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TILODEM 50
500 mg tilozina tartrat/g, pulbere hidrosolubila, pentru suine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua

consum, tineret inlocuire).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S$iI A
DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICATIE

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

Tel: 0372 714.433. Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILODEM 50. 500 mg tilozina tartrat/g. pulbere hidrosolubila, pentru suine si pasari (pui carne, pasari de

reproductie, gdini oud consum, tineret inlocuire).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE
TILODEM 50 este o pulbere de culoare alba ce contine per 1 gram:

Tilozind tartrat ... ... 500 Mg
Excipient (lactoza monohidrat)qs.ad.................................. 1@

4. INDICATI
Tilodem 50-pulbere hidrosolubila se utilizeaza atat pentru actiune locald, cat si sistemica si reprezintd un

- antibiotic de interventie atunci cand au aparut tulpini microbiene penicilino-rezistente. Se recomanda sa se
utilizeze, la porci si pasari, in tratamentul infectiilor primare sau secundare, locale sau sistemice produse de
germeni sensibili la tilozind. Se recomanda sa se utilizeze in tratamentul pneumoniei enzootice a porcului,
dizenteriei cu Serpulina, bolii respiratorii cronice la pasari, enteritelor, bronhopneumoniilor, metritelor
piodermitelor, infectiilor urinare, mastitelor, artritelor, omfaloflebitelor, salpingitelor etc.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau alte macrolide.

6. REACTH ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECII TINTA
Suine. pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD $! CALE DE ADMINISTRARE
La pasari. se administreaza per os, in dozéd de 30-40mg Tilodem 50-pulbere hidrosolubila/kg greutate

vie/zi, timp de 4-5 zile consecutiv
La pasari in apa de baut: se administreaza 300-400g Tilodem 50-pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa.

timp de 4-5 zile consecutiv.
La porci: se administreaza per os, in doza de 25-30 mg Tilodem 50—pulbere hidrosolubila/kg greutate vie/zi.

timp de 5-7 zile consecutiv.
La porci in furaj: se administreaza 300-400g Tilodem 50—pulbere hidrosolubila la 1000kg furaj, timp de 5-7 -

zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei Daca acest lucru nu este
posibil. tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numar apa medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd masa

acestuia.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne si organe de porc' 10 zile de la ultima administrare.



Pentru carne si organe de pasare: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oud: 4 zile de la ultima administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor! N9 g it
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umidita 3
directa.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de Ia data prepararii.

Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii amestecului.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau la excipientul produsului trebuie sa evite contactul

cu produsul.
Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea

manugsilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectu! produsului sau eticheta. Manifestarite
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultéti ale respiratiei, necesita

asistenta medicala de urgenta.

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

DUPA CAZ
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 cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATH
Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, 500g. 1000g.

5kg. 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantut

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
TILODEM 50, 500 mg tilozina tartrat/g, pulbere hidrosolubila, pentru suine si pasari (pui
carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram TILODEM 50 contine:
Tilozind tartrat ................................. P 500 mg

Excipientgsad. ... 19
) Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubild, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tilodem 50-pulbere hidrosolubild se utilizeaza atat pentru actiune locald, cat si sistemica si
reprezintd un antibiotic de interventie atunci cand au aparut tulpini microbiene penicilino-
rezistente. Se recomanda sa se utilizeze, la porci si pasari, in tratamentul infectiilor primare
sau secundare, locale sau sistemice produse de germeni sensibili la tilozina. Se recomanda
sa se utilizeze in tratamentul pneumoniei enzootice a porcului, dizenteriei cu Serpulina, bolii
respiratorii cronice la pasari, enteritelor, bronhopneumoniilor, metritelor, piodermitelor,
infectiilor urinare, mastitelor, artritelor, omfaloflebitelor, salpingitelor etc.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozind sau alte macrolide.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare

uniforma in toata masa acestuia.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau la excipientﬁl mﬂusuﬁl« trebuie sa
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Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produ: u;rf8e«retomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie i mastilor de protectie pentru L%i’l@i‘.")

