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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tilosina Chemifarma, 200 mg/g, pulbere orald pentru administrare in apa de baut sau fnlocuitori de
lapte pentru vitei, porci, pui de gaina (broileri), curcani si gaini oudtoare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram contine:

Substanta activa:
Tilozina tartrat 240 mg
(echivalent cu 200 mg tilozina baza)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala de culoare alba pentru administrare in apa de baut sau inlocuitori de lapte.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Vitei, porci, pui de gaing (broileri), curcani si gaini ouatoare.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: pneumonie cauzati de Mycoplasma spp. si /sau Pasteurella multocida.

Porci: pneumonia enzootic3, enterite necrotice superficiale; vezi pct. 4.5 pentru informatii privind
dizenteria porcina.

Pui de gaina (broileri), curcani si gaini oudtoare: afectiuni respiratorii cronice.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4. Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomand3 recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie

sa se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre sensibitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente

$i poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistents incrucisata.



La utilizarea produsului trebUie si se tind cont de 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 porcine.

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

la animale
Evitati contactul direct cu produsul in timp ce Tl manipulati. Este recomandat s3 purtati manusi de cauciuc

simasca de hartie.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate)
Uneori pot aparea cazuri de diaree si urticarie.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tilozina nu trebuie administrata in combinatie cu aminoglicozidele.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Vitei: 1-2 kg produs/1 00 kg inlocuitor de lapte (echivalent cu 40 — 50 mg tilozina/ kg g.c.), timp de 5 zile.

Porci: 50-100 g produs/100 litri apa (echivalent cu 20-40 mg tilozina/kg.g.c.), timp de 5 zile.

Pui de gain (broileri), curcani si gaini ouatoare: 150 — 250 g produs/100 litri apa, echivalent cu 20-30 mg
tilozin/ kg g.c., timp de 5 zile consecutive.

Metode de administrare:

Pentru o administrare corecta, inlocuiti apa reziduald din adapatori cu apa medicamentata cu produsul in
cantititile prescrise de medicul veterinar, ca unica sursa de baut. Dupa perioada de terapie recomandata
de medicul veterinar, administrati animalelor apa normala.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea nu produce nicio simptomatologie speciala.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe:

Vitei: 12 zile

Porci: 8 zile

Gaini: carne si organe-0 zile
Gaini: oua- 0 zile

Curcani: carne si organe- 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: macrolide
Cod ATC Vet.: QJO1FAS0



B -
5.1. Proprietéti farmacodinamice o .
Tilozina actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor prin formarea unei legaturi cu suk{@étjle 508
ribozomale ale microorganismelor sensibile. Tilozina actioneaz in particular impotriva micopla8mei.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea oral3, tilozina este rapid absorbita in tractul intestinal si distribuita in toate tesuturile
Cu aceeasi concentratie aflata in serum. Tilozina este metabolizats in ficat si eliminatd pe cale biliara.
Aproape 10% din doza administrats este eliminats nemodificata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Silice coloidala
Dextroza

6.2. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ata cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni
Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati la loc uscat si racoros.
Pastrati in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

- flacoane din polietilenad de Tnalti densitate x 1 Kg, inchise cu un capac special “protectie copii”, fixat pe
un inel.

- Saci multistrat, compusi din trei straturi de hartie exterioare si un strat interior din polietilena de joasa
densitate x 5 Kg, x 10 Kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenit din folosirea acestor produse trebuie aliminate in
conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi in toats perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16-47122 Forli, Italia.



8. NUMARUL AUTORIZA'{iEI DE COMERCIALIZARE
110202 s

9. DATA PRIMEI AUTORIZARII REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.12.2005/22.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
12/2023

INTERDICTII PENTRU ViAZARE/ ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE



ETICHETA / PROSPECT



Tilosina Chemifarma, 200 mg/g, pulbere orala pentru administrare in apa de baut sau inlocuitori de
lapte pentru vitei, porci, pui de gaina (broileri), curcani si g&ini ouatoare.

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

Chemifarma S.p.A.,
Via Don Eugenio Servadei,
16 - 47122 Forli, ltalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tilosina Chemifarma, 200 mg/g, pulbere orald pentru administrare in apa de baut sau Tnlocuitori de
lapte pentru vitei, porci, pui de gaina (broileri), curcani si géini ouatoare.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 g contine:

Substanta activa:

Tilozina tartrat 240 mg

(echivalent cu 200 mg tilozina baza)

4. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orald de culoare alba pentru administrare in apa de baut sau inlocuitori de lapte.

5. SPECII TINTA
Vitei, porci, pui de gaina (broileri), curcani si gaini ouatoare.

6. INDICATH

Se recomanda la vitei, porci si pasari (broileri, curci) in tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
microoganisme sensibile la actiunea substantei active:

Vitei: pneumonie cauzaté de Mycoplasma spp. si /sau Pasteurella multocida.

Porci: pneumonia enzootic3, enterite necrotice superficiale; vezi pct. “Atentionari speciale” pentru
informatii privind dizenteria porcina.

Pui de gaina (broileri), curcani si géini ouatoare: afectiuni respiratorii cronice.

7. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Uneori pot aparea cazuri de diaree si urticarie.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in eticheta/prospect, va rugam
informati medicui veterinar.
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9. CANTITATI DE ADMINISTRAT $I CALE DE ADMINISTRARE . . '

Vitei: 1-2 kg produs/100 kg inlocuitor de lapte (echivalent cu 40 — 50 mg tilozina/ kg g.c:)i4imp de 5 zile.
Porci:  50-100 g produs/100 litri ap3 (echivalent cu 20-40 mg tilozina/kg.g.c.), timp de 5 Mo, .
Pui de gaina (broileri), curcani si gaini ouatoare: 150-250 g produs/ 100 litri apa, echivalent cu 20-30
mg tilozinad/ kg g.c., timp de 5 zile consecutive.

Metoda de administrare:

Pentru o administrare corects, inlocuiti apa reziduala din adapatori cu apd medicamentata cu adaos de
produs, in cantitatile prescrise de medicul veterinar, ca unica sursa apa de baut. Dup3 perioada de
terapie recomandata de medicul veterinar, administrati animalelor apa fara adaos de produs.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Vitei: 12 zile

Porci: 8 zile

Gaini: carne si organe-0 zile
Gaini: Oua- 0 zile
Curcani:carne si organe- 2 zile

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomand recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie s& se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie s& se tina cont de 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 porcine.

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

Evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati. Este recomandat s& purtati manusi de
cauciuc si mascd de hartie. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la substanta activa trebuie s3
evite contactul cu produsul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Nu se administreaza in aceste perioade.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tilozina nu trebuie administratad impreuna cu aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.



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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

Depozitati la loc uscat gi racoros.

Pa&strati in ambalajul original.

A nu se utiliza produsul dupd data expirarii marcata pe eticheta/prospect.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatji referitoare la modalitatea de eliminare a medicamenteior care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi in toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §i CONDITIl SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteté veterinara.

15. DATA EXPIRARII

Exp: luna/an

Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATE ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL
12/2023

17. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110202
18. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

19. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietilena de Tnaltd densitate x 1 kg, tnchise cu un capac special “protectie pentru copii”
fixat pe un inel.

Saci multistrat, compusi din trei straturi exterioare de hartie si un strat interior din polietilena de joasa
densitate x 5 kg, x 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.






