REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLORTIMULIN, 100 mg/g+33,3 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

lg premix contine:

Substante active:

Clortetracicling clorhidrat........... 100 mg
Tiamulin hidrogen fumarat......... 33,3 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere amorfa omogena, de culoare galben deschis pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porcine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este indicat la porcine pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
si tratamentul:
- dizenteriei provocatd de Brachyspira hyodisenteriae si a formei complicate cu Fusobacterium
spp., Bacteroides spp. si Clostridium perfringens;
- spirochetozei colonului (colita spirochetica);
- enteritei proliferative;
- pneumoniei enzootice provocatd de M. hyopneumoniae si a formei complicate cu Pasteurella
spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si Corynebacterium pyogenes;
- artritelor micoplasmatice provocate de Mycoplasma hyosynoviae.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti. Produsul se va utiliza cu precautie la animalele cu afectiuni renale si hepatice grave.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existad
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara intructiunilor furnizate teeRSRpoate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate scidea eficacitate Smenta i\eu
alte antimicrobiene, datorita potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

A se evita contractul direct cu pielea, ochii si mucoasele. In caz de contact cu pielea sau ingestie
accidenta adresati-va imediat medicului si arétati prospectul produsului sau eticheta.

A se spila mainile imediat dup utilizarea produsului.

Se vor indepirta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi sau pe piele,
prin spalare cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active ale produsului trebuie sa evite
contantul cu produsul. La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri rare pot apérea reactii eritematoase cutanate pasagere.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

CLORTIMULIN - premix nu se va administra la scroafe si scrofite in prima luna de gestatie (timp de
patru saptamani de la monta).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cu 7 zile inainte de tratament, in timpul tratamentului si 7 zile dupa terminarea acestuia, nu se vor
administra produse ce contin ionofori (monensin, narasin, lasalocid sau salinomicin).

La administrarea simultani cu produse medicinale veterinare ce contin cationi di- sau trivalenti se
poate produce incetinirea absorbtiei clortetraciclinei.

De asemenea, clortetraciclina poate interfera cu produse medicinale veterinare care prezinté activitate
bactericida (peniciline, cefalosporine, aminoglicozide).

Tetraciclinele pot provoca cresterea efectelor nefrotoxice ale metoxifluranului si a reactiilor
gastrointestinale la administrarea concomitenti cu produse care contin teofilina. Ele determind de
asemenea cresterea biodisponibilitatii digoxinei, conducénd la sporirea toxicitétii acesteia.

Utilizarea simultani a tiamulinului cu alte antibiotice, cum ar fi: lincomicina, clindamicina,
eritromicina, tilozina, poate produce scaderea eficacititii acestuia.

Nu este indicat a se administra simultan cu alte produse medicinale veterinare care prezintd efecte
nefrotoxice si hepatotoxice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

CLORTIMULIN se administreaza pe cale orala, incorporat in furaj, in urmatoarele doze:

- preventiv: 1 - 1,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile

- curativ: 3,0 - 4,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 - 7 zile
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd
masa acestuia. Se recomandd ca pe durata tratamentului sd se administreze exclusiv hrand
medicamentata proaspat preparat.
Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sdnitate se va consulta medicul yetefimmrgpentru
reevaluarea diagnosticului. :

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




Supradozarea poate cauza salivatie trecatoare, voma sau depresie a sistemului nervos central.
Supradozarea poate fi asociatd cu tulburdri gastrointestinale (vomd, anorexie si/sau didree).

Administrarea prelungitd de doze mari poate conduce la acumularea produsului medicinal veterinar si
nefrotoxicitate. ) ’

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
- 10 zile (pentru administrare de 3,0 - 4,5 kg produs/toni furaj)
- 1 zi (pentru administrare de 1 — 1,5 kg produs/tona furaj)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica; tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AAS3

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clortetraciclina este un antibiotic produs de Streptomyces aureofaciens, cu spectru larg de activitate,
actioneaza asupra ribozomilor bacterieni, blocand sinteza proteinelor structurale si enzimatice.
Actiunea sa este predominant bacteriostaticd, in doze de 15 - 300 ori mai mari decét cele terapeutice
fiind si bactericida. Aceasta este activd impotriva principalelor bacterii patogene, Gram-negative si
Gram-pozitive, impotriva Micoplasmelor si Richetsiilor.

Tiamulinul este un antibiotic semisintetic din clasa diterpene, derivat din pleuromulin, avand, in mod
obisnuit, actiune bacteriostatica, in concentratii mari fiind bactericid.

