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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Denagard 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Tiamulin baza.......................... 100 mg (corespunzdtor la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:
Propil galat — 0,1 mg

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

Solutie injectabila uleioasa, limpede de culoare galbeni.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

i) Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

i) In tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopaturii.

iv) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Este interzisd administrarea de produse ce confin salinomicin, monensin sau narasin in timpul sau cu cel
putin 7 zile Inainte sau dupd medicatia cu Denagard 10% injectabil, consecinta putdnd fi o scadere severd in
greutate sau moartea.

4.4 Atentionari speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinti

Administrarea concomitentd de tiamulin si produsul ionofor anticoccidial maduramicin poate conduce la o
scadere In greutate usoard sau moderata la porci Situatia este trecatoare si refacerea normala apare in 3 - 5
zile de la oprirea tratamentului cu tiamulin. Aceastd situatic nu apare in cazul ionoforelor lasalocid si
semduramicin.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece Denagard 10% injectabil contine ulei de susan, este important ca seringa s fie uscata, pentru a nu
se bloca pistonul.
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Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenfa bacteriilor rezistente la substanta activa i
poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tiamulinul. Utilizarea produsului trebuie si se
faca in functie de rezultatele testelor de sensibilitate. Dacd acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe
informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale

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

Daca nu exista nici un raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit.

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

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se vor
folosi seringi uscate si ace sterile.

Persoanele cu hipersensiblitate cunoscuté la tiamulin trebuie sa administreze produsul cu precautie.

in cazul contactului cu pielea, spalati-va imediat cu jet de apa pentru a limita absorbtia prin piele. In caz de
auto-injectare accidentala, cereti imediat sfatul medicului.

Daca in urma expunerii dezvoltagi simptome cum sunt iritafii pe piele trebuie sa solicitati asistenta medicald
si sa ardtafi medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si respiratia dificila
reprezinti simptome mai severe si necesitd asisten{a medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat efecte secundare la doze de trei ori mai mari decét dozele recomandate. Ca si in cazul altor
antibiotice, la porcii cdrora li s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem usor al pielii. Dacd se
observd semne de toxicitate se va opri imediat tratamentul si se va institui tratament simptomatic si de
sustinere.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie si lactatie
" Produsul poate fi utilizat la porci pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru porci, a se evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, iar medicii veterinari gi fermierii trebuie
sa verifice ca eticheta furajului nu contine salinomicin (iesitd din uz dupa 1 ianuarie 2006). Daca apare o
astfel de interactiune, se va intrerupe imediat administrarea produsului si se va institui tratament simptomatic
si de sustinere.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculard la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8 mg tiamulin baza/kg greutate corporala (echivalent aproximativ la 10 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greutate corporal). Aceastd doza este echivalentd cu 1,0 ml produs/12,5 kg greutate corporald
intramuscular o data pe zi timp de 1 - 2 zile.

i) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae complicate de
virusuri si bacterii

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporala (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald). Aceastd doza este echivalenta cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporala intramuscular o data pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae
Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat’kg greutate corporald). Aceasta doza este echivalentd cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporala intramuscular o datd pe zi timp de 3 zile consecutive.
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iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazad/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald). Aceasta dozi este echivalentd cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporala intramuscular o datd pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor ori de
céite ori este posibil, pentru a evita subdozarea. ‘

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

Nu s-au observat semne toxice la cele trei grupuri de porci céarora li s-a administrat zilnic tiamulin baza,
injectii intramusculare timp de 10 zile consecutive la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si 75 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald. Toti porcii au rimas cu o stare buna de sanatate in timpul studiului si
nu s-au semnalat semne clinice anormale.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 10 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene de uz sistemic, pleuromutiline
Codul ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul este un antibiotic bacteriostatic semisintetic din grupa pleuromutiline si actioneazid la nivel
ribozomal pentru inhibarea sintezei proteice bacteriene.

Tiamulinul are acfiune puternicd in vitro impotriva Brachyspira hyodysenteridae, Leptospira spp.,
Mycoplasma, streptococci §i stafilococei, Clostridium perfringens, Lysteria monocytogenes, Erisipelothrix
spp., Corynebacterium pyogenes, Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus pleuropneumonie,
Haemophylus spp., Fusobacteurium necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia
intracellularis.

