Evitati contactul cu ochii. Dacd produsul intra accidental Tn contact cu ochii, spalafi cu apd din’
abundenta. !

n caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptomé caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii
ale pielii, adresati-va imediat mediculul si aratafi- prospectul produsului sau oticheta. Manifestarile serioase, de

tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor nsotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicald de
urgenta. :

4.6. Reactii adverse (frecventd s gravitate)
Nu s-au observat la dozele recomandate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sl lactatie sau in perioada de ouat

La dozele recomandate, prin studiile efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Este posibil s& apara fenomenul de rezistentd Tncrucigatd cu alte macrolide si lincomicina.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare '
La géini (pul carne, gaini de reproductle, tineret inlocuire): se administreazé in apa de baut, Tn doza de 0,08

mi Tilmicodem 25/ kg greutate vielzi (corespunzator cu 15 — 20 mg tilmicosin fosfat /kg greutate vie/zi) timp de 3
— 5 zile consecutive. ‘

La porcine: sé adminisireazé in apa de baut, in doza de 0,09 ml Tilmicodem 25 / kg greutate vie/zi.
(corespunzator cu 15 — 20 mg tilmicosin fosfat /kg greutate vie/zi) timp de 5 Zzile consecutive.

Pentru calcularea dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea formuld:

mi Tilmicodem 25/ kg greutate vie/zl X greutatea corporald medie a

animalelor de tratat (kg) - mi Tilmicodem 25/ litru
Consumul mediu zilnic de apa (litri) / -animal ‘ apa de baut

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea animalelor trebuie calculata cat mai exact, pentru a se
gvita supra sau sub-dozarea produsului. _

Ingestia de apa este dependenté de condiiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul corect,
concentratia in apa de baut va trebui ajustata corespunzator. ‘

Apa medicamentata se prepara proaspata la fiecare 24 de ore

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi) . :

La porcine Tn caz de supradozare (1,5 sau 2 ori dozele recomandate) se poate nregistra un consum scazut de
apa medicamentaté si, datorita acestui aspect, uneori poatelapare deshidratarea. In acest caz se intrerupe
administrarea apei medicamentate, se corecteaza dozele sau se administreazé apa nemedicamentata.

La gaini nu s-a observat refuzul consumarii apei consecutiv,supradozérii. 1n caz de supradozare $€ reduce
consistenta fecalelor.

4.11. Timp de agteptare

pPentru carne i organe:

Porcine: 7 de zile de la ultima administrare

Gaini: 13 zile de la ultima administrare. ‘

Nu este permisa utilizarea la pasérile ouatoare care produc oud pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Macrolide,
codul ATC vet.: QJO1FA91.




5.1. Proprietafi farmacodinamice

Tilmicosin este un antibiotic macrolidic de semi-sinteza structural similar cu tilozina. Isi exercita actiunea prin
legarea de un loc specific pe subunitatile 50S ale ribozomilor bacterieni, blocand sinteza proteinelor acestora.
Tilmicosin are actiune n principal asupra bacteriilor Gram pozitive dar $i asupra unor bacterii Gram Negative
(Pasteurella spp., Bordetella bronchiseptica, Haemophillus spp.).

Are actiune marcanta asupra Mycoplasma spp. $i Actinobacillus pleuropneumoniae.

valorile MIC pentru M. hyopneumoniae sunt 0,78 pg/ml, pentru M. gallisepticum 0,048 pg/mi, M. synoviae 0,025
ug/ml, Pasteurella multocida 6,25 upg/ml, Staphylococcus aureus 0,78 pg/ml iar pentru Actinobacillus
pleuropneumoniae 4 ug/ml. '

Este un antibiotic macrolidic dezvoltat numai pentru uz veterinar.

5.2. Proprieta{i farmacocinetice

Dup# administrarea pe cale orala tilmicosin se absoarbe si trece rapid din ser in zonele cu pH scazut. Aceasta
are drept rezultat o concentratie relativ scézuté in ser, dar concentratii ridicate Tn tesuturile aparatului respirator
n cel mult 6 ore de la inceperea tratamentului. _ '

Astfel, la pasari, tilmicosin este detectati tn sacii aerieni in cel mult 6 ore de la administrarea tratamentului.

