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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ba

BIOTILINA 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci $i iepuri
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Valnemulin ..o 100.0 mg

(sub forma de clorhidrat de valnemulin =~ ............. 106.5 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Coji de migdale

Dioxid de siliciu E 551

Parafind, usor lichida

Pulbere maronie fara aglomerari de particule, cu aspect omogen.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci si iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Porci:
- Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine asociatd cu Brachyspira hyodysenteria
susceptibild la valnemulin.
- Tratamentul semnelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileitd) asociatd cu Lawsonia
intracellularis susceptibild la valnemulin.
- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcind asociatd cu Mycoplasma
hyopiieumoniae susceptibila la valnemulin.
Inainte de utilizarea produsului, este necesar si fie stabilitd prezenta bolii in grup.

Iepuri: Reducerea mortalitatii in timpul unei epidemii de enteropatie epizooticd la iepuri (EEI).
Tratamentul trebuie sa fie inceput din timp, atunci cdnd primul iepure a fost diagnosticat clinic cu
aceastd boala.

3.3 Contraindicatii

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

Nu administrati acest produs medicinal veterinar la porcii sau iepurii care sunt tratati cu ionofori. Nu
depasiti doza la iepuri - dozele mirite pot perturba flora gastrointestinald ducénd la aparitia
enterotoxiemiei.

3.4 Atentionairi speciale

Porci: Ca adjuvant la tratament, este necesar sa fie aplicate bune practici de gestionare si de igiend

pentru a reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control o posibild dezvoltare a rezistentei
bacteriene la tratament.
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in special in cazul dizenteriei porcine, este necesar sd fie avut in vedere un program de eradicare
precoce a bolii.

lepuri: Acest produs trebuie utilizat ca parte a unui program care sa includa misuri ce vizeaza
combaterea bolii la ferma, precum biosecuritatea si controalele la ferma. Diagnosticul clinic trebuie sa
fie confirmat prin necropsie. Este posibil ca iepurii s& mai prezinte inci semne clinice de enteropatie
epizootica la iepuri (EEI), chiar daca sunt tratati cu acest produs. Totusi, prin administrarea
produsului, mortalitatea iepurilor afectati se reduce. In cadrul unui exeriment pe teren, iepurii tratati au
prezentat o frecventd mai redusa constipatiei si a diareei In comparatie cu iepurii netratati (4% si 12%
fatd de 9% si respectiv 13%). Constipatia este observatd mai frecvent la iepurii care mor. Timpanismul
este semnalat mai frecvent la iepurii tratati cu acest produs decat la iepurii netratati (27% fatd de 16%).
O mare parte dintre iepurii afectati de timpanism isi revin.

Animalele care au ingestie redusa trebuie sa fie tratati parenteral.

S-a demonstrat cd existd o rezistentd incrucisatd intre pleuromutiline si oxazolidinone, fenicoli,
streptogramind A, lincosamide in elementele izolate de la porcii care au MRSA. Utilizarea de
valnemulin trebuie si fie Juati in considerare cu prudentd atunci cénd testarea sensibilitdtii
antimicrobiene a evidentiat o rezistenti la pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramind A si

lincosamide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa in acest caz.

Utilizarea pe termen lung sau repetatd trebuie evitatd prin imbundtatirea practicilor de gestionare si
printr-o curdtenie si dezinfectare temeinica.

In cazul dozei recomandate de 10-12 mg/kg greutate corporald, leziunile pulmonare si pierderea in
gkg g p ; P >
greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este eliminata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Au apirut anumite reactii adverse la porci dupd utilizarea acestui produs medical veterinar. Aparitia
acestor reactii pare a fi asociatd in principal cu rasele incrucisate, intre care se includ rasa Daneza
si/sau rasa Suedezd. Prin urmare, este necesard o prudentd extrema in utilizarea acestui produs
medicinal veterinar la porci din rasa Daneza si rasa Suedezi si din rasele rezultate din incrucisarea
acestora, in special la porcii mai tineri. Atunci cand sunt tratate infectiile cauzate de Brachyspira spp.,
terapia trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermad)
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

A se utiliza numai in cazul epidemiilor confirmate de enteropatie la iepuri (EEI) atunci cand
diagnosticul a fost clinic si confirmat prin necropsie.