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,

embriotoxice sau maternotoxice, produsul putandu-se utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa cloramfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a

lincosamidelor (lincomicina, clindamicina).

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
La pasari: se administreaza per os, in dozd de 30-40mg Tilodem 50-pulbere

hidrosolubila’kg greutate vie/zi, timp de 4-5 zile consecutiv.

La pasari in apa de baut: se administreaza 300-400g Tilodem 50-pulbere hidrosolubila la
1000 litri apa, timp de 4-5 zile consecutiv.

La porci: se administreaza per os, in doza de 25-30 mg Tilodem 50-pulbere hidrosolubila/kg
greutate vie/zi, timp de 5-7 zile consecutiv.

La porci in furaj: se administreazd 300-400g Tilodem 50—pulbere hidrosolubila la 1000kg

furaj, timp de 5-7 zile consecutiv.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau voma.
Se indeparteaza imediat furajul sau apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele
si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

4.11. Timp de asteptare
Pentru carne si organe de porc: 10 zile de la ultima administrare.

Pentru carne si organe de pasare: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: macrolide, cod ATC-vet: QJO1FA90

5.1. Proprietati farmacodinamice

Tilozina este foarte eficace in faza de multiplicare a bacteriilor Gram-pozitive aerobe
(Staphylococcus, — Streptococcus, — Bacillus, — Erysipelothrix — Corynebacterium, Listeria,
Haemophillus, Brucella, Fusobacterium) si anaerobe (Clostridium) si fata de Mycoplasma,
Haemophillus, Serpulina hyodisenteriae. Chlamydia, Rickettsia si Borellia anserina. Dintre
bacterile Gram-negative este activa fatd de bacterii din genul Pasteurella. Actioneaza in
principal la nivelul ribozomilor bacterieni unde se leaga de subunitatea ribozomala 50S si
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inclusiv cu ionoforii.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Biodisponibilitate. Tilozina odata ajunsa in tractusul digestiv in contact cu sucul intestinal se

dizolva si devine disponibild pentru actiune locala gi absorbtie sistemica.

Absorbtie. Tilozina se absoarbe usor din intestin.

Distributie. Dup& administrarea medicamentului pe cale orald concentratia plasmatica
maxima apare la 1-2 ore. Se distribuie bine in tesuturi unde concentratiile sunt mai mari
decat cele din sange si tinde s se concentreze in spling, ficat, rinichi si in special in pulmon
si tesuturile inflamate. Difuzeaza bine in lichidul pleural si peritoneal. In sange circula legata
de proteinele plasmatice. Dupd administrare pe cale orald concentratia anti-microbiana se
mentine timp de aproximativ 10-12 ore. In tesuturile inflamate concentratia de antibiotic creste
de cateva ori fata de cea din sange.

Biotransformare. In ficat tilozina se transforma in factorul A, factorul B si
dihidrodesmicosina. Mai putin de 0,25 mg/kg de reziduu de tilozind marcata cu C14 a fost
gasita in ficat si rinichi dupa o doza de 10 m,g/kg administrata zilnic timp de 3 zile la sobolan.
La porc s-a administrat o doza de 110 mg/kg tilozind baza marcatd cu C14 in hrana, zilnic
timp de 4 zile. La 4 ore dupa ultima administrare s-a evidentiat la animalele sacrificate in ficat
si rinichi sub 0,04 mg/kg tilozina marcata in grasime. in ficat au fost evidentiati 5-6 metaboliti.
Prin analiza spectrometrica de masa a fecalelor recoltate de la acesti purcei s-a identificat 3
metaboliti: factorul A, factorul B si dihidrodesmicosina.

Eliminare. Se elimina sub forma activa in principal pe cale biliara si prin fecale sub forma a 3
metaboliti: factorul A, factorul B si dihidrodesmicosina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele si lincosamidele.

