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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A Xt i, L




I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIOMULIN 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram de produs contine:

Substanti activa:

Tiamulin hidrogen fumarat......................... 800 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Produsul se prezinta sub forma de granule de culoare albd pana la galben.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finta
Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolilor produse de
microorganisme sensibile la tiamulin hidrogen fumarat: pneumonia enzootica, pleuropneumonia
actinobacilara, boala respiratorie cronica, dizenteria (diareea hemoragica), enteropatia proliferativi
(ileita) si spirochetoza colonului; in cazul unei rate crescute de morbiditate si mortalitate cu etiologic
necunoscutd; pentru stoparea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Porcin Reproductiv si
Respirator (PRRS) si in alte infectii virale, la porcine.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.

Dacé acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului ca urmare a rezistentei incrucisate

Se va utiliza produsul doar n furajul destinat porcilor. A nu se incorpora direct in furaj.

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

Evitati contactul cu pielea. La contactul direct cu pielea sau mucoasele poate provoca iritatic. Orice
cantitate de substanta ajunsi pe aceste zone trebuie spalata imediat.
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4.6 Reﬁctii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost raportate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fiamulinul continut in Biomulin 800 mg/g Premix este incompatibil cu antibioticele ionofore, astfel
incat animalele nu trebuie sa primeascd produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in
mnpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupi tratamentul cu Biomulin 800 mg/g Premix.

Utilizarea simultana a tiamulinului cu antibiotice ionofore (monenzin, salinomicin, narazin) induce
intoxicatie la animalele tratate ca rezultat al activarii accentuate a enzimelor care metabolizeazi cu un
continut crescut de citocrom P-450, care duce la accelerarea, cresterea si deviatia partiald a
biotransformarii celor doua substante si la acumularea unor produsi toxici.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Mod de administrare

Oral, bine omogenizat in furaj.

Se recomanda o diluare preliminard a produsului Biomulin 800 mg/g premix, pana la obtinerea unei
concentratit in premix de 10 % (1 kg Biomulin 800 mg/g Premix + 7 kg furaj) si apoi cantitatea

prescrisd de produs (pe baza dozei indicate) se amesteca in tot furajul.

Dozare:
- Indicatii Pentru prevenire Pentru tratament
| Doze Durata Doze Durata

ppm Biomulin | sdptiméni | ppm Biomulin | zile

| 800 myg/g 800 mg/g
P g/t furaj g/t furaj
. Pheumonie enzootica 80 100 4-6 200/40 250/50 10/6
o sdptdmani
. Pleuropneumonie 80 100 4-6 200 250 10
_Boala respiratorie cronica 80 100 4-6 200 250 10
Dizenterie 40 50 4-6 100-120 | 125-150 {3-5
Heita 40 50 4-6
_Spirochetoza colonului 40 50 4-6
- Infectii bacteriene secundare | 100 125 10 zile

in PRRS si in alte infectii

virale

Morbiditate si  mortalitate | 40 50 6-8

crescutd cu etiologie
|_necunoscuta

Consumul de hrana depinde de starea de sinitate a animalelor. Astfel, pentru a se asigura o doza
corespunzatoare trebuie ajustatd concentratia de produs in functie de consumul zilnic de furaj.




4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea Biomulin 800 mg/g Premix poate produce salivatie tranzitorie, voma si un efect aparent
de calmare a animalelor tratate.

Dacé apar semne de toxicitate se va opri utilizarea furajului medicamentat.
4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 5 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticid: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, alte antibacterienc,
pleuromutiline

Codul veterinar ATC: QJ01XQO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Specific pentru tiamulin este afinitatea sa pentru legarea la subunitétile 70S ale ribozomilor bactericeni,
ceea ce duce la interferarea rapida a lantului peptidic de la inceputul sintezei proteice, produciand
efectul letal asupra microorganismelor sensibile.

Tiamulinul are activitate puternicd asupra bacteriilor Gram pozitive, concentratiile inhibitorii minime
(CMI) pentru streptococi si stafilococi fiind de 0,0078 pug/ml — 0,125 pg/ml, exceptand céteva tulpini
de Streptomyces faecalis, care necesitd concentratii mai mari pentru stoparea cresterii lor. Valorile
CMI referitoare la stafilococi sunt cu un grad mai mici In comparatie cu cele pentru tilozina, si
comparativ mult mai scazute fatd de valorile pentru tetraciclind. Tiamulinul este eficient, dar intr-o
masurd mai micd si fatd de unele microorganisme Gram negative, inclusiv Shigella, Klebsiclla si
Escherichia coli, excluzand Pseudomonas, Proteus si Alcaligenes spp.

Tiamulinul exercita activitate biologicd si asupra unor specii de micoplasme, ceea ce este considerat
un avantaj fatd de multe alte antibiotice utilizate in tratamentul infectiilor cauzate de acesti agenti.
CMI pentru tulpinile standard de micoplasme aviare sunt de 0,07 — 0,5 pg/ml, in timp ce pentru
streptomicina si spiramicind CMI sunt de 0,5 — 10 pg/ml. Spectrul de activitate al tiamulinului include

si unele specii de baza de Haemophilus, ca si unele strict anaerobe, CMI fiind de 0,625 pg/ml — 0.78
pg/ml, respectiv 0,03 pg/ml - 1,0 ug/ml.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Tiamulinul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal, concentratia maxima (Cmax) fiind atinsa
dupd 2 — 4 ore de la administrare, in functie de doza administratd. La administrarea unei doze de 50
mg/kg greutate corporald, media Cmax a fost de 4,5 pg/ml la porci. La porci, in cea de-a 24 ora dupa
administrare concentratiile de substanta activa inca pot fi cuantificate.

Dupa absorbtie, tiamulinul este distribuit intensiv in organismul animalului tratat, cele mai mari nivele
gasindu-se in ficat, iar cele mai joase in muschi.

Tiamulinul este excretat rapid, metabolizat aproape complet, in urina (20-24% din doza administrata)
si pe cale biliara in fecalele animalelor tratate.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carboximetilceluloza sodica
Lactozd monohidrat
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6.3 Perioada de valabilitate

Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perivada de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau furaj granulat: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A sc pastra in ambalajul original, bine inchis, la loc uscat, bine ventilat, protejat de lumina directa.
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate din PP/AVPE de 150 g si 1 kg.
Butoaic din carton prevazute in interior cu un sac din polietilena de joasa densitate de 5 kg, 10 kg si 25
Ka.

&

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Praxis Trading srl

Str. lancu Cépitanu nr 38
Sector 2 Bucuresti
Romania

S, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe bazi de reteta veterinar
I'rebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR K T

Pungi laminate din PP/AI/PE de 150 g si 1 kg :
Butoaie din carton prevazute in interior cu un sac din polietilena de joasd densitate de § kg, 10 kg $i 25 !
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biomulin 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine
tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de produs contine
Substanta activa
Tiamulin hidrogen fumarat..................... 800 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

150 g
1 kg
5kg

10 kg
25 kg.

[5. SPECIITINTA

Porcine

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral, in furaj.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni




Pc*‘i&lda dé valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni
S -

‘?/11.  CONPITII SPECIALE DE DEPOZITARE

0y . . . . X . R . . .
o Ase pastra‘in ambalajul original, bine inchis, la loc uscat, bine ventilat, protejat de lumina directa.
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
: SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

-Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. _ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Praxis Trading srl

Str. lancu Céapitanu nr 38
Scctor 2 Bucuresti
Romania

- 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

“Serie> < Lot> < BN> {numir}
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Biomulin 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Praxis Trading srl

Str. fancu Cépitanu nr 38
Sector 2 Bucuresti
Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550-Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biomulin 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
IMiccare g de produs contine 800 mg tiamulin hidrogen fumarat