Tiamulinul nu are activitate impotriva enterobacteriaceelor, cum ar fi Salmonella spp. sau Escherichia coli.
Sensibilitatea antimicrobiand la tiamulin:

Specii MIC medie (ng/ml) MICsp (ng/ml) MICy (ng/ml)
B. hyodysenteriae 0,01 -5,0 0,3 0,6
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,5 - -

A. pleuropneumoniae 0,8-12,0 3,0 6,0

P. multocida 1,56 - 25 3,1 13,0

M. hyopneumoniae <0,03 -0,06 < 0,03 0,06

Tiamulinul actioneaza la nivelul ribozomal 708, iar locul primar de legare este la nivelul subunitatii 50S si
un posibil loc secundar la locul de unire al subunitatilor 50S si 30S. Se pare ca inhiba producerea de proteine
microbiene prin producerea de complexe de inifiere inactive biochimic, ce Impiedica alungirea lantului
polipeptidic. Concentratiile bactericide pot fi atinse doar la concentratii de mai muit 50 - 100 de ori nivelul
bacteriostatic.




5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Dupa administrare intramusculara, tiamulinul, aflat in circulatie, se distribuie bine in tot organismul si se
concentreazd in pulmoni. Dupd administrare intramusculara (doze de 10 si 15 mg tiamulin/kg greutate
corporald) picurile serice s-au obtinut la 2 ore de la administrare. Dupa injectie intramusculara cu tiamulin, la
o doza de 15 mg tiamulin/kg greutate corporald, Intr-un studit, Crax $1 tmax au fost de 0,77 mcg/ml, respectiv
dupa 2 ore. Concentratiile in pulmoni (15,6 meg/ml) si in epiteliul bronsic (6,0 meg/ml) au fost mult mai
mari decat cele serice la 2 ore de la administrare. fn alt studiu, porcii au primit intramuscular doze de
tiamulin baza echivalente cu 13,6 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald o data pe zi timp de 4
zile consecutive. Nivelele tisulare, evaluate prin analize microbiologice in pulmoni, mucoasa colonului si
continutul colonului au fost de 26,9, 2,58 si, respectiv 3,09 meg/g.

Biotransformare si eliminare

Mai mult de 95 % din doza de tiamulin este eliminata, far timpul de Injumatatire este mai mic de 1 zi.
Tiamulinul este metabolizat intensiv si aproximativ 60 % din doza administratd este excretatd prin bilda. O
altd portiune din doza este excretata prin urind (aproximativ 29 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol, ulei de susan, propil galat, glicerol monooleat.

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 60 luni.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumind si caldura.
A nu se refrigera.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticld muitidoza de 100 ml din sticla incolord tip III, cu dop de cauciuc
brombutilic.

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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Elanco Europe Ltd., Lilly House,

Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL;

Regatul Unit al Marii Britanii

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.
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ETICHETARE

A.




INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci
Tiamulin baza

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 mi produs contine :
Substanta activa:
Tiamulin bazd ..................... 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:
Propil galat — 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECH TINTA

Poreci.

6. INDICATIE (INDICATII)

]

Tratamentul dizenteriei porcine, al complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP), artritei  si

pleuropneumoniei.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul nainte de utilizare.

]

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 10 zile.



9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARIIL

EXP (Lun&/an)
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina si caldurd. A nu se refrigera.

12,

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZARE, dupi caz

Numali pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinari.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIiNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL
Regatul Unit al Marii Britanii

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170029/27.01.2017

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numar




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla tip 1II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 10%, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru porci
Tiamulin baza

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine :

Substanta activa:
Tiamulin baza ................ 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:
Propil galat — 0,1 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

B SPECII TINTA

Porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul dizenteriei porcine, al complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP), artritei §i

pleuropneumoniei.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP (Lun&/an)

A



Dupi deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumind si céldurd. A nu se refrigera.

12.