6.3. Termen de valabilitate

2 ani, in ambalajul original.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la preparare, iar apa medicamentata are

valabilitatea de 24 ore de la preparare.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul TILODEM 50 se pastreaza in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C).

ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g. 25g, 50g. 100g. 500g. 1000g.
5kg. 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg. 50kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.



6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutic
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse \\ )ﬁ
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape rezidtia é;%s Q‘ ‘\ln ‘restunle
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

cerintele locale.

7. DETINATORUL 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.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060581.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.08.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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Pungi sau saci PET cu insertie de aluminiu

lDENUM!REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILODEM 50, 500 mg tilozina tartrat/g, pulbere hidrosolubila, pentru suine $i pasari (pui

carne, pasari de reproductie, gaini ouad consum, tineret inlocuire).

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ﬁ__
Tilozina tartrat ... 500 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTIGA
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba.

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI e
100g, 500g. 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

]

[ 5. SPECI TINTA } ]
Suine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

T e e -

[6. INDICATIE (INDICATI) =~ |

-

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare

Pentru carne si organe de porc: 10 zile de la ultima administrare.
Pentru care si organe de pasare: 4 zile de Ia ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

E&-ATM‘_QNABEJA_T_E_NUQNARU SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARIT ~ T
EXP: luna/anul
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

] ﬁ.fC‘ONB_ﬁIEﬁEéITAIE'"iDTE“EEﬁbﬁilﬁR‘é -

A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C) ferit de umiditate si
lumina solarg directs.
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RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$! UTILIZAREA
Numai pentry uz veterinar.

INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa [a indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULU) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S SRL, St Hora Clocs s mime e
SC DELOS IMPEX '98 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan. nr, 81, Otopeni, jud. lifoy
Tel: 0372.714.433, Fax- 0372.871.445.

»A NU SE LASA LA

!Eﬂ@f@i@ﬁ@@@@@g!lﬁﬁDE@Qﬁ'FZ'fEEfQE&QZEEEi__ff._i__l__.Q e
060581.

U

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE BROD
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ETICHETA
TILODEM 50

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|
TILODEM 50, 500 mg tilozina tartrat/g, pulbere hidrosolubild, pentru suine si pasari (pui
carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
Tilozina tartrat
)

3. FORMA FARMACEUTICA 7
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu dimensiunile (L x | x h) 300 x 150 x 100 mm
| 5. SPECII TINTA )

]
Suine, pasari (pui carne, pasarl de reproductie, gamt oua consum, tmeret inlocuire).
| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7.MOD $I CALE DE ADMINISTRARE
Cltltl prospectul inainte de utilizare

'8.TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne si organe de porc: 10 zile de la ultima administrare.

Pentru carne si organe de pasare: 4 zile de la ultima administrare
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare

E ATENTIONARE (ATENTIONAR_I_) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARI oo
EXP: luna/anul

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umldltafe Si
lumina solara directa.
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SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ AR

( 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale\éi%lm;gﬁ.‘ fle

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

cerintele locale. SRS

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SICONDITII SAU :
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Produsul TILODEM 50 se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicali.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” - !
A nu se lasa la indeméana copiilor!

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

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445,

!‘1‘ 5. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060581.

| 17. NUMARUL DE FABRIC.ATIE AL SERIEI DE PRODUS




ETICHETA
TILODEM 50

"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
| AMBALAJ PRIMAR

e

1 Pungi PET cu insertie de aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
TILODEM 50, 500 mg tilozina tartrat/g, pulbere hidrosolubild, pentru suine si
pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Tilozind tartrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs.ad...............................L 19

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
10g, 25g, 50g.

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne si organe de porc: 10 zile de la ultima administrare.
Pentru carne si organe de pasare: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

[6. NUMARUL SEREEI

[7.DATAEXPIRARI .

EXP: luna/anul T
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.