4 INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolilor produse de
microorganisme sensibile la tiamulin hidrogen fumarat: pneumonia enzootica, pleuropneumonia
actinobacilara, boala respiratorie cronica, dizenteria (diareea hemoragica), enteropatia proliferativa
(ileita) si spirochetoza colonului; in cazul unei rate crescute de morbiditate si mortalitate cu
ctiologie necunoscutd; pentru stoparea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Porcin
Reproductiv si Respirator (PRRS) si in alte infectii virale, la porcine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine

11




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE AD

( i .:‘;,;(
NISTRARE

MOD DE ADMINISTRARE \
Pentru administrare orald, bine omogenizat in furaj.
Dozare:

Indicatii Pentru prevenire Pentru tratament
Doze Durata Doze Durata
ppm Biomulin | saptdméni | ppm Biomulin | zile

800 mg/g 800 mg/g
g/t furaj g/t furaj

Pneumonie enzooticid 80 100 4-6 200/40 250/50 10/6

sdptimani

Pleuropneumonie 80 100 4-6 200 250 10

Boala respiratorie cronica 80 100 4-6 200 250 10 .

Dizenterie 40 50 4-6 100-120 | 125-150 { 3-5

lleitd 40 50 4-6

Spirochetoza colonului 40 50 4-6

Infectii bacteriene secundare | 100 125 10 zile

in PRRS

Infectii virale

Morbiditate si  mortalitate | 40 50 6-8

crescuta cu etiologie

necunoscuté

Consumul de hrand depinde de starea de sanatate a animalelor. Astfel, pentru a se asigura o dozajo
corespunzatoare trebuie ajustatd concentratia de produs 1n functie de consumul zilnic de furaj.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o distributie omogena a substantei active in furaj, se recomanda o diluarc
preliminara la premix 10 % (1 kg Biomulin 800 mg/g Premix + 7 kg furaj) si apoi cantitatca
prescrisa de produs (pe baza dozei indicate) se amesteca in tot furajul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis, la loc uscat, bine ventilat, protejat de lumina directa.
Nu necesité conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 uni
Perioada de valabilitate dupd incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoarc lu
susceptibilitate bacteriilor izolate.
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Afamulin si pogte duce la scaderea eficacitatii tratamentului ca urmare a rezistentei incrucisate.
w4 Seva Util/iZél ;fr dusul doar in furajul destinat porcilor. A nu se incorpora direct in furaj.

o
l’rec‘aixtii"fi peciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar 1a animale
Livitati contactul cu pielea. La contactul direct cu pielea sau mucoasele poate provoca iritatie. Orice
cantitate de substanta ajunsa pe aceste zone trebuie spélata imediat.

[.a manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din masca antipraf (pentru respiratie) sau sistem respirator local, manusi de protectie din
cauciuc impermeabil si ochelari de protectie si/sau masca pentru fata.

A nu se consuma alimente $i bauturi in aria de depozitare a produsului.

Inainte de a consuma alimente si bduturi se vor spila miinile.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Poate {1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tiamulinul continut in Biomulin 800 mg/g Premix este incompatibil cu antibioticele ionofore, astfel
incit animalele nu trebuie sa primeascd produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in
timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu Biomulin 800 mg/g Premix.

Utilizarea simultana a tiamulinului cu antibiotice ionofore (monenzin, salinomicin, narazin) induce
mtoxicatic la animalele tratate ca rezultat al activdrii accentuate a enzimelor care metabolizeaza
produsul medicinal veterinar cu un continut crescut de citocrom P-450, care duce la accelerarea,
cresterea si deviatia partiald a biotransformarii celor doud substante si la acumularea unor produsi
toxici,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea Biomulin 800 mg/g Premix poate produce salivatie tranzitorie, voma si un efect aparent
de calmare a animalelor tratate.

Daca apar semne de toxicitate se va opri utilizarea furajului medicamentat.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului:

Pungi laminate din PP/AI/PE de 150 g si 1 kg.

Butoaie din carton prevazute in interior cu un sac din polietilena de joasa densitate de 5 kg, 10 kg si 25
ke,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Trebuic luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite

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