La porcine, tilmicosin se concentreaza in macrofagele alveolare pulmonare.

Tilmicosin se géseste la concentratil. destul de nalte In ficat si tesutul renal de unde este excretata predominant
prin bil3 si fecale precum si prin urind. - : .

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Edetat disodic

Propil galat

Acid ortofosforic

Apa purificata

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate a produsulul medicinal veterinar dupa diluare Tn apa de baut conform indicatiilor: 24 ore
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.4. Precautii speciarle pentru depozitare

Produsul Tilmicodem 25 se pastreaza in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de Tnghet si
jumina solara directa. '

6.5. Natura sl compozitia ambalajulul primar
Flacoane din HDPE ce contin 100, 500, 1000 mi si bidoane din HDPE ce contin 5, 10, 20 litri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci In locuri
special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale. :

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.
e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, EL

Nu sunt.

IBERARE $I/SAU UTILIZARE




VERA w5

| INFORVMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de Tnalta densitate 100 mi x 500 ml,x 1 litru

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
TILMICODEM 25, 250 mg /ml, solutie orald pentru porcine si géini (pui carne, gaini de
reproductie, tineret inlocuire).
Tilmicosin fosfat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE
1 ml contine: ‘ '
Substanta activa:

Tilmicosin fosfat ...................... 250 mg
Excipienti: ‘
Propil galat..........cccccovviviiie i 0,2mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie orala, limpede, gaibuie ce se administreaza in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T
100 ml ,500 ml, 1 litru

| 5. SPECII TINTA : ]

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE !
Pentru carne si organe:
Porcine: 7 de zile de la ultima administrare
Gaini: 13 zile de la ultima administrare.
Nu este permisa utilizarea la pasérile ouatoare care produc ou& pentru consumul uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Cititi prospectul, Tnainte de utilizare. ’

| 10. DATA EXPIRARII : ’ |
EXP i,

- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Inchideti bine flaconul dupé fiecare utilizare.




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de bélik‘_::_
conform indicatiilor: 24 ore. i

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C ferit de inghet si
lumina solara dlrecta

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA

Numai pentru uz veterlnar Se elibereaza numai pe baza de prescrlptle medicala

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” | B
A nu se lasa la indeména copiilor! '

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ |

errasepesennne




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton X 20 flacoane x 500 m|
Cutie din carton X 12 flacoane x 1litru

[1. DENUMIREA PRODUSULUJ MEDICINAL VETERINAR ‘
TILMICODEM 25, 250 mg /ml, solutie oral3 pentru porcine si gaini (pui carne, gaini de
reproductie, tineret Tnlocuire).

Tilmicosin fosfat

IADECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR SUBSTANTE ]
1 ml contine:

Substanta activa: ‘
Tilmicosin fosfat ......... . 250 mg

Excipienti: v
Propil galat, ... 0,2mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICAK ' ' l
Solutie oral3, limpede, galbuie Ce se administreaz3 in apa de baut.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU] “ |
20 flacoane x 500 mi '
12 flacoane x 1litry

[ 5. SPECII TINTA

| ]
6. INDICATIE (iNDicAT) |
-

L7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE [
Pentru carne si organe: .
Porcine: 7 de Zile de Ia ultima administrare :

Péasari: 13 zile de la ultima administrare,
Nu este permis3 utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentry consumul uman,

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIAIA(SPECIALE), DUPA cAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare, o

l 10. DATA EXPIRARI] ‘ L
EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar- 28 zile.
Tnchlde;i bine flaconul dupa fiecare utilizare,




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut »
conform indicatiilor: 24 ore. ey

Ve
STV

\ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE . | | B
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si
jumina solara directa.

FZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ | |
Cititi prospectul nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $l CONDITI! SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $l UTILIZAREA
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala

[14. MENTIUNEA ,ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la indemana copiilor! ' ,

15. NUMELE S| ADRESA DETlNATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE _ :

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca §i Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
~ Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




ETICHETA-PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATRE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX 96 SRL,Str. Horia, Closca si Crisan, nr.81, Otopeni, jud. lifov.
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMICODEM 25, 250 mg/ml, solutie orala pentry porcine si gaini (pui carne, gaini de
reproductie, tineret nlocuire)

Tilmicosin fosfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml TILMICODEM 25 contine:

Substanta activi

Tilmicosin fosfat .................oooooroco 250 mg
Excipienti:
Propil galat............coooocccovmeciroooooeoo 0,2 mg

4. FORMA FARMACEUTICA
Solutie oral3, limpede, de culoare galbuie, pentru administrare in apa de baut,

5. INDICATII

La gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire)

In tratamentul si controlul infectiilor produse de germeni sensibili la tilmicozina:
Mycoplasma spp., Pasteurella multocida, Haemophillus paragalinarum, Streptococcus
Spp., anaerobi (Clostridium spp.) ‘

La porcine

In  tratamentul infectiilor  respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis,
Bordetella bronchiseptica precum si alte altor infectii produse de bacterii sensibile |a

tilmicozinad (Fusobacterium spp., Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria, Clostridium spp.

6. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza |a animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicosin sau alte
macrolide.

Este interzis accesul cailor say g altor ecvine la apa de baut care contine tilmicosin
(Tilmicodem 25).

»

7. REACTII ADVERSE
La dozele recomandate nu sunt reactii adverse.




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE.
La galm (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire): se administreaza in apa de

baut, in doz& de 0,08 ml Tilmicodem 25 / kg greutate vie/zi (corespunzator cu 15 — 20 mg
tilmicosin fosfat/kg greutate vie/zi) timp de 3 — 5 zile consecutive.

La porcine: se administreaza in apa de baut in doza de 0,09 mi Tilmicodem 25 / kg

greutate vie/zi (corespunzator cu 15 — 20 mg tilmocosin fosfat/kg greutate vie/zi) timp de 5
zile consecutive.

Pentru calcularea dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea formula:

ml Tilmicodem 25/ kg greutate vie/zi x greutatea corporala
medie a animalelor de tratat (kg) _ ml Tilmicodem 25/ litru

- Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal apa de baut

Ingestia de apa este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a
obtine dozajul corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul trebuie diluat Tnainte de a fi administrat la animale.
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata. La
fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspéata.
Pentru a asngura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculatd cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne si organe:

Porcine: 7 de zile de la ultima administrare

Gaini: 13 zile de la ultima administrare.

Nu este permisa utilizarea la pasérile ouatoare care produc oué pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina
solara directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Tnchideti bine
flaconul dupa fiecare utilizare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut
conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tilmicosin sau la excipientul produsului
trebuie s& evite contactul cu produsul.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu trebuie administrat nediluat.




Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din teren.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s3 se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
PreCau;ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, Ia manipularea produsului, se
recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu ap3 si s&pun zonele pielii care ay
intrat Tn contact cu produsul. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intra accidental in
contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta. '

In caz de ingestie accidental a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin
prurit cutanat sau iritatii ale piel, adresati-vd imediat medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau
pleocapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.
Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

La dozele recomandate, prin studiile efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat
efecte  teratogene, embriotoxice sau maternotoxice.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este posibil sa apara rezistenta incrucisata cu alte macrolide si cu lincomicina
Supradozarea

dozele sau se administreaza apa nemedicamentats,

La gaini nu s-a observat refuzul consumarii apei consecutiv supradozarii. In caz de
supradozare se reduce consistenta fecalelor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ '

Pentru protectia mediului, produsul ny trebuie aruncat in ape reziduale sau la restyri
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau

deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n conformitate oy
cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
15. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Bidon x 5 litri, 10 litri, 20 Jitri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

SERIA:

DATA EXPIRARII: A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta
NUMARUL AUTORIZA’!‘IEI DE COMERCIALIZARE:

Produsul TILMICODEM 25 se elibereazi numaij pe bazi de prescriptie medicala.




A nu se lasa la indeména copiilor!

Numai pentru uz veterinar!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal yveterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.




ANEXH wr- b

f.;l., DELOS
- Impex 96

PROSPECT

TILMICODEM 25
250 mg/ml, solutie orali
pentru porcine si géini (pul carne, paséri de reproductie, tineret inlocuire) -

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS , DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov.