Avand in vedere ca este de astepat o variabilitate (in timp, geograficd) in ceea ce priveste aparitia
rezistentei bacteriilor la pleuromutiline, este necesar ca utilizarea produsului sd se bazeze pe testarea
susceptibilitatii si sd se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate favoriza cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la valnemulin si poate scddea eficacitate tratamentului cu alte
pleuromutiline si alte antimicrobiene din cauza potentialului de rezistentd Incrucisatd.(a se vedea
sectiunea 3.4 si 4.2).

Dacd nu exista nici un efect al tratamentului in termen de 3 zile, atunci diagnosticul trebuie s fie
restabilit.

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

animale

Valnemulin poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulin

trebuie sa administreze cu precautie acest produs medicinal veterinar. Cénd se realizeaza mixarea

acestui produs medicinal veterinar si cAnd se manipuleaza hrana finala care contine produsul, trebuie
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sd fie evitat contactul direct cu pielea si mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar P
¥

trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi. In caz de ingestie accidental,
consultati imediat medicul si aratati-i medicului prospectul sau eticheta respectivi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Valnemulin este toxic pentru plantele terestre. Valnemulin este clasificat ca substanti cu persistenta.

3.6 Evenimente adverse
lepuri: A se vedea sectiunea 3.4

Porci: Reactiile adverse aparute dupa utilizarea acest produs medicinal veterinar sunt asociate in
principal cu rasele pure si incrucisate ce apartin rasei Daneza si/sau rasei Suedeza.

Foarte frecvente Pirexia’
(>1 animal / 10 animale tratate): Anorexia!
Ataxia'
Recidiva

Frecvente Mortalitate?

(1 pana Ja 10 animale / 100 de animale tratate): Edem

I Eritem (pe sferturile posterioare)

| Edem palpebral

! Reducerea tranzitorie a consumului alimentar’

! In fermele afectate, o treime din porcii tratati au fost afectayi, cu o mortalitate de 1%,

2 In cadrul testelor controlate la animale susceptibile, mortalitatea a fost sub 1%.

Administrat in concentratii de peste 200 mg de vainemulin / kg de hrand poate duce, , asociate cu
lipsa de palatabilitate in primele zile de hrdnire.

In cazul unei reactii adverse, se recomanda incetarea imediatd a administrarii medicamentului. Porcii
grav afectati trebuie sa fie indepartati pentru a fi curdtate tarcurile uscate si trebuie s 1i se acorde un
tratament adecvat, inclusiv tratarea bolilor concomitente.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorittii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei nici a lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a dovedit ca valnemulin interactioneazd cu ionofori precum monenzin, salinomicin §i narazin si
poate duce la semne care nu se disting de o toxicoza ionofora. Este necesar ca animalelor sd nu li se
administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul tratamentului cu
valnemulin si nici cel putin 5 zile Tnainte sau dupa acest tratament. In caz contrar, pot apérea: afectarea
severd a cresterii, ataxie, paralizie sau deces.




3.9 (Cii de administrare si doze

Uilizarea in hrani

Ingerarea de hrana medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de valnemulin. De asemenea, poate fi
necesar ca rata de incorporare s fie maritd la porcii mai mari sau la porcii cu hrana restrictionata,

pentru a s¢ atinge doza vizata.

Pentra a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Rata de incorporare a premixului per kg furaj trebuie sa fie calculatd cu formula urmatoare:
mg premix /kg furaj = doza necesard (mg valnemulin/ kg greutate corporald) x 10 x greutatea
corporala (kg) / rata zilnica de asimilare a hranei (kg).

Porci:

Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine

3-4 mg valnemulin / kg greutate corporali /zi, timp de 7-10 zile. Pentru o asimilare a hranei de 50
g/kg greutate corporala, aceastd dozd corespunde cu 0,6 -0,8 kg/tond de premix in furaj medicament
(echivalent cu 60- 80 g vainemulin per tona de furaj medicamentat).

in cazul izbucnirii unei epidemii de dizenterie porcini, este important sd instituiti medicatia cat mai
devreme posibil. Daca nu existi nici un efect al tratamentului in termen de 5 zile, atunci diagnosticul
trebuie sa fie restabilit. Inainte de utilizarea produsului, este necesar sa fie stabilitd prezenta bolii in
grup.

Tratamentul semnelor clinice de enteropatie proliferativd porcind (ileita) v
3—4 mg valnemulin/ kg greutate corporali /zi, timp de 2 siptdmani. Pentru o asimilare a hranei de 50

/kg greutate corporald, aceastd dozi corespunde cu 0,6 -0,8 kg/tona de premix in furaj medicamentat
(echivalent cu 60- 80 g de valnemulin per tona de furaj medicamentat ).

