REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . SRRV
TILODEM FORTE 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la gaini si curci. m_,fl%
ST,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1,1 grame de produs contin:
Tilozina................. 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozina tartrat)

Excipienti:
Nu sunt.

Pulbere aproape alba sau usor galbena pentru administrare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii {inta
Gaini si curci.
3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia aerosaculitei produsd de Mycoplasma synoviae la géini si
Mycoplasma gallisepticum S6 la gaini si curci.

Pentru tratamentul si metafilaxia eteritei necrotice la gaini produsa de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utlizarea produsului.

3.3. Contraindicatii
Nu lasati si nu aruncati apa care contine tilozina tartrat acolo unde poate fi accesibilad fie
animalelor care nu sunt tratate, fie animalelor salbatice.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la tilozina sau alte macrolide.

3.4. Atentionari speciale
Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor
finta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice si cunoastere susceptibilitatii bacteriilor tintad la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea
produsului care se abate de la instructiunile mentionate iIn RCP poate favoriza rispandirea
bacteriilor rezistente la tilozind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
lincosamide sau streptogramina B, determinata de posibila rezistenta incrucisata

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.
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‘Precautii shéiale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

-, veterindgg4aanimale:

‘ ""T'Titdﬁiﬁg’""p)oate induce iritatie. Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca de asemenea
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau contact cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilozina poate provoca reactii incrucisate la alte macrolide si invers.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave si de aceea trebuie evitat contactul
direct.
in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat
cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din
manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, in conformitate cu Standardul
European EN149, sau mascé respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuta
cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143). A
In cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa si sdpun. In cazul de contact
accidental cu ochii, clatiti ochii cu multa apa curata.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele produsului.

Daca in urma expunerii apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritaii ale pielii
adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultéti ale respiratiei,
necesitad asistenta medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

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 sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Fertilitate:
Prin studiile efectuate nu s-au observat efecte asupra fertilitatii, teratogene sau mutagene.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9. Cai de administrare si doze
Produsul se administreaza in apa de baut.



Gaini si curci: S &
Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice se administreaza 0,5 g Tilczdemlfd%),
pe litru apa de baut,timp de 5 zile consecutive. il
Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens |a gaini
se administreaza 0,15 g Tilodem Forte pe litru apa de baut (150 ppm), timp de 5 zile consecutive,
pentru a asigura doza de 20-50 mg tilozina/kg greutate corporald, n functie de varsta si
consumul de apa al pasérilor.

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

Ingestia de apa medicamentatd este dependents de conditia clinica a animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta concentratia produsului va trebui ajustata corespunzator.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a
animalelor ori de cate ori este posibil.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgentd si antidoturi)

Nu exista dovezi de toxicitate la tilozind administrata per os la sobolani, in doze de pani Ia
1000 mg/kg.

Nu exista dovezi de toxicitate a tilozinei la g&ini si curci atunci cand produsul medicinal veterinar
este administrat in doz& de pana la trei ori mai mare decat cea recomandata.

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
Curci (carne si organe): zero zile.
Gdini (carne si organe) la doza de 150 mgl/litru apa: zero zile.
Gaini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apa: 1 zi.
Gaini (ouad): zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Cod ATCvet:
QJO1FAQ0.

4.2. Farmacodinamie A
Tilozina este un antibiotic macrolid produs de o tulpina de Streptomyces fradiae. Isi exercita
efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteice la microorganismelor susceptibile, avand
actiune bacteriostatica.
Spectrul de activitate al tilozinei include bacterii Gram pozitive, inclusiv Clostridium perfringens
si unele tulpini Gram-negative (Pasteurella si Mycoplasma spp.) la concentratii de 16ug/ml sau
mai putin.
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4.3. Fatfgacocinetica
Absorbtie /
Tilozina pée nivelurile sanguine maxime intre 1 si 3 ore dupa administrarea orala. Nivelurile
sanguirg’ minime sau extra sanguine se mentin 24 de ore dupa administrarea dozei orale.
Distributie
Dupa administrarea tilozinei pe cale orald, concentratia plasmatica maxima apare la 1-2 ore.
Se distribuie bine n {esuturi unde concentratiile sunt mai mari decat cele din sénge si tinde sa
se concentreze in splind, ficat, rinichi si In special in pulmon si fesuturile inflamate. Difuzeaza
bine in lichidul pleural si peritoneal. In sange circula legata de proteinele plasmatice.
Biotransformare si eliminare
Tilozina se elimina in principal prin fecale sub forma activa de tilozina (factor A), relomicina

(factorul D) si dihidrodesmicozina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore
Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat in apa de baut ce contine substante biocide
cu maximum 1 ppm clor activ sau maximum 35 ppm peroxid de hidrogen.
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termen de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C. A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Apa de baut medicamentata trebuie protejata de lumina.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Plicuri din PET/AI/PE x 10g, 25g, 50g, 100g.
Pungi din polietilend de joasa densitate x 500g, 1kg si 5 kg, ambalate secundar In pungi din
PET/AIPE.

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

Nu l4sati si nu aruncati apa care contine tilozina tartrat acolo unde poate fi accesibila fie
animalelor care nu sunt tratate, fie animalelor salbatice.

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
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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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Plicuri din PET/AI/PE de 10g, 25g, 50g

MINIMUM‘jﬁ’I’E INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

TILODEM FORTE

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare 1,1 grame de produs contin:
Substanta activa:

Tilozina.................. 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozina tartrat).

(3. NUMARUL SERIE

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dup3 deschidere se va utiliza n decurs de 3 luni.
Dupa dizolvare se va utiliza in decurs de 24 ore.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polietilena de joasd densitate x 500 g, 1kg, 5 kg.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILODEM FORTE 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1,1 grame de produs contin:
Substanta activa:
Tilozina................. 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozina tartrat).

3. SPECIHI TINTA

Gaini, curci.

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Curci (carne si organe): zero zile.

Gaini (carne si organe) la doza de 150 mg/litru apa: zero zile.
Gaini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apa: 1 zi.
Gaini (oud): zero zile. '

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/laaaa}
Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 3 funi.
Dupa dizolvare se va utiliza in decurs de 24 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C. A se pastra in loc uscat
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX 96 SRL

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



NFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Plic din PET/AI/PE x 100 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILODEM FORTE 1000 mg/g, pulbere pentru administrare n apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1,1 grame de produs contine:
Substanta activa:
Tilozina.................. 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozina tartrat).

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g.

4. SPECII TINTA

Gaini, curci.

| 5. INDICATII

L

| 6. CAl DE ADMINISTRARE

Oral3, in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Curci (carne si organe): zero zile.

Gaini (carne si organe) la doza de 150 mg/litru apa: zero zile.
Gaini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apa: 1 zi.
Gaini (oud): zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

L

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza In decurs de 3 luni.
Dupa dizolvare se va utiliza in decurs de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A se péstra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX 96 SRL

| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INFORMATIFZARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Pungi dinﬂ%@ FAI/PE x 500 g, 1 kg, 5 kg

|

TILODEM FORTE 1000 mg/g, pulbere pentru administrare n apa de baut

EDECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ”//_T

Fiecare 1,1 grame de produs contine:
Substanta activa:

Tilozind.........coeeeee 1000 mg (echivalent cu 1100 mg tilozina tartrat).

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
500g, 1kg, 5 kg.

[4. SPECII TINTA |
Gaini, curci.

[5. INDICATII ]
6. CAI DE ADMINISTRARE ]
Orala, in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Curci (carne si organe): zero zile.

Gaini (carne si organe) la doza de 150 mg/litru apa: zero zile.

Gaini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apa: 1 zi.

Gaini (oud): zero Zile.

(8. DATA EXPIRARII B
Exp. {ll/laaaa}

Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 3 luni.

Dupa dizolvare se va utiliza in decurs de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A se péastra la temperatura mai mica de 25°C. A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

[ 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.
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In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitafjﬁomaétul

cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amesteit si

manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de prc%ﬁ'e

individual adecvat, constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta,

in conformitate cu Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma gqo,

Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul Eurdpégtre

EN 143).

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apé si sapun. In cazul de contact

accidental cu ochii, clatiti ochii cu multd apa curata.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergic la ingredientele produsului.

Daca Tn urma expunerii apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii

adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile

serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei,

necesita asistenta medicald de urgenta.

Utilizarea Tn timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului:

Fertilitate

Prin studiile efectuate nu s-au observat efecte asupra fertilitatii, teratogene sau mutagene.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Nu exista dovezi de toxicitate la tilozind administrata per os la sobolani, in doze de pani la

1000 mg/kg.

Nu exista dovezi de toxicitate a tilozinei la gaini si curci atunci cand produsul medicinal

veterinar este administrat in doza de pana la trei ori mai mare decat cea recomandat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat In apa de baut ce contine substante

biocide cu maximum 1 ppm clor activ sau maximum 35 ppm peroxid de hidrogen.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Y

7. EVENIMENTE ADVERSE
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs . Daca 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, in primul rand, medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sférsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| METODE DE
ADMINISTRARE
Produsul se administreaza n apa de baut.
Gaini si curci:
Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice se administreaza 0,5 g Tilodem
Forte pe litru apa de baut, timp de 5 zile consecutive.
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Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens la
gaini se administreaza 0,15 g Tilodem Forte pe litru apa de baut (150 ppm), timp de 5 zile
consecutive, pgntru a asigura doza de 20-50 mg tilozina/kg greutate corporald, in functie de
varsta si con}ﬁmul de apa al pasarilor.

Ingestia de /g@pa medicamentata este dependentd de conditia clinica a animalelor. De
aceea, pphtfu a obtine dozarea corectd, concentratia produsului  va trebui ajustata
~ corespgZator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pe toatd durata tratamentului, pasarile trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
animalelor ori de céte ori este posibil.

10.PERIOADE DE ASTEPTARE
Curci (carne si organe): zero Zzile.
Gaini (camne si organe) la doza de 150 mgl/litru apé: zero zile.
Gaini (carne si organe): la doza de 500 mg/litru apa: 1 zi.
Gaini (ouad): zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A se pastra in loc uscat.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Apa de baut medicamentata trebuie protejata de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe
etichetd dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Nu l8sati si nu aruncati apa care contine tilozina tartrat acolo unde poate fi accesibila fie
animalelor care nu sunt tratate, fie animalelor salbatice.

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 acestea, 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 $S! DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
Nr. Autorizatiei de comercializare:

Dimensiuni ambalaje:

Plicuri x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g.

Pungi x 500 g, 1kg si 5kg.

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
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15.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele.

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

DELOS IMPEX '96 SRL
Str. Horia, Closca si Crigsan, 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 rugdm s
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII





