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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMULIN 800 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat......................... 800 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Carboximetilceluloza sodicd

Lactozd monohidrat

Granule de culoare alb pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor produse de
microorganisme susceptibile la tiamulin hidrogen fumarat: pneumonia enzootica, pleuropneumonia
actinobacilar3, boala respiratorie cronicd, dizenteria (diareea hemoragicd), enteropatia proliferativa
(ileita) si spirochetoza colonului; in cazul unei rate crescute de morbiditate si mortalitate cu etiologie
necunoscutd; pentru stoparea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Porcin Reproductiv si
Respirator (PRRS) si in alte infectii virale.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentiondri speciale
Nu existd.
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 agentilor patogeni
tinta.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice si cunostintele
referitoare la susceptibilitate patogenilor tinta la nivel de ferma, sau la nivel local/regional. Utilizarea
produsului trebuie sa fie in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Utilizarea produsalui in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului ca urmare a rezistentei incrucisate.
Se vautiliza produsul doar in furajul destinat porcilor. A nu se incorpora direct in furaj.

" Precautii speciale cdre trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: = . =
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin hidrogen fumarat trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
La manipyla‘rgai’fbfodusului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochielari de protectie, manusi impermeabile si 0 masca respiratorie de unica folosinta
conform Standardului European EN149 sau o masca respiratorile reutilizabila conform Standardului
European EN 140 cu un filtru conform Standardului European EN 143.
Evitati contactul cu pielea si ochii.
In caz de contact cu pielea sau mucoasele poate sa apara iritatie. In caz de contact accidental cu ochi,
pielea si mucoasele spalati cu apa din abundenta. In caz de ingestie accidentala solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile serioase de tipul,
umflarea fetei, buzelor sau a pleoapelor, insotite de dificultati de respiratie necesita asistenta medicala
de urgenta.

A nu se consuma alimente si bauturi in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
A se spila méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse
Porci:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii naionale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tiamulinul interactioneaza cu antibioticele ionofore, astfel inct nu trebuie administrate la animale
produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau
dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Utilizarea simultana a tiamulinului cu antibiotice ionofore (monenzin, salinomicin, narazin) induce
intoxicatie la animalele tratate, ca rezultat al activdrii accentuate a enzimelor care metabolizeaza
produsul medicinal veterinar care duce la accelerarea, cresterea si deviatia partiald a biotransformarii
celor doud substante si la acumularea unor produsi toxici.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orald, in furaje.
Mod de administrare



Se recomanda un preamestec al produsului Biomulin 800 mg/g premix, pani la obtmereagmm

concentrafii in premix de 10 % (1 kg Biomulin 800 mg/g Premix + 7 kg furaj) si apoi canttt@ea

prescrisa de produs (pe baza dozei indicate) se amesteci in tot furajul.
Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

%;
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Dozare: *’@E
Indicatii Pentru metafilaxie Pentru tnatament
Doze Durata Doze Durata
ppm Biomulin | tratamen | ppm Biomulin tratamen
800 mg/g | tului 800 mg/g | tulir>
/t furaj (sipta /t furaj (zile)
méani)
Pneumonie enzootici 80 100 4-6 200/40 250/50 10/6
saptdméani
Pleuropneumonie 80 100 4-6 200 250 10
Boali respiratorie cronica 80 100 4-6 200 250 10
Dizenterie 40 50 4-6 100-120 | 125-150 | 3-5
Ileita 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 hrani depinde de starea clinica de sanatate a animalelor. Astfel, pentru a se asigura o

doza corespunzitoare trebuie ajustatd concentratia de produs medicinal veterinar in functie de

consumul zilnic de furaj.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul poate produce salivatie tranzitorie, voma si un efect aparent de calmare a animalelor
tratate. Dacd apar semne de toxicitate se va opri utilizarea furajului medicamentat.

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
Poreci:
Carne si organe: S zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ01XQ01
4.2 Farmacodinamie

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



Tiamulinul are activitate puternica asupra bacteriilor Gram pozitive, concentratiile inhibitorii minime
(CMI) pentru streptococi si stafilococi fiind de 0,0078 pg/ml — 0,125 pg/ml, exceptand cateva tulpini
de Streptomyces faecalis, care necesita 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 scizute fatd de valorile pentru tetraciclind. Tiamulinul este eficient, dar intr-o
masurd mai micd si fata de unele microorganisme Gram negative, inclusiv Shigella, Klebsiella si
Escherichia coli, excluzand Pseudomonas, Proteus si Alcaligenes spp.
Tiamulinul exerciti activitate biologica si asupra unor specii de micoplasme, ceea ce este considerat
un avahtaj‘fa‘gé 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
streptomicin si spiramicina CMI sunt de 0,5 - 10 pg/ml. Spectrul de activitate al tiamulinului include
si unele specii de bazi de Haemophilus, ca si unele strict anaerobe, CMI fiind de 0,625 pg/ml— 0,78

pug/ml, respectiv 0,03 pg/ml— 1,0 pg/ml.
4.3 Farmacocinetici

Tiamulinul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal, concentratia maxima (Cmax) fiind atinsa
dupi 2 — 4 ore de la administrare, in funcie 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 ord dupa
administrare concentratiile de substantd activa incd pot fi cuantificate.

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

Tiamulinul este excretat rapid, metabolizat aproape complet, in urind (20-24% din doza administraté)
si pe cale biliara in fecalele animalelor tratate.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

{n lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrani sau in furaje granulate: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat,
A se feri de lumina direct3 a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate din PP/AI/PE de 150 g si 1 kg.
Butoaie din carton previzute in interior cu un sac din polietilena de joasa densitate de 5 kg, 10 kg §i 25

kg.

