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1. ' DENUMHHKEA I USULUI MEDICINAL VETERINAR
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Tilosira C‘hemi;f,a{rm?‘i_.\ g/g pulbere pentru administrare in apa de baut/ lapte pentru vitei, porci, géini (broileri

si géinibq_ﬁto@jﬁ?guﬁéani
2. COMPbZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:
Substanti activa:

Tilozina 200 mg
(echivalent cu tilozina tartrat 240 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Dextroza

Pulbere de culoare alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Vitei, porci, gaini (broileri si gdini oudtoare) $i curcani

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratament si metafilaxie:

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

Porci: enterite necrotice cauzate de Lawsonia intracellularis si Clostridium perfringens $i pneumonie enzooticd
cauzata de Streptococcus suis, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae. Vezi pet. 3.5 pentru
informatii privind dizenteria porcina.

Gaini (broileri si gaini oustoare): afectiuni respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma gallisepticum si synoviae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

S-a observat rezistenta incrucisata intre tilozina si alte macrolide. Utilizarea tilozinei trebuie luatd in considerare
cu atentie atunci cind testele de sensibilitate au relevat rezistentd la macrolide, deoarece eficacitatea acesteia
poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile {inta:
Utilizarea produsului trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.




Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea i testarea sensibilitatii agentllor ogem tintd. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pf e\mostmte privind
sensibilitatea agentilor patogem tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional. {3 j‘
Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG mfef‘ ta ‘ 3) trebuie
utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cind testele de sensibilitate sugereazi eﬂcgcltatea’ abﬂé a
acestei abordari. \o) O
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezxsfente Ja tllozma@l
poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza potentialului de rezistenti mcruelsa;a, T

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrata o ratd mare a rezistentei in vitig,eéa ce
sugereazd cd produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie .

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul direct cu produsul medicinal veterinar in timp ce il manipulati. Este recomandat sa purtati manusi
de cauciuc si mascd de protectie.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clititi zona afectatd cu apa curatd, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vitei, porci, gini (broileri si gdini oudtoare) si curcani:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de Dia.ree .
animale tratate): Urticarie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd.Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati eticheta/prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 TUtilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar responsabil.

Paséri oudtoare:
Se poate utiliza In perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tilozina nu trebuie administratd in combinatie cu aminoglicozidele.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut sau inlocuitori de lapte.
Doze:
Vitei: 1-2 kg produs/100 kg nlocuitor de lapte (echivalent cu 40 — 50 mg tilozind/ kg g.c.), timp de 5 zile.



Porci: 50-100 g pro@q{( 100 litri apa de baut (echivalent cu 20-40 mg tilozina/kg.g.c.), timp de 5 zile.
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|¢gare adecvata, determinati greutatea corporald cét mai precis posibil.
7area unor echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie addugatd, utilizati urmatoarea
formula:

mg produs/kg X Media greutatii animalelor
g.c. per zi care trebuie tratate (kg)

= mg produs per litru de apa
Media consumului de apd de baut (l/animal) de baut

Metode de administrare:

Pentru o administrare corectd inlocuiti apa reziduald din addpétori cu apd de baut medicamentatd cu produsul in
cantitatile prescrise de medicul veterinar ca unicé sursa de baut. Dupd perioada de terapie recomandatd de medicul
veterinar, administrati animalelor apad normald.

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

Se vor respecta dozele recomandate.

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.

Vitei: 12 zile

Porci: 8 zile

Gaini (broileri si gdini oudtoare): 0 zile

Curcani: 2 zile

Oud:

Gaini oudtoare: 0 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
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Tilozina actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor prin formarea unei legaturi cu sulsinitdtifs
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Intervalul de valori MIC gasit pentru diferite tulpini de microorganisme: L Mgy ﬁ:“‘ix’
e,
Streptococcus suis 0,125-128 pg/ml B
Lawsonia intracellularis 0,25-32 pg/ml
Pasteurella multocida 0,5-128 pg/ml
Mycoplasma gallisepticum 0,125-1 pg/ml
Mycoplasma hyopneumoniae 0,06-1 pg/ml
Mycoplasma synoviae 0,25-1 pg/ml
Clostridium perfringens 0,125-8 pg/ml

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orald tilozina este rapid absorbita in tractul intestinal si distribuiti in toate tesuturile cu aceeasi
concentratie aflatd in serum. Tilozina este metabolizatd in ficat si eliminati pe cale biliara. Aproape 10% din doza
administratd este eliminati nemodificata.

Principalii parametri farmacocinetici dupd administrarea orali de tilozina sunt:

Broileri: Crax: 1,2 pg/ml, Tmax: 1,5 ore, Tin 2,07 ore;

Porci: Cmax: 1,0 pg/ml, Tinax: 88 & 66,1 min, Tin 1469 + 375 min;

Vitei: Crax: 2 pg/ml, Tiax: 2,0 ore;

Gdini ouatoare: Cpax: 0,39 pg/ml, Trmax: 1,6 ore, Tijz 1,53 ore.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi furajeri sau alte
substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 12 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastrain loc uscat.
A se péstra in ambalajul original.