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

Eliminare: citifi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinara.

| 14.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL;
Regatul Unit al Marii Britanii

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170029/27.01.2017

[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numar




B. PROSPECT

R

o~
[N



PROSPECT

Denagard 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Elanco Europe Ltd., Lilly House,

Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL
Regatul Unit al Marii Britanii

Producator pentru eliberarea seriei:
Elanco France SAS
26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 10%, 100 mg/ml solutie injectabila pentru porci
Tiamulin bazad

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

1 ml produs contine :

Substanti activa:
Tiamulin baza ................. 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:
Propil galat — 0,1 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicata cu
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae complicate de
virusuri si bacterii.

Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopaturii.

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicina, monensin sau narasin in timpul sau cu cel
putin 7 zile inainte sau dupa medicatia cu Denagard 10% injectabil, consecinta putdnd f1 o scadere grava in
greutate sau moartea.

6. REACTII ADVERSE

7=.Nu s-au observat efecte secundare la doze de trei ori mai mari decat dozele recomandate. Ca si in cazul altor
JUNN Jep e e . .. . . . e -
rry '«ag_txlblotlce, la porcii carora li s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem usor al pielii. Daca se
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observa semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul si se va institui tratament simptomatic si de
sustinere.

Daca observati efecte adverse severe sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim sa
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci.

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

Pentru administrare intramusculari la porci.

1) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 10 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greutate corporali). Aceastd doza este echivalentd cu 1,0 ml produs/12,5 kg greutate corporala
intramuscular o data pe zi timp de 1 - 2 zile.

ii) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald). Aceastd dozi este echivalentd cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporald intramuscular o dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald). Aceastd doza este echivalentd cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporala intramuscular o data pe zi timp de 3 zile consecutive.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald). Aceastd doza este echivalentd cu 1,5 ml produs/12,5 kg greutate
corporald intramuscular o dati pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a animalelor ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se vor
folosi seringi uscate si ace sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina si caldura. A nu se refrigera.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheta.
Nu se va utiliza daca se observa semne de deteriorare a ambalajului.



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Administrarea concomitentd de tiamulin si produsul ionofor anticoccidial maduramicin poate conduce la o
scadere in greutate usoard sau moderatd la porci. Situatia este trecitoare si refacerea normald apare in 3 - 5
zile de la oprirea tratamentului cu tiamulin. Aceastd situatie nu apare in cazul ionoforelor lasalocid si
semduramicin.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece Denagard 10 % injectabil contine ulei de susan, este important ca seringa sa fie uscatd, peniru a nu
se bloca pistonul.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la substanta activa si
poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tiamulinul. Utilizarea produsului trebuie sa se
facd in functie de rezultatele testelor de sensibilitate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe
informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale

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

Daci nu existi nici un raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit.

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

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului fnainte de extragerea fiecarei doze. Se vor
folosi seringi uscate si ace sterile.

Persoanele cu hipersensiblitate cunoscuti la tiamulin trebuie sa administreze produsul cu precautie.

in cazul contactului cu pielea, spalati-va imediat cu jet de apd pentru a limita absorbtia prin piele. In caz de
auto-injectare accidentala, cerei imediat sfatul medicului.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele trebuie sa solicitati asisten{a medicala
si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si respiraia dificila
reprezint simptome mai severe si necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si actatie

Produsul poate fi utilizat la porci pe durata gestatiei §i lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru porci, a se evita interacgiunile dintre salinomicin si tiamulin, iar medicii veterinari i fermierti trebuie
s verifice ci eticheta furajului nu contine salinomicin (iesita din uz dupa 1 ianuarie 2006). Daca apare o
astfel de interactiune, se va intrerupe imediat administrarea produsului si se va institui tratament simptomatic
si de sustinere.

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

Nu s-au observat semne toxice la cele trei grupuri de porci cdrora li s-a administrat zilnic tiamulin baza,
injectii intramusculare timp de 10 Zile consecutive la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si 75 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald. Toti porcil au rdmas cu 0 stare buni de sinatate in timpul studiului st
nu s-au semnalat semne clinice anormale.

Incompatibