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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILODEM, 200 mg/ml, solutie orald pentru porci, gaini si curci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa
Tilozinatartrat ...l 200 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si | informatie este esentiala pentru

a altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

Propilen glicol
Alcool benzilic 0,04 ml
Apa purificata

Solutie limpede, de culoare galben-rosgiatica pentru administrare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci
Gaini
Curci
3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci este indicat pentru tratamentul pneumoniei enzootice produsda de Mycoplasma
hyopneumoniae, artritei produsa de Mycoplasma hyosinoviae, infectiilor bacteriene produse de
Pasteurella multocida, Haemophilus suis, Actinobacillus pleuropneumoniae, susceptibile la
tilozina.

La gaini si curci este indicat pentru tratamentul micoplasmozei aviare produsa de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae, holerei aviare produsa de Pasteurella multocida, enteritei
necrotice produsa de Clostridium spp., infectiilor bacteriene produse de Staphylococcus spp.,
susceptibile la tilozina.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate Ia tilozina sau la oricare dintre excipienti.
3.4. Atentionari speciale

Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
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informatiile epide gice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la nivel de ferma
sau la nivel Ioca&g nal. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si
locale privind, prodifSele antimicrobiene.

Utilizarea prodisului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului cu alte

antibiotice macrolide din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte nedorite, la manipularea produsului se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

Spalati mainile dupa manipularea produsului.

in caz de ingestie accidentald, contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

3.6. Evenimente adverse
Nu s-au observat la dozele recomandate.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
hational de raportare. Consuiltati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice ca urmare a administrarii produsului.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa amfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a
lincosamidelor (lincomicina).
Manifesta sinergism cu sulfamidele si tetraciclinele (doxiciclina).

3.9. Cai de administrare si doze
La porci se administreaza oral, in apa de baut, in dozd de 0,20 ml produs/kg greutate
corporald/zi (echivalent cu 40 mg tilozina tartrat’kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile
consecutive.
La gaini si curci se administreaza oral, in apa de baut, in doza de 0,35 ml produs/kg greutate
corporald/zi (echivalent cu 70 mg tilozind tartrat’/kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile
consecutive.

Pentru calcularea cat mai exacta a dozei, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

ml produs medicinal veterinar/kg greutatea corporala medie a ml produs medicinal
greutate corporala/zi animalelor de tratat (kg) _veterinar/litru apa de
consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) / animal baut



Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s bea numai apa medlcamer‘ftatﬁ pa
medicamentata se prepara proaspata, la fiecare 24 ore.

Ingestia de apa medicamentata este dependenta de conditia clinicd a anlmalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, consumul de apd medicamentata trebuie monitorizat si
concentratia de tilozina in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
La curci si porci se inregistreaza refuzul consumului apei medicamentate la doze de 3, respectiv
de 5 ori mai mari decat dozele recomandate. In caz de supradozare, se indeparteaza imediat
furajul lichid sau apa medicamentata si se corecteaza dozele.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare
Porci (carne si organe):. 7 zile.
Gaini, curci (carne si organe): 5 zile.

Qua: 4 zile.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QJO1FAS0

4.2 Farmacodinamie
Actioneaza in principal la nivelul ribozomilor bacterieni unde se leaga de subunitatea
ribozomala 50S si interfera cu sinteza de proteine bacteriene structurale si enzimatice, avand
actiune bacteriostatica.
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), actioneaza si impotriva
Mycoplasma, Haemophillus, Chlamydia, Rickettsia etc. Dintre bacteriile Gram-negative este
activa fata de bacterii din genul Pasteurella.

4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitate: tilozina Tn contact cu sucul intestinal din tractul digestiv se dizolva si devine
disponibild pentru actiune locala si absorbtie sistemica.
Absorbtie: tilozina se absoarbe usor din intestin.
Distributie: dupa administrarea medicamentului pe cale orala, concentratia plasmatica maxima
apare la 1-2 ore. Se distribuie bine Tn {esuturi unde concentratiile sunt mai mari decét cele din
sange si tinde sd se concentreze in splina, ficat, rinichi si in special in pulmon si tesuturile



A %
inflamate. Difu%"éaég) e in lichidul pleural si peritoneal. Tn sange circuld legata de proteinele
plasmatice. Dupa 5 istrare pe cale orald, concentratia se mentine timp de aproximativ
10-12 ore. In ;e§u],u$ inflamate concentratia creste de cateva ori fatd de cea din sange.
Biotranﬁ’s‘]?_,fprmf'\ &/ ficat tilozina se transforma in factorul A, factorul B si dihidrodesmicosina.
Eliminare: se éHfhina sub forma activa in principal pe cale biliara si prin fecale sub forma a 3
metaboliti: factorul A, factorul B si dihidrodesmicosina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

54, Incompatibilitati majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina directa a
soarelui si inghet.

54. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1000 ml, inchise cu capac din polietilena de joasa
densitate.
Bidoane din HDPE x 5 litri, 10 litri, 20 litri, inchise cu capac din polietilena de joasa densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210010



8. DATA PRIME! AUTORIZARI by BT ’

e m@m\})’
11.01.2016 A
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMA]‘IN;; TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane diti’pdft€tilena de inaltd densitate x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILODEM, 200 mg/ml, solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozina tartrat ......... 200 mg/m|

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi.

4. SPECII TINTA

Porci
Gaini
Curci

| 5. INDICATII

| 6. CAl DE ADMINISTRARE

Oral3, Tn apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci (carne si organe): 7 zile.
Gaini, curci (carne si organe): 5 zile.
Oua: 4 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 28 zile.
Dupa diluare, a se utiliza in decurs de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|

A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina directa a

soarelui si inghet.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR“}%%
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. N

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e
DELOS IMPEX 96 SRL

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

210010

| 15. NUMARUL SERIEI ]
* Lot { numar}




, \\ ETICHETA-PROSPECT COMBINAT

Flacoane din HDPE x 500 ml, 1000 mi
Bidoane din HDPE x 5 litri, 10 litri, 20 litri

REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TILODEM, 200 mg/ml, solutie orala pentru porci, gaini si curci.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa

Tilozina tartrat ... 200 mg
Excipienti
Alcoolbenzilic . ... 0,04 ml

Solutie limpede, de culoare galben-rosiatica pentru administrare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

4. SPECIITINTA
Porci
Gaini
Curci

5. INDICATI!I DE UTILIZARE
La porci este indicat pentru tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma
hyopneumoniae, artritei produsa de Mycoplasma hyosinoviae, infectiilor bacteriene produse de
Pasteurella multocida, Haemophilus suis, Actinobacillus pleuropneumoniae, susceptibile la
tilozina.
La gaini si curci este indicat pentru tratamentul micoplasmozei aviare produsa de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, holerei aviare produsa de Pasteurella
multocida, enteritei necrotice produsa de Clostridium spp., infectiilor bacteriene produse de
Staphylococcus spp., susceptibile la tilozina.

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor

1
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tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epldemlologlce s$i cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile ofi cnale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalenten
bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
antibiotice macrolide din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

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

Spalati mainile dupa manipularea produsului.

In caz de ingestie accidental3, contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului Si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice ca urmare a administrarii produsului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa amfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a
lincosamidelor (lincomicina).

Manifesta sinergism cu sulfamidele si tetraciclinele (doxiciclina).

Supradozare

La curci si porci se inregistreaza refuzul consumului apei medicamentate la doze de 3,
respectiv de 5 ori mai mari decat dozele recomandate. In caz de supradozare, se indeparteaza
imediat furajul lichid sau apa medicamentata si se corecteaza dozele.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE
Nu s-au observat la dozele recomandate.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja mentionate in
aceasta etichetd, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei



istreaz3 oral, in apa de baut, in doza de 0,20 ml produs/kg greutate
ivalent cu 40 mg tilozina tartrat/kg greutate corporala/zi), timp de 5 zile
consecitive.
La gaini si curci se administreaza oral, in apa de baut, in doza de 0,35 mi produs/kg greutate

orporala/2| (echivalent cu 70 mg tilozina tartrat/kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile
consecutive.

Pentru calcularea cat mai exacts a dozei, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

ml produs medicinal veterinar/kg X greutatea corporalda medie a ml produs medicinal
greutate corporala/zi animalelor de tratat (kg) _ veterinar/litru apa de
consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) / animal baut

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

Apa medicamentata se prepara proaspata, la fiecare 24 ore. Ingestia de apa medicamentata
este dependenta de conditia clinici a animalelor. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta,
consumul de apa medicamentata trebuie monitorizat si concentratia de tilozina in apa de baut
va trebui ajustata corespunzator.