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



S/
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neytiizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse SR

B
1 L

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeux‘i’lb&iﬁ%ﬁn
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare - ===~
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock Company

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210191

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.01.2014.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate 1n furajele finite.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi- laminate din PP/AI/PE de 150 g 5i 1 kg .
Butoaie din carton previzute in interior cu un sac din polietilend de joasd densitate de 5 kg, 10 kg si 25

‘kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Biomulin 800 mg/g premix pentru furaj medicamentat

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare g confine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat...........c........ 800 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

150 g
1 kg
5kg
10 kg
25 kg.

(4. SPECII TINTA |

Porci.

(5. INDICATH ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Se administreaza oral, in furaj.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 5 zile

8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi incorporare in hrand sau in furaje granulate a se utiliza in interval de 3 luni.



9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 'f( I
:’ .

A se pastra in ambalajul original. c 5}»& .

A se pastra ambalajul bine inchis. o —AXSD\

A se pastra in loc uscat, bine ventilat.

A se feri de lumina directi a soarelui. S a
ANOT ARk

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?” —’
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” j
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l
Biovet Joint Stock Company

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
210191

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Biomulin 800 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2, Compozitie

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Tiamulin hidrogen fumarat............ 800 mg

Granule de culoare alb pana la galben

3. Specii tintd

Porcine

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor produse de
microorganisme susceptibile la tiamulin hidrogen fumarat: pneumonia enzooticd, pleuropneumonia
actinobacilar, boala respiratorie cronica, dizenteria (diareea hemoragic), enteropatia proliferativa
(ileita) si spirochetoza colonului; in cazul unei rate crescute de morbiditate si mortalitate cu etiologie
necunoscutd; pentru stoparea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Porcin Reproductiv si
Respirator (PRRS) si 1n alte infectii virale.

5. Contraindicatii

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

6.  Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tinta.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice si cunostintele
referitoare la susceptibilitate patogenilor tinta la nivel de ferma, sau la nivel local/regional. Utilizarea
produsului trebuie sa fie in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la sciderea eficacitétii tratamentului ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin hidrogen fumarat trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochielari de protectie, manusi impermeabile si 0 masca respiratorie de unica folosinta
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conform Standardului European EN149 sau o masca respiratorile reutilizabila conform Standardului
European EN 140 cu un filtru conform Standardului European EN 143.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

In caz de contact cu pielea sau mucoasele poate sa apara iritatie. In caz de contact accidental cu ochii,
* pielea si mucoasele spalati cu apa din abundenta. In caz de ingestie accidentala solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile serioase de tipul,
umflarea fetei , buzelor sau a pleoapelor , insotite de dificultati de respiratie necesita asistenta
medicala de urgenta. '

A nu se cerisuma alimente i bauturi in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

A se spila mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tiamulinul interactioneaza cu antibioticele ionofore, astfel incat nu trebuie administrate la animale
produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul sau cu cel putin 7 zile Inainte sau
dupi tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Utilizarea simultand a tiamulinului cu antibiotice ionofore (monenzin, salinomicin, narazin) induce
intoxicatie la animalele tratate, ca rezultat al activarii accentuate a enzimelor care metabolizeaza
produsul medicinal veterinar care duce la accelerarea, cresterea si deviatia partiald a biotransformdrii
celor dous substante si la acumularea unor produsi toxici.

Supradozaj:

Supradozajul poate produce salivatie tranzitorie, voma si un efect aparent de calmare a animalelor
tratate.
Daci# apar semne de toxicitate se va opri utilizarea furajului medicamentat.

Syt eyt

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

7. Evenimente adverse

Porc
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare oral, in furaje.
Mod de administrare
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Se recomanda un preamestec al produsului Biomulin 800 mg/g premix, pana la obm{a?\ep unei
concentratii in premix de 10 % (1 kg Biomulin 800 mg/g Premix + 7 kg furaj) si apoi c"antltatea

prescrisd de produs (pe baza dozei indicate) se amesteci in tot furajul. : \,
P
Dozare: e
Indicatii Pentru metafilaxie Pentru tratament .. »‘
Doze Durata Doze Duirany ™
ppm Biomulin | tratamen | ppm Biomulin | tratamen
800 mg/g | tului 800 mg/g | tului
/t furaj (sapta /t furaj (zile)
méni)
Pneumonie enzootica 80 100 4-6 200/40 250/50 10/6
sdptimani
Pleuropneumonie 80 100 4-6 200 250 10
Boala respiratorie cronici 80 100 4-6 200 250 10
Dizenterie 40 50 4-6 100-120 | 125-150 1 3-5
Ileita 40 50 4-6
Spirochetoza colonului 40 50 4-6
Infectii bacteriene secundare | 100 125 10 zile
in PRRS
Infectii virale
Morbiditate i mortalitate 40 50 6-8
crescuti cu etiologie
necunoscuta

Consumul de hrana depinde de starea clinica de sdnitate a animalelor. Astfel, pentru a se asigura o
dozare corespunzitoare trebuie ajustatd concentratia de produs medicinal veterinar in functie de

consumul zilnic de furaj.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Consumul de hrana depinde de starea clinica de sénétate a animalelor. Astfel, pentru a se asigura o
dozare corespunzitoare trebuie ajustatd concentratia de produs medicinal veterinar in functie de

consumul zilnic de furaj.

Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare
Porci:
Carne si organe: S zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si iIndemaéna copiilor.

A se pdstra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
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Termenul de valabilitate dupa incorporare In hrand sau in furaje granulate: 3 luni.

A

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210191

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

Butoaie din carton prevazute in interior cu un sac din polietilend de joasd densitate de 5 kg, 10 kg si 25

kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei.
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550-Peshtera

Bulgaria

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel +32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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17.  Alte informatii

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

16

.



