REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR oo
TILODEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini. -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Tilozina tartrat 500 mg (echivalent cu Tilozina 400 mg)

Excipient:
Compozitia calitativa a excipientilor | Compozitia cantitativa, daca aceasta
si a altor constituenti informatie este esentiala pentru administrarea

corecta a produsului medicinal veterinar

Lactoza monohidrat

Pulbere omogena, de culoare alba pentru utilizare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci, gaini.
3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se utilizeaza pentru actiune locala si sistemica, tilozina reprezentand un antibiotic de
interventie atunci cand apar tulpini microbiene penicilino-rezistente.

Este indicat pentru porci si gaini in tratamentul infectiilor primare sau secundare, locale sau
sistemice produse de germeni sensibili la tilozina: boala respiratorie cronica la gaini, enterite,
bronhopneumonii, metrite, piodermite, infectii urinare, mastite, artrite, omfaloflebite, salpingite.
Vezi pct. 3.5 pentru informatii privind indicatia pentru tratamentul in dizenteria porcilor.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina, alte macrolide sau la excipient.
3.4, Atentionari speciale

Nu sunt.
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 tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii 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.



La tulpinile europenke de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrata o rata mare a
rezistentei in vitro, ceea ce sugereaza ca produsul nu va fi suficient de eficace Tmpotriva
dizenteriei porcilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal care consta din manusi, ochelari de protectie si
masti 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 prospectul produsului sau
eticheta.

Manifestarile serioase, de tipul umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor, insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Nu sunt.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al
acestuia), fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele
de contact respective, vezi si punctul 16 din prospect.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se poate asocia cu antibiotice din grupa cloramfenicolilor (florfenicol, tiamfenicol) sau a
lincosamidelor (lincomicina, clindamicina).
Manifesta sinergism cu sulfamidele. Se poate asocia cu anticoccidienele de preventie, inclusiv
cu ionoforii.

3.9. Cai de administrare si doze
Produsul se utilizeaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: 25-30 mg tilozina /kg greutate corporald/zi (62,5 mg — 75 mg produs/kg greutate
corporald/zi), timp de 4-5 zile consecutive.

La gdini: 30-40 mg tilozina/kg greutate corporald/zi (75 — 100 mg produs/kg greutate
corporala/zi), timp de 4-5 zile consecutive.

Se poate utiliza urmatoarea formulad de calcul pentru administrare:



mg produs medicinal veterinar/kg x greutatea corporala medie a mg prodﬁgmedicinal
greutate corporalad/zi animalelor de tratat (kg) _veterinar/litru"apa de

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

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie s bea numai apa medicamentata.

Ingestia de apa medicamentata este dependenta de conditia clinicd a animalelor, de
temperatura ambientala sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corect3,
concentratia de tilozina in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca trei saptamani.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Supradozarea poate produce tulburéri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau voma.
Se indeparteaza imediat apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la nevoie
se intervine cu tratament pentru sustinerea funciiilor vitale.

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
Carne si organe
Porci: 10 zile.
Gaini: 4 zile.

QOua: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet: QJO1FAQO.

4.2 Farmacodinamie
Tilozina este foarte eficace n faza de multiplicare a bacteriilor Gram-pozitive aerobe
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacterium
spp., Listeria spp., Haemophillus spp., Brucella spp., Fusobacterium spp.) si anaerobe
(Clostridium spp.), actioneaza si impotriva Mycoplasma spp., Haemophillus spp., Chlamydia
spp., Rickettsia spp. si Borellia anserina. Dintre bacteriile Gram-negative este activa fata de
bacterii din genul Pasfeurella spp. 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.

4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitate
Tilozina in contact cu sucul intestinal din tractul digestiv se dizolva si devine disponibila pentru
actiune locala si absorbtie sistemica.



Absorbtie

Tilozina se absoarbe usor din intestin.

Distributie

Dupa administrarea medicamentului pe cale orald concentratia plasmatica maxima apare la 1-
2 ore. Se distribuie bine in tesuturi unde concentratiile sunt mai mari decét cele din sange si
tinde sa se concentreze in splina, ficat, rinichi si in special in pulmon si tesuturile inflamate.
Difuzeaza bine in lichidul pleural si peritoneal. In sange circuld legata de proteinele plasmatice.
Dupa administrare pe cale orala concentratia plasmatica se mentine timp de aproximativ 10-12
ore. In tesuturile inflamate concentratia creste de cateva ori fata de cea din sange.
Biotransformare

In ficat tilozina se transforma in factorul A, factorul B si dihidrodesmicosina.