10.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corpora|a a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

11.PERIOADE DE ASTEPTARE
Porci (carne si organe): 7 zile.
Gaini, curci (carne si organe): 5 zile.
Oua: 4 zile.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina directa a
soarelui si inghet.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modahtaiea dé ellmlnare
a medlcamentelor care nu mai sunt necesare.

14.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ‘\
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. AN

15.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S DIMENSIUNILE —~—
AMBALAJELOR

210010

Dimensiuni ambalaje:
500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

16.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
Date a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17.DATE DE CONTACT
Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81,
Otopeni, cod postal 075100,

jud. lifov, Romania

Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

18.ALTE INFORMATII

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

20.DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 28 zile.
Dupa diluare, a se utiliza in decurs de 24 ore.
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PROSPECT

Substanta activa

Tilozindatartrat ...............ccooi i 200 mg
Excipienti
Alcool benzilic . .........cc.coiiii i .0,04 mi

Solutie limpede, de culoare galben-rosiatica pentru administrare in apa de baut.

3. Specii tinta
Porci
Gaini
Curci

4. Indicatii de utilizare

La porci este indicat pentru tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma
hyopneumoniae, artritei produsa de Mycoplasma hyosinoviae, infectiilor bacteriene produse
de Pasteurella multocida, Haemophilus suis, Actinobacillus pleuropneumoniae, susceptibile
la tilozina.

La gaini si curci este indicat pentru tratamentul micoplasmozei aviare produsa de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, holerei aviare produsa de Pasteurella
multocida, enteritei necrotice produséa de Clostridium spp., infectiilor bacteriene produse de
Staphylococcus spp., susceptibile la tilozina.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozinad sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitétii bacteriilor tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale
si locale privind produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiuniior din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la tilozina si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului cu alte
antibiotice macrolide din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlstreazé/ p?o

medicinal veterinar la animale TEE I
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau la excipientii produsufui

evite contactul cu produsul. AR

Pentru a se preintdmpina orice efecte nedorite, la manipularea produs"
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.
Spalati mainile dupa manipularea produsului.

In caz de ingestie accidentald, contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

2 ,se recomanda
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Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice ca urmare a administrarii produsului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa amfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a
lincosamidelor (lincomicina).

Manifesta sinergism cu sulfamidele si tetraciclinele (doxiciclina).

Supradozare

La curci si porci se inregistreaza refuzul consumului apei medicamentate la doze de 3,
respectiv de 5 ori mai mari decat dozele recomandate. In caz de supradozare, se
indepdrteaza imediat furajul lichid sau apa medicamentata si se corecteaza dozele.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat la dozele recomandate.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Dacéa observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate Tn acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare i metode de administrare
La porci se administreaza oral, in apa de baut, in doza de 0,20 ml produs/kg greutate
corporald/zi (echivalent cu 40 mg tilozina tartrat/kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile
consecutive.
La gaini si curci se administreaza oral, in apa de baut, in doza de 0,35 ml produs/kg
greutate corporala/z: (echivalent cu 70 mg tilozina tartrat/kg greutate corporala/zi), timp de
5 zile consecutive.
Pentru calcularea cat mai exacta a dozei, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:



ml produs m§d al veterinar/kg greutatea corporald medie a ml pr_odus. medicjnal
jate orald/zi animalelor de tratat (kg) _veterinar/litru apa de

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

o #ipfatamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata.

) nﬁeq,j A at3 se prepara proaspata, la fiecare 24 ore.

! b';\ s medicamentata este dependenta de conditia clinicd a animalelor. De aceea,
“peatra-ohtine dozarea corectd, consumul de apd medicamentata trebuie monitorizat $i
concentratia de tilozina in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10.Perioade de asteptare
Porci (carne si organe): 7 zile.
Gaini, curci (carne si organe): 5 zile.
Oua: 4 zile.

11.Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina directa a
soarelui si inghet.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12.Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210010

Dimensiuni de ambalaj:
100 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact .
Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate, *

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, cod postal 075100, jud. llfov, Romania
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactatj
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii