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILMICODEM 25, 250 mg/m, solutie orald pentru porcine $i gdini (pui carne, g3ini de reproductie, tineret
nlocuire).
Tilimicosin fosfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml TILMICODEM 25 contine:
Substanta activa:

Tilmicosin fosfat ...............coocoveeooeo 250 mg
Excipien;i: _

Propil galat...............cceemerveeeeeeseeceseeeceeeeooo 0,2mg
4. INDICATI

La gadini (pui carne, gaini de reproductie, tineret fnlocuire)

In tratamentul si controlul infectiilor produse de germeni sensibili la tilmicozina: Mycoplasma spp.,
Pasteurella multocida, Haemophillus paragalinarum, Streptococcus spp., anaerobi (Clostridium spp.) .

La porcine

In  tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu  Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Bordstella bronchiseptica precum si alte

altor infectii produse de bacterii sensibile la tilmicozina (Fusobacterium Spp., Erysipelothrix rhusiopatiae,
Listeria, Clostridium spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti Ia tilmicozina sau alte macrolide. '
Este interzis accesul cailor sau a altor ecvine la apa de bautcare contine tilmicozina (Tilmicodem 25).
6. REACTII ADVERSE

La dozele recomandate nu sunt reactii adverse.

7. SPECII TINTA
Porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret Tnlocuire).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
La gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire): se administreaza in apa de baut, in dozd de

0,08 ml Tilmicodem 25 / kg greutate vie/zi (corespunzitor cu 15 — 20 mg tilmicosin fosfat/kg greutate vielzi)
timp de 3 - 5 zile consecutive.

La porcine: se administreazi in apa.de baut, n doza de 0,09 ml Tilmicodem 25 / kg greutate vie/zi
(corespunzitor cu 15 — 20 mg tilmicosin fosfat/kg greutate vie/zi) timp de 5 zile consecutive.




Pentru calcularea dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmé&toarea formula:

mi Tilmicodem 25/ kg greutate vie/zi x greutatea corporald medie a

animalelor de tratat (kg) - m Tilmicodem 25/ litru apa
Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal de apa

Ingestia de apé este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul
corect, concentratia Tn-apa de baut va trebui ajustata.
Apa medicamentata se prepara proaspata la fiecare 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul trebuie diluat Tnanite de a fi administrat la animale.

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentatd. Pentru a asigura

dozarea corespunzétoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculaté cat mai exact, pentru a se evita
sub-dozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne si organe

Porcine: 7 de zile de la ultima administrare

Gaini: 13 zile de la ultima administrare.

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Tndemana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina solara directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine flaconul dupa
fiecare utilizare. :

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24
ore. :

A nu se folosi dupa data de expirare mentionaté pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu trebuie administrat nediluat.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Acest produs se va pastra pentru utilizare atunci cand se asteapta ca alte clase de antimicrobiene sa
raspunsa slab sau sa nu raspunda la tratament

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicosin sau la excipientul produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte. neplacute, la manipularea produsuiui, se recomanda purtarea
manusilor, a ochelariior de protectie si mastilor de protectie.

Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu apa si sapun zonele pielii care au intrat Tn contact
cu produsul. Evitafi contactul cu ochii. Dacé produsul intra accidental in contact cu ochii, spalati cu apa din
abundenta.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului §i aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile




serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insofite de dificultati ale respiratiei, necesita
asistentd medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

La dozele recomandate, prin studiile efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice. - ’
Interactiuni cu alte produse medicinale.sau alte forme de interactiune

Este posibil s apara rezistenta incrucisatd cu alte macrolide i cu lincomicina

Supradozarea

La porcine in caz de supradozare (1,5 sau 2 ori dozele recomandate) se poate Tnregistra un consum scazut
de apa medicamentatd si, datoritd acestui aspect, uneori poate apare deshidratarea. In acest caz se
ntrerupe administrarea apei medicamentate, se corecteazd dozele sau se administreaza apa
nemedicamentata.

La géini nu s-a observat refuzul consumarii apei consecutiv supradozarii. n caz de supradozare se reduce
consistenta fecalelor.

13. PRE%AUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau la resturi menajere ci Tn locuri

special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

14, DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Flacoane din HDPE ce contin 100 ml, 500ml, 1 litru

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé fie comercializate. .
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v3 rugim sa contactaii reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.






