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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TILAN20% solutie injectabila

Solutie injectabild, antibacteriani pentru: bovine, ovine, caprine, suine, ciini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml TILAN20% solutie injectabili contine:

Substanta activa:

Tilozina tartrat — 223 mg (echivalent 200 mg tilozind bazi)
Excipienti:

Propilenglicol — 0,26 ml

Alcool benzylic —0,021 ml

p-Hidroxibenzoat de metil —-0,9 mg

p-Hidroxibenzoat de n-propil - 0,1 mg

Apa purificatd pani la —1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:

- Bovine

- Ovine

- Caprine

- Suine

- Céini

- Pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Medicamentul se recomanda in infectii ale aparatului respirator si genito — urinar, otite, celulite
si infectii secundare asociate bolilor virale sau infectiilor post — operatorii.

Trateazi bolile specifice cum este dezinteria §i pneumonia enzootica la porcine; metrite, mastite
si infectii respiratorii la bovine; formele acute de agalaxie contagioasi si pleuropneumonie la
ovine si caprine; leptospiroze la animale mici (cdini §i pisici).



4.3. Contraindicatii.

Medicamentul nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la tilozini si alte antibiotice macrolide.
Nu se va utiliza in caz de rezistentd fatd de tilozind sau rezistenf{d incrucisati fatd de alte
antibiotice macrolide (asa numita rezistentd - MLS).

Nu se va utiliza in caz de disfunctii hepatice.

Nu se va face vaccinarea simultand sau vaccinarea cu vaccinuri vii sensibile la tilozind care au
fost efectuate cu mai putin de o sdptimana inainte.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta.
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare.

4.5.1. Precautii speciale de utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului trebuie sd se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate pentru
bacteriile izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil tratamentul trebuie s tind seama
de datele epidemiologice locale si regionale.Schimbati locul de injectare datoritd reactiilor locale
care pot si apard (edem perifocal, exudat serofibrinos, demarcatie).

4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozind sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu medicamentul. Bineinteles, efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in
considerare, de aceea se recomandd utilizarea ménugilor. A se evita autoinjectarea accidentald.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate).
Sporadic la porci pot apédrea prurita, eritem, edem al mucoasei rectale, diaree sau deregléri
respiratorii, care dispar de la sine.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Se utilizeazi in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.
Testele de laborator la soareci si sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.
Nu se utilizeazd simultan cu antibioticele din grupa lincosamide pentru ci au actiune antagonica.

4.9. Doz si cale de administrare.

Medicamentul se administreazd pe cale intramusculard, o datd in zi in diferite puncte (nu se
administreazd mai mult de 10 ml pe un loc de injectare). Doza zilnicd (ml/kg masd corporald):
bovine-0,05; ovine,caprine- 0,05/0,06;

Porcine-0,05; céini,pisici- 0,05.

Tratamentul dureazi 3-5 zile.



4.10 Supradozare: -

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 8 zile;

Lapte - 4 zile.

Animalele sacrificate inainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nationale
privind subprodusele de origine animala nedestinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE.

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide.
Codul ATC: QJO1FA90

S.1. Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic care face parte din grupa macrolidelor si are actiune bacteriostaticd
fati de numeroase bacterii gram-pozitive, micoplasme si spirochete. Spectrul antibacterian
acoperi numeroase specii microbiene care apartin genurilor: Actinomyces (Corynebacterium),
Bacillus, Chlamydia, Clostridium, Erysipelothrix, Fusobacterium, Leptospira, Listeria,
Neisseria, Moraxella, Mycoplasma, stafilococi, streptococi si Brachyspira (Serpulina). Tilozina
nu actioneaza asupra bacteriilor din intestin cum ar fi E. Coli, Salmonella, Klebsiella, Proteus,
Pseudomonas ca si asupra celor din genurile Bordetella, Pasteurella, Haemophilus (majoritatea
speciilor), Enterococcus (majoritatea tulpinilor), micromiceti §i virusuri. Germenii la care
concentratia minima inhibitoare (MIC) in vitro este sub 1 pg/ml sunt considerati sensibili.

Modul de actiune se bazeazi pe inhibarea sintezei proteinelor prin legarea la subunitatea 508 a
ribozomilor microorganismelor. Dezvoltarea rezistentei fatd de tilozina a fost observatd foarte
frecvent la Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae si Mycoplasma gallisepticum. La streptococi
si stafilococi rezistenta se transmite prin plasmide, iar bacteriile care au céipétat aceastd rezistenta
alcdtuiesc grupul bacteriilor rezistente la macrolide-lincosamide-streptogramind B (rezistenta
MLS). Pentru a se stabili sensibilitatea germenilor microbieni la tilozina se recomanda efectuarea
antibiogramiei.

S.2. Proprietiti farmacocinetice

Concentratia plasmaticd maxima dupd administrarea intramusculari se atinge in maximum 1 -3
ore. Volumul de distributie a fost stabilit a fi mai mare de 1 1/kg greutate corporald. Tesuturile cu
concentratie mare de medicament: concentratia sanguind este de 2 — 10 ori mai mare decat
concentratia din tesuturi.

Tilozina se descompune in ficat in cétiva derivati care sunt inca partial microbiologic activi cum
ar fi dihidrodesmicozina, relomicina si factorul A. Eliminarea dupa administrarea pe cale
parenterald se produce in principal pe cale biliard (de asemenea sub forma activi) si urinara.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.
6.1 Lista excipientilor:

4 Propilenglicol

3 Alcool benzilic

& p-Hidroxibenzoat de metil

< p-Hidroxibenzoat de n - propil

o Apa purificata

6.2 Incompatibilitati:
Datorita riscului de aparitie a unor incompatibilitati, evitati amestecarea cu alte medicamente de uz
veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 10 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se l#sa la indemina copiilor.

A se péstra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld cu volumul de 50 ml.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita in recipiente
de colectare.

Orice medicamentul de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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