Modul de actiune celor doua antibiotice este similar, ambele inhiband sinteza proteinelor la nivel
ribozomal.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Clortetraciclina este absorbitd la nivel intestinal, absorbtia este mai ridicatd la mamifere si mai
scazutd la pdsari. Procentul de clortetraciclind absorbitd dupd administrare orali este intre 60 si 80%.
Clortetraciclina difuzeaza in toate tesuturile organismului, iar in lichidul cefalorahidian, numai in
cazul proceselor inflamatorii. Concentratia maxima este atinsi in rinichi, ficat, bild si pulmoni. Intre
50 s1 80% din clortetraciclina absorbita este eliminaté prin rinichi si in functie de specie, aproape 10%
este excretatd sub formad nemodificata prin fecale. Timpul de injumatitire al clortetraciclinei este de
aproximativ 9,5 ore.

Tiamulinul administrat la porcine, pe cale orald, este bine absorbit. Dintr-o doza se absoarbe
aproximativ 85%, iar nivelul maxim apare la 2 - 4 ore dupa administrarea unei doze unice. In mod
aparent, tiamulinul se distribuie bine 1n organism, concentratia cea mai mare fiind regésita in pulmoni.
Tiamulimul este metabolizat in peste 20 de metaboliti parte din ei avand activitate antibacteriani.
Aproximativ 30% din acesti metaboliti sunt excretati in urind, iar o mica cantitate in fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Amidon

6.2 Incompatibilititi majore

Tetraciclinele sunt incompatibile cu amikacina sulfat, aminofilini, ampicilind sodicd, amobarbital
sodic, amfotericind B, clorura si gluconatul de calciu, cloramfenicolul succinat de sodiu

sodicd, heparina sodicd, eritromicina lactobionat, hidrocortizon succinat de sodiu,

oxacilina sodica, penicilina G potasicéd/sodicd, fenobarbital sodic, bicarbonat de sodi
warfarina sodica.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumind si inghef.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g,100 g, 250 g, 500 g si 1 kg.

Saci din polietilend/hartie x 10 kg si 20 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 eliminate n conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,

Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150190

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.08.2007/20.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga polipropilena multistrat x 100 g

Punga polipropilena multistrat x 250 g

Punga polipropilend multistrat x 500 g

Pungi polipropilena multistrat x 1 kg

Sac polietilena/hértie x 10 kg

Sac polietilend/hartie x 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —‘

CLORTIMULIN, 100 mg/g+33,3 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Clortetraciclina clorhidrat, tiamulin hidrogen fumarat

’ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1g premix contine:
Substante active:
Clortetracicling clorhidrat........... 100 mg
Tiamulin hidrogen fumarat......... 33,3 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaj medicamentat

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI \

100 g
250 g
500 ¢
1 kg

10 kg
20 kg

5. SPECI TINTA \

Porcine

| 6. INDICATII |

Produsul este indicat la porcine pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
si tratamentul:
- dizenteriei provocatd de Brachyspira hyodisenteriae si a formei complicate cu Fusobacterium
spp., Bacteroides spp. si Clostridium perfringens;
- spirochetozei colonului (colita spirochetici);
- enteritei proliferative;
- pneumoniei enzootice provocatd de M. hyopneumoniae si a formei complicate cu Pasteurella
spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si Corynebacterium pyogenes;
- artritelor micoplasmatice provocate de Mycoplasma hyosynoviae.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

CLORTIMULIN se administreaza pe cale orald, incorporat in furaj, in urmatoarele doze:
- preventiv: | - 1,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile
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- curativ: 3,0 - 4,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 - 7 zile .
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniform4 in toata
masa acestuia. Se recomandd ca pe durata tratamentului sa se administreze exclusiv hrand

medicamentata proaspat preparata.
Daci animalele nu prezintd o ameliorare a stirii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru

reevaluarea diagnosticului.

8. TIMP DE ASTEPTARE J

Carne si organe:
- 10 zile (pentru administrare de 3,0 — 4,5 kg produs/tona furaj)
- 1 zi (pentru administrare de 1 — 1,5 kg produs/tona furaj)

Q ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd incorporare in furaj: 7 zile

1 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se proteja de lumind si inghet
A se pastra in ambalajul original bine Inchis.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd 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 COMERCIALIZARH

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,
Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office(@pasteur.ro




| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

150190

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Pungi din polipropilend multistrat x 50 g

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

CLORTIMULIN, 100 mg/g+33,3 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Clortetraciclina clorhidrat, tiamulin hidrogen fumarat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE B

g premix contine:
Substante active:
Clortetraciclind clorhidrat........... 100 mg
Tiamulin hidrogen fumarat......... 33,3 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘

50g

4. CALE DE ADMINISTRARE !

Oral, Incorporat in furaj.

B TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
- 10 zile (pentru administrare de 3,0 — 4,5 kg produs/tona furaj)
- 1 zi (pentru administrare de | — 1,5 kg produs/tona furaj)

6. NUMARUL SERIEI B
Lot:

(7. DATA EXPIRARII |
EXP (lund/an):

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT




PROSPECT

CLORTIMULIN
100 mg/g+33,3 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,
Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office{@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLORTIMULIN, 100 mg/g+33,3 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Clortetraciclina clorhidrat, tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

lg premix contine:
Substante active:
Clortetraciclind clorhidrat........... 100 mg
Tiamulin hidrogen fumarat......... 33,3 mg

4. INDICATII

Produsul este indicat la porcine pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
si tratamentul:
- dizenteriei provocatd de Brachyspira hyodisenteriae si a formei complicate cu Fusobacterium
spp., Bacteroides spp. si Clostridium perfringens;
- spirochetozei colonului (colita spirocheticd);
- enteritei proliferative;
- pneumoniei enzootice provocatd de M. hyopneumoniae si a formei complicate cu Pasteurella
spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si Corynebacterium pyogenes,
- artritelor micoplasmatice provocate de Mycoplasma hyosynoviae.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.
Produsul se va utiliza cu precautie la animalele cu afectiuni renale si hepatice grave.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare pot aparea reactii eritematoase cutanate pasagere.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii advelse

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau ’
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

CLORTIMULIN se administreaza pe cale orala, incorporat in furaj, in urmatoarele doze:
- preventiv: 1 - 1,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile
- curativ: 3,0 - 4,5 kg produs/tona de furaj, timp de 5 - 7 zile

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniforma in toati
masa acestuia. Se recomandd ca pe durata tratamentului si se administreze exclusiv hrani
medicamentatd proaspit preparata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
- 10 zile (pentru administrare de 3,0 4,5 kg produs/tona furaj)
- 1 zi (pentru administrare de 1 — 1,5 kg produs/tona furaj)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumini si inghet.

A se péstra in ambalajul original bine inchis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regiune sau fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor tintd si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara intructiunilor furnizate in RCP poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte antimicrobiene, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.




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

A se evita contractul direct cu pielea, ochii si mucoasele. in caz de contact cu pielea sau ingestie
accidenti adresati-va imediat medicului si artati prospectul produsului sau eticheta.

A se spila mainile imediat dupd utilizarea produsului.

Se vor indepirta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi sau pe piele,
prin spalare cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active ale produsului trebuie si evite
contantul cu produsul. La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.

Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
CLORTIMULIN - premix nu se va administra la scroafe si scrofite in prima luna de gestatie (timp de
patru sdptamani de la monta).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cu 7 zile inainte de tratament, in timpul tratamentului si 7 zile dupa terminarea acestuia, nu se vor
administra produse ce contin ionofori (monensin, narasin, lasalocid sau salinomicin).

La administrarea simultand cu produse medicinale veterinare ce contin cationi di- sau trivalenti se
poate produce incetinirea absorbtiei clortetraciclinei.

De asemenea, clortetraciclina poate interfera cu produse medicinale veterinare care prezintd activitate
bactericida (peniciline, cefalosporine, aminoglicozide).

Tetraciclinele pot provoca cresterea efectelor nefrotoxice ale metoxifluranului si a reactiilor
gastrointestinale la administrarea concomitentd cu produse care contin teofilind. Ele determind de
asemenea cresterea biodisponibilitatii digoxinei, conducand la sporirea toxicitatii acesteia.

Utilizarea simultand a tiamulinului cu alte antibiotice, cum ar fi: lincomicina, clindamicina,
eritromicina, tilozina, poate produce scaderea eficacitatii acestuia.

Nu este indicat a se administra simultan cu alte produse medicinale veterinare care prezintd efecte

nefrotoxice si hepatotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:

Supradozarea poate cauza salivatie trecatoare, voma sau depresie a sistemului nervos central.
Supradozarea poate fi asociatd cu tulburdri gastrointestinale (voma, anorexie gi/sau diaree).
Administrarea prelungiti de doze mari poate conduce la acumularea produsului medicinal veterinar si
nefrotoxicitate.

Incompatibilitati:

Tetraciclinele sunt incompatibile cu amikacind sulfat, aminofilind, ampicilind sodica, amobarbital
sodic, amfotericind B, clorura si gluconatul de calciu, cloramfenicolul succinat de sodiu, cefalotina
sodicd, heparina sodica, eritromicind lactobionat, hidrocortizon succinat de sodiu, morfind sulfat,
oxacilina sodica, penicilina G potasicd/sodica, fenobarbital sodic, bicarbonat de sodiu, tiopental sodic,
warfarina sodici.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreund cu resturi menajere.

Solicitati medicului veterinarinformatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar gefgriiiade la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului :

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PR

lulie 2021



15. ALTE INFORMATII

Natura ambalajului: .
Produsul este ambalat in pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg si saci
din PE/hartie x 10 kg si 20 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