Eliminare

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

51. Incompatibilitati majore
Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele si lincosamidele.

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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi PET cu insertie din aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg,
10 kg si saci PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg.
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 produselor medicinale veterinare neutilizate, sau a deseurilor
provenite din acestea, 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
110209

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
LLYYYY

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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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pungi PET cu insertie din aluminiu x 10 g, 259, 50 g

’ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TILODEM 50

! 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE )

Tilozina tartrat 500 mg/g (echivalent cu Tilozina 400 mg/g)

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/laaaa}

Dupa dizolvare, se va utiliza in 24 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.

i






INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi PET cu insertie din aluminiu x 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILODEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilozina tartrat 500 mg/g (echivalent cu Tilozina 400 mg/g)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

4. SPECII TINTA
Porci, gaini.

(5. INDICATII ]

| 6. CAl DE ADMINISTRARE |
Orala, in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Carne si organe
Porci: 10 zile.
Gaini: 4 zile.

Oua: 4 zile.

| 8. DATA EXPIRARII
EXP:
Dupa dizolvare, se va utiliza in 24 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.




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

A se citi prospectul inainte 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.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

’ 14. NUMARUL AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110209

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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PROSPECT

TILODEM 50

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
TILODEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini.

2. Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Tilozina tartrat 500 mg (echivalent cu Tilozind 400 mg)

Pulbere omogena, de culoare alba pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinta
Porci, gaini.

4. Indicatii de utilizare
Se utilizeazad pentru actiune locald si sistemica, tilozina reprezentand un antibiotic de
interventie atunci cand apar tulpini microbiene penicilino-rezistente.
Este indicat pentru porci si gaini in tratamentul infectiilor primare sau secundare, locale sau
sistemice produse de germeni sensibili la tilozina: boala respiratorie cronica la gaini,
enterite, bronhopneumonii, metrite, piodermite, infectii urinare, mastite, artrite,
omfaloflebite, salpingite.
Vezi pct. 6 pentru informatii privind indicatia pentru tratamentul in dizenteria porcilor.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina, alte macrolide sau excipient.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa 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 susceptibilitatii 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.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrata o rata mare a
rezistentei in vitro, ceea ce sugereaza ca produsul nu va fi suficient de eficace impotriva
dizenteriei porcilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.



Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea echipamentuiui de protectie personal care consta din manusi, ochelari de protectle
si masti 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 prospectul produsului
sau eticheta.

Manifestarile serioase, de tipul umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor, insotite de dificultati
ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Manifesta sinergism cu sulfamidele. Se poate asocia cu anticoccidienele de preventie,
inclusiv cu ionoforii.

Supradozare

Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
voma.

Se indepérteaza imediat apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la
nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea funcitiilor vitale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore

Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele si lincosamidele.

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

7. Evenimente adverse
Nu sunt.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect, 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 de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Produsul se utilizeaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: 25-30 mg tilozina /kg greutate corporald/zi (62,5 mg — 75 mg produs/kg greutate
corporald/zi), timp de 4-5 zile consecutive.

La gaini: 30-40 mg tilozina/kg greutate corporala/zi (75 — 100 mg produs/kg greutate
corporala/zi), timp de 4-5 zile consecutive.

Se poate utiliza urmatoarea formula de calcul pentru administrare:



mg produs medicinal veterinar/kg X greutatea corporald medie a mg produs_ mediginal
greutate corporala/zi animalelor de tratat (kg) _ veterinar/litru apa de

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

Ingestia de apa medicamentata este dependentd de conditia clinicd a animalelor, de
temperatura ambientald sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta,
concentratia de tilozina in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

Durata tratamentului nu trebuie s depaseasca trei saptamani.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie s3 bea numai apa medicamentata. La
fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.
Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala
a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe
Porci: 10 zile
Gaini: 4 zile.

Qua: 4 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se |asa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si
[umina solara directa.
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.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste méasuri 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 elibereazéa cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110209

Dimensiuni ambalaje:

Pungix 10g, 2549, 50g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/YYYY
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, producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Clogca si Crigsan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, 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.

17. Alte informatii