5.4 Natura si compozi
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)\ ambalajului primar
)

"

nalti densitate x 1 kg, inchise cu un capac special “protectie copii” din polipropilena,

=

- Flacoane.din polietileé‘

fixat pe un ingk, OO F :
- Saci multistr‘\a;t," compsé3 gﬁn trei straturi de hartie exterioare si un strat interior din polietilend de joasa densitate
x 5kg, x 10 kg, .« A4
Este posibil cam:;:tgat dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

o

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 oricirui 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

Chemifarma S.p.A.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110202

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

13/12/2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026

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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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Tilosina Chemifarma 200 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/ lapte pentru vitei, porci, gaini (broileri
si gdini oudtoare) si curcani

2.  COMPOZITIE |

Fiecare g contine:

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

Pulbere de culoare alba.

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
5kg
10 kg

[4.  SPECI TINTA ]

Vitei, porci, gini (broileri si géini oudtoare) si curcani.

[5. INDICATII DE UTILIZARE

Tratament si metafilaxie:

Vitei: pneumonie cauzatd de Mycoplasma si/sau Pasteurella multocida.

Porci: enterite necrotice cauzate de Lawsonia intracellularis si Clostridium perfringens si pneumonie enzootica
cauzati de Streptococcus suis, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae. Vezi "Precautii speciale
pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd" pentru informatii privind dizenteria porcina.

Gaini (broileri si gdini ouatoare): afectiuni respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma gallisepticum si synoviae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

l6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

S-a observat rezistenta incrucisata intre tilozina si alte macrolide. Utilizarea tilozinei trebuie luatd in considerare
cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au relevat rezistentd la macrolide, deoarece eficacitatea acesteia poate
fi redusé.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

tilizarea produsului tf@bme sa respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. o )
Utilizarea produsuliii fz Buie s se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor patogeni {intd. Da.lca
acest lucru nu este po§il, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind
sensibilitatea agentilor $dtbgeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Un antibiotic cu un ri fhai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) trebuie
utilizat pentru tratamep

Al de prima linie atunci cand testele de sensibilitate sugereaza eficacitatea probabild a
acestei abordari. ..

Utilizarea produsfiiti in afara instructiunilor din eticheta poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozind si
poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza potentialului de rezistent3 incrucisata.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstratd o rata mare a rezistentei in vitro, ceea ce
sugereazi ci produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

W

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul direct cu produsul medicinal veterinar in timp ce il manipulati. Este recomandat si purtati manusi
de cauciuc si mascd de protectie .

fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectati cu ap curatd, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Paséri oudtoare:
Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tilozina nu trebuie administratd in combinatie cu aminoglicozidele.

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilititi majore:

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs medicinal
veterinar administrat oral prin amestecare in api de baut care contine produse biocide, aditivi furajeri sau alte
substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Vitei, porci, géini (broileri si gdini oudtoare) si curcani:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de Dia.ree '
animale tratate): Urticarie




Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasti etichety sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemgrxég%pu;e'gi raporta
evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul loc;{h'tgf detindtorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau pri\ giéten?nﬂ national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbhmv@icbmv.ro. We . &
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI MBIQDE DE|
ADMINISTRARE ]

Administrare in apa de baut sau Inlocuitori de lapte.

Doze:
Vitei: 1-2 kg produs/100 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 de baut (echivalent cu 20-40 mg tilozina/kg.g.c.), timp de 5 zile.

Gaini (broileri si gdini oudtoare), curcani : 150 — 250 g produs/100 litri ap de baut, echivalent cu 20-30 mg
tilozind/ kg g.c., timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura o dozare adecvatéd determinati greutatea corporala ct mai precis posibil.
Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie addugatd, utilizati urmitoarea
formula:

mg produs/kg X Media greutatii animalelor
g.c. per zi care trebuie tratate (kg)

= mg produs per litru de api
Media consumului de apa de baut (I/animal) de biaut

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Metode de administrare:

Pentru o administrare corectd, Tnlocuiti apa reziduald din addpatori cu apd de baut medicamentata cu produsul in
cantititile prescrise de medicul veterinar ca unica sursa de baut. Dup perioada de terapie recomandata de medicul
veterinar, administrati animalelor apa normala.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Carne si organe.

Vitei: 12 zile

Porci: 8 zile

Géini (broileri si gaini oudtoare): 0 zile
Curcani: 2 zile.

Oud:
Gaini ouatoare: 0 zile.



[12. PRECAWI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

2 si indeména copiilor.
3| veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

1 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provemte din acesta,
in conformitate cu cerintele locale §i 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.
[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

110202

Dimensiunile ambalajelor:

- Flacoane din polietilend de inaltd densitate x 1 kg, inchise cu un capac special “protectie copii” din polipropilena,
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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

|16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

06/2026

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 |

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16
47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, Nr. 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 / 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

8. ALTE INFORMATII : ]

(19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

Numai pentru uz veterinar.

20.  DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