In cazul izbucnirii unei epidemii de enteropatie proliferativd porcina, este important si instituiti
medicatia cit mai devreme posibil. Daca nu exista nici un efect al tratamentului in termen de 5 zile,
atunci diagnosticul trebuie sa fie restabilit.

Pentru animalele afectate grav, la care tratamentul nu are efect in 33 zile, tratamentul parenteral
trebuie si fie luat in considerare.

Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

10-12 mg valnemulin/ kg greutate corporala /zi, timp de 3 sdptamani. Pentru o asimilare a hranei de
50 g/kg de greutate corporald, aceasti dozi corespunde cu 2 -2,4 kg/tond de premix in furaj
medicamentat (echivalent cu 200- 240 g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

Infectia secundara cauzati de organisme precum Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae poate si complice pneumonia enzootica si necesitd o medicatie specificd. Inainte
de utilizarea produsului, este necesar sa fie stabilita prezenta bolii in grup.

Iepuri:

Reducerea mortalititii cauzate de enteropatia epizootici la iepuri

3 mg/kg greutate corporald / zi, timp de 21 de zile. Pentru o asimilare a hranei de 85 g/kg greutate
corporali, aceastd dozi corespunde la 0,35 kg/tona de premix in furaj medicamentat (echivalent cu 35
g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

Consumul zilnic de hrani trebuie si fie inregistrat si rata de incluziune trebuie sa fie ajustatd in
consecinti.
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Utilizarea repetatd de valnemulin trebuie evitata prin imbunatitirea practicilor de gestionare si printr-o ..,
curatenie si dezinfectare temeinica. Este necesar si fie luatd in considerare eradicarea infectiei din -
ferma. o

Instructiuni pentru mixare:
Este necesar sa fie evitate conditiile agresive de peletizare, precum temperaturile de peste 80 °C
(temperaturi de matrice) si utilizarea substantelor abrazive pentru pre-mixare.

Pentru a se asigura o distribuire adecvati a produsului in hrana finala, se recomandi o pre-mixare a
produsului intr-un raport de 1:10-200 cu un ingredient pentru furaje cu o naturi fizici similara (de
exemplu. produse derivate din grau) inainte de amestecarea in hrana finala.

Pentru a prepara premixul, mai jos este detaliata cantitatea de premix care va fi incorporati in 50 kg
ingrediente pentru hrana pentru producerea a 1000 kg de hrani pentru animale:

35 ppm furaj medicamentat: 350 g premix in 50 kg de ingredient care are o naturd similara.

75 ppm furaj medicamentat: 750 g premix in 50 kg de ingredient care are o natura similara.

200 ppm furaj medicamentat: 2000 g premix in 30 kg de ingredient care are o natura similara.

Dupa prepararea premixului, acesta este incorporat in cantitatea rimasi de hrani pentru a se ajunge la
1000 kg si se realizeaza amestecarea.

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

Nu au fost observate semne toxice la porci dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mult decat doza
recomandatd. Nu depasiti doza la iepuri - dozele mérite pot perturba flora gastrointestinala, ducand la
aparitia enterotcxiemiei (a se vedea sectiunea 3.3).

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.A nu se
utiliza pentru profilaxie.

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe 1 zi

Iepuri:
Carne si organe: Zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: ATC: QJ01XQ02
4.2 Farmacodinamie

Valnemulin este un antibiotic ce apartine grupei pleuromutilinelor, care actioneazd prin inhibarea
initierii sintezei proteice la nivelul ribozomului bacterian. Valnemulin se dovedeste activ impotriva
Mycoplasma  spp., Lawsonia intracellularis si impotriva spirochetelor precum Brachyspira
hyodysenteriae.

Valnemulin se leagd de subunitatea 50S a ribozomului si inhiba puternic peptidil transferaza implicata
in sinteza proteinelor bacteriene. Dezvoltarea rezistentei bacteriilor are loc in principal prin mutatii
cromozomiale 1n genele 23 rRNA si rplC asociate cu ribozomul bacteriilor. Aceste mutatii apar relativ
lent si intr-o maniera treptata si nu sunt transferate pe orizontala. In plus, genele de rezistenta precum
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genele vga si genele cfr pot fi localizate in elemente genetice mobile care sunt, prin urmare,
transferabile Intre bacterii si diferite specii bacteriene.

fn unele regiuni din Europa, o proportie din ce in ce mai mare de elemente izolate de Brachyspira
hyodysenteriae de la cazuri clinice demonstreaza o susceptibilitate in vitro semnificativ redusi la
pleuromutilina. S-a demonstrat ca exista o rezistentd incrucisata intre pleuromutiline si oxazolidinone,
fenicoli, streptogramina A, lincosamide in elementele izolate de la porcii care au MRSA (a se vedea
sectiunea 3.4).

4.3 Farmacocinetici

La porci s-a demonstrat o absorbtie de >90% dupa o singurd dozi orald de material radio-etichetat.
Concentratiile plasmatice maxime (Cmax) de material radio-etichetat sau ,,rece” au fost obtinute in 1-4
ore dupi administrare (tma), cu un timp de injumatitire plasmatica final t%2), estimat pe baza unor
indicatori non-radioactivi, intre 1 si 4% ore. S-a stabilit o relatie liniard intre concentratie si doza
adininistrata. Dupi administrarea repetatd, s-a produs ¢ usoard acumulare, dar s-a obtinut o stare
stabild in decurs de 5 zile.

Din cauza unui efect marcat de ,,prima trecere”, concentratiile plasmatice sunt afectate de metoda de
administrare, dar valnemulin este concentrat in mare masura in tesuturi, in special in plamani si ficat,
in raport cu plasma. Dupi cinci zile de la ultima dintre cele 15 doze de valnemulin radio-etichetat
administrat la porci, concentratia in ficat a fost de 6 ori mai mare decat in plasma. Dupd doua ore de la
retragerea pre-mixturii administrate in furaj de doud ori pe zi, timp de 4 saptamani, la o dozd de 15
mg/ke greutate corporald /zi, concentratia in ficat a fost de 1,58 pg/g, concentratiile din pldméni au
fost de 0,23 ug/g, in timp ce concentratiile in plasma au fost sub limita de detectie.

La porci, valnemulin este mult metabolizat, iar excretia moleculei parinte si a metabolitilor are loc in
principal pe cale biliard. 73% — 95% din doza de radioactivitatre totala a fost recuperati din fecale.
Timpul de injumititire plasmatica a fost de 1,3-2,7 ore, iar cea mai mare parte din radioactivitatea
totald administrata a fost excretatd in decurs de 3 zile de la ultima administrare. La iepuri, valnemulin
este mult metabolizat, cu aceiasi metaboliti care au fost constatati in cazul porcilor. In ficat au fost
observate urme de valnemulin.

Proprietiti de mediu
Valnemulin este toxic pentru plantele terestre. Valnemulin este clasificat ca substanta cu persistenta.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana pentru porci: 1 luna

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana pentru porci, sub forma de pelete si protejat
impotriva luminii si umiditatii: 3 sdptdmani

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana pentru iepuri, sub forma de pelete si protejat
impotriva luminii si umiditatii: 4 sdptdmani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Piastrati sacul bine inchis pentru a asigura protejarea contra luminii.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de 25 kg din mai multe straturi din polietilena de mica densitate /hartie/hartie/hartie.

Marimea ambalajului:
Sac de 25 kg

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

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite dini acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETPHARMA ANIMAL HEALTH ,S.L

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 27.05.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

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

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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‘i INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

' PROSPECT COMBINAT

SAC de 25 KG

| 1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BIOTILINA 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri

{ 2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Valnemulin ..o 100,0 mg
(sub form3 de clorhidrat de valnemulin ~ ............. 106,5 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti |
Coji de migdale
Dioxid de siliciu E 551
| Parating, usor lichidd

Pulbere maronie fard aglomerdari de particule, cu aspect cmogen.

l 3. Dimensiunea ambalajului

25 kg

| 4. Specii tinta

Porci si iepuri.

i 5. Indicatii de utilizare

Porci:
- Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine asociatd cu Brachyspira hyodysenteria
susceptibili la valnemulin.

- Tratamentul semnelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileitd) asociata cu Lawsonia

intracellularis susceptibila la valnemulin.
- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine asociatid cu Mycoplasma
hyopneumoniae susceptibila la valnemulin.
Inainte de utilizarea produsului, este necesar sa fie stabilita prezenta bolii in grup.

lepuri: Reducerea mortalititii in timpul unei epidemii de enteropatie epizootica la iepuri (EEI).
Tratamentul trebuie si fie inceput din timp, atunci cind primul iepure a fost diagnosticat clinic cu

aceastd boala.

6. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipient.



Nu administrati acest produs medicinal veterinar la porcii sau iepurii care sunt tratati cu ionofori, Nu 1
depasiti doza la iepuri - dozele mérite pot perturba flora gastrointestinali ducénd la aparitia ..
enterotoxiemiei. ‘

; . .
| 7. Atentionari speciale

Atentionari speciale
Porci: Ca adjuvant la tratament, este necesar si fie aplicate bune practici de gestionare si de igiend

pentru a reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control o posibild dezvoltare a rezistentei
bacteriene la tratament.

In special in cazul dizenteriei porcine. este necesar si fie avut in vedere un program de eradicare
precoce a bolii.

Iepuri: Acest produs trebuie utilizat ca parte a unui program care si includd masuri ce vizeaza
combaterea bolii la ferma, precum biosecuritatea si controalele la ferma. Diagnosticul clinic trebuie sa
fie confirmat prin necropsie. Este posibil ca iepurii si mai prezinte inca semne clinice de enteropatie
epizootica la iepuri (EEI), chiar dacd sunt tratati cu acest produs. Totusi, prin administrarea
produsului, mortalitatea iepurilor afectati se reduce. In cadrul unui experiment pe teren, iepurii tratati
au prezentat o frecventd mai redusa constipatiei si a diareei In comparatie cu iepurii netratati (4% si
12% fatd de 9% si respectiv 13%). Constipatia este observatd mai frecvent la iepurii care mor.
Timpanismul este semnalat mai frecvent la iepurii tratati cu acest produs decat la iepurii netratati (27%
fatd de 16%). O mare parte dintre iepurii afectati de timpanism fsi revin.

Animalele care au ingestie redusa trebuie sa fie tratati parenteral.

S-a demonstrat cad existd o rezistentd incrucisatd intre pleuromutiline si oxazolidinone, fenicoli,
streptogramind A, lincosamide in elementele izolate de la porcii care au MRSA. Utilizarea de
valnemulin trebuie sa fie luata in considerare cu prudentd atunci cind testarea sensibilititii
antimicrobiene a evidentiat o rezistenta la pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramini A si
lincosamide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa in acest caz.

Utilizarea pe termen lung sau repetata trebuie evitatd prin imbunatatirea practicilor de gestionare si
printr-o curatenie si dezinfectare temeinica.

In cazul dozei recomandate de 10-12 mg/kg greutate corporald, leziunile pulmonare si pierderea in
greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este eliminata.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Au aparut anumite reactii adverse la porci dupa utilizarea acestui produs medical veterinar. Aparitia
acestor reactii pare a fi asociatd In principal cu rasele incrucisate, intre care se includ rasa Daneza
si/sau rasa Suedeza. Prin urmare, este necesara o prudentd extrema in utilizarea acestui medicament de
uz veterinar la porci din rasa Daneza si rasa Suedeza si din rasele rezultate din incrucisarea acestora, in
special la porcii mai tineri. Atunci cand sunt tratate infectiile cauzate de Brachyspira spp., terapia
trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

A se utiliza numai 1n cazul epidemiilor confirmate de enteropatie la iepuri (EIE) atunci cénd
diagnosticul a fost clinic si confirmat prin necropsie.

Avand in vedere ca este de asteptat o variabilitate (in timp, geograficd) in ceea ce priveste aparitia
rezistentei bacteriilor la pleuromutiline, este necesar ca utilizarea produsului sd se bazeze pe testarea
susceptibilitatii si si se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.



O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile date in eticheta si prospect poate favoriza
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la valnemulin si poate scadea eficacitate tratamentului cu
alte pleuromutiline i alte antimicrobiene din cauza potentialului de rezistenta incrucisata (a se vedea
sectiunea Precautii speciale pentru utilizarea in sicuranta la speciile tinta).

Dacd nu existd niciun efect al tratamentului in termen de 3 zile, atunci diagnosticul trebuie sa fie
restabilit.

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

Valnemulin poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulin
trebuie sa administreze cu precautie acest produs medicinal veterinar. Cand se realizeaza mixarea
acestui produs medicinal veterinar si cand se manipuleaza furajul care contine produsul, trebuie sa fie
evitat contactul direct cu pielea si mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament de protectie personal constand din. In caz de ingestie accidentala, consultati imediat
medicul si aratati-i medicului prospectul sau eticheta respectiva.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Valnemulin este toxic pentru plantele terestre. Valnemulin este clasificat ca substanta cu persistenta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei nici a lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a dovedit ci valnemulin interactioneazi cu ionofori precum monenzin, salinomicin si narazin $i
poate duce la semne care nu se disting de o toxicoza ionofora. Este necesar ca animalejor sd nu 11 se
administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin fn timpul tratamentului cu
valnemulin si nici cel putin 5 zile Tnainte sau dupa acest tratament. in caz contrar, pot apérea: afectarea
severa a cresterii, ataxie, paralizie sau deces.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne toxice la porci dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mult decét doza

recomandati. Nu depasiti doza la iepuri - dozele marite pot perturba flora gastrointestinald, ducand la
aparitia enterotoxemiei (a se vedea sectiunea Contraindicatii).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizérii la prepararea furajelor medicamentate.A nu se
utiliza pentru profilaxie.

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

r& Evenimente adverse

Iepuri: A se vedea sectiunea “Atentionari speciale”.

Porci: Reactiile adverse apdrute dupa utilizarea acest produs medicinal veterinar sunt asociate in
principal cu rasele pure si incrucisate ce apartin rasei Daneza si/sau rasei Suedeza.



Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale fratate):

Pirexia, anorexia, ataxiarecidiva’

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Mortalitate> edem , eritem, edem palpebral, reducerea tranzitorie a consumului alimentar®

77 \ . . . . .

i In fermele afectate, o reime din porcii tratali au fost afectati, cu o mortalitate de 1%.

“ In cadrul testelor controlate la animale susceptibile, mortalitatea a fost sub 1%.

? Administrat in concentratii de peste 200 mg de valnemulin / kg de hrand poate duce, , asociate cu

lipsa de palatabilitate in primele zile de hrémire.

[n cazul unei reactii adverse, se recomanda incetarea imediata a administrarii medicamentului. Porcii
grav afectati trebuie sa fie indepirtati pentru a fi curatate tarcurile uscate si trebuie si i se acorde un
tratament adecvat, inclusiv tratarea bolilor concomitente.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar s1 cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin  sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

9. Doze pentru fiecare specie tinta, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizarea in hrani

Ingerarea de hrand medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de valnemulin. De asemenea, poate fi
necesar ca rata de Incorporare si fie marita la porcii mai mari sau la porcii cu hrana restrictionata,
pentru a se atinge dozarea vizata.

Pentru a asigura doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Rata de incorporare a premixului per kg furaj trebuie si fie calculatd cu formula urmitoare:
mg premix /kg furaj = doza necesara (mg valnemulin/ kg greutate corporald) x 10 x greutatea
corporald (kg) / rata zilnica de asimilare a hranei (kg).

Porci:

Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine

3—4 mg valnemulin / kg greutate corporald /zi, timp de 7-10 zile. Pentru o asimilare a hranei de 50
g/kg greutate corporala, aceasta doza corespunde cu 0,6 -0,8 kg/tona de premix in furaj medicamentat
(echivalent cu 60- 80 g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

In cazul izbucnirii unei epidemii de dizenterie porcind, este important si instituiti medicatia cit mai
devreme posibil. Daca nu exista nici un efect al tratamentului in termen de 5 zile, atunci diagnosticul
trebuie sa fie pus din nou. Inainte de utilizarea produsului, este necesar si fie stabilitd prezenta bolii in
grup.

Tratamentul semnelor clinice de enteropatie proliferativi porcini (ileit:)

3—4 mg valnemulin/ kg greutate corporald /zi, timp de 2 siptdmani. Pentru o asimilare a hranei de 50
g/kg de greutate corporala, aceasta doza corespunde cu 0,6 -0,8 kg/tona premix in furaj medicamentat
(echivalent cu 60- 80 g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

In cazul izbucnirii unei epidemii de enteropatie proliferativa porcina, este important si instituiti
medicatia cat mai devreme posibil. Daca nu exista nicii un efect al tratamentului in termen de 5 zile,
atunci diagnosticul trebuie sa fie restabilit.

Pentru animalele afectate grav, la care tratamentul nu are efect in 35 zile, tratamentul parenteral
trebuie sa fie luat in considerare.




Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

1012 mg valnemulin/ kg greutate corporala /zi, timp de 3 sdptimani. Pentru o asimilare a hranei de
50 g/kg de greutate corporald, aceastd doza corespunde cu 2 -2,4 kg/tond de premix in furaj
medicamentat (echivalent cu 200- 240 g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

Infectia secundari cauzati de organisme precum Pasteurella multocida st Actinobacillus
pleuropneumoniae poate si complice pneumonia enzootica si necesitd o medicatie specificd. Inainte
de utilizarea produsului, este necesar si fie stabilita prezenta bolil In grup.

Iepuri:

Reducerea mortalititii cauzate de entercpatia epizootici la iepuri

3 mg/kg greutate corporald / zi, timp de 21 de zile. Pentru o asimilare a hranei de 85 g/kg greutate
corporala, aceasti dozi corespunde la 0,35 kg/tona de premix in furaj medicamentat (echivalent cu 35
g valnemulin per tona de furaj medicamentat).

Consumul zilnic de hrana trebuie si fie inregistrat si rata de incluziune trebuie s fie ajustata in

consecinta.

Utilizarea repetata de valnemulin trebuie evitatd prin imbunatatirea practicilor de gestionare si printr-o
curatenie si dezinfectare temeinicd. Este necesar sa fie luata in considerare eradicarea infectiei din
ferma.

10. Recomandiri privind administrarea corecta

Instructiuni pentru mixare:
Este necesar si fie evitate conditiile agresive de peletizare, precum temperaturile de peste 80 °C
(temperaturi de matrice) si utilizarea substantelor abrazive pentru pre-mixare.

Pentru a se asigura o distribuire adecvata a produsului in hrana finala, se recomanda o pre-mixare a
produsului intr-un raport de 1:10-200 cu un ingredient pentru furaje cu o naturd fizica similara (de
exemplu, produse derivate din griu) inainte de amestecarea in hrana finala.

Pentru a prepara premixul, mai jos este detaliatd cantitatea de premix care va fi incorporata in 50 kg
ingrediente pentru furaj pentru producerea a 1000 kg de hrand pentru animale:

35 ppm furaj medicamentat: 350 g premix in 50 kg de ingredient care are o naturd similara.

75 ppm furaj medicamentat: 750 g premix in 50 kg de ingredient care are o naturd similara.

200 ppm furaj medicamentat: 2000 g de premix in 50 kg de ingredient care are o natura simizara.

Dupi prepararea premixului medicamentat, acesta este incorporat in cantitatea ramasa de hrana pentru
a se ajunge la 1000 kg si se realizeaza amestecarea.

Nu utilizati BIOTILINA 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci si iepuri dacd
observati semne vizibile de deteriorare.

11. Perioade de asteptare

Perioade de asteptare
Porci:
Carne si organe: 1 zi

Iepuri:
Carne si organe: Zero zile.



'LIZ. Precautii speciale pentru depozitare

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iTndemana copiilor.

Pastrati sacul bine inchis pentru a asigura protejarea contra luminii.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscrisi pe ambalaj. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Atunci cand sacul este deschis pentru prima datd, este necesar ca, utilizand termenul de valabilitate
specificat pe aceasta ambalaj. s fie stabilita data la care trebuie si fie aruncat orice rest de produs care
eventual a rdmas in sac. Aceasta data pentru eliminare trebuie s fie scrisi in spatiul special prevazut
de pe etichetd .

13.  Precautii speciale pentru eliminare j]

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si 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 t

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunile ambalajelor
Sac de 25 kg

16. Data ultimei revizuiri a etichetei |

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Gran Via Carles 11, 98, 7°

08028 Barcelona

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.

Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

08755 Castellbisbal (Barcelona)

Spania




Al

-

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
reprezentantul local al detinatorufui autorizatiei de comerciaiizare.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

307200 Judet Timis

Romania

+40 728 138 903

pharmacovigilance@dopharma.com

si contactati

; 18. Alte informatii

Data primei autorizatii: 27.05.2020

! 19. Mentiunea “numai pentru uz veterinar”

Numai pentru uz veterinar.

| 20.  Data expiririi

EXP {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana pentru porci: | luna

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrand pentru porci, sub forma de pelete si protejat

impotriva luminii si umiditatii: 3 saptdmani

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrand pentru iepuri, sub forma de pelete si protejat

impotriva luminii si umiditatii: 4 s@ptamani
Dupi ce este desigilat/deschis, a se utiliza pana la data de ...

-
i 21.  Numarul seriei

]

Lot {numar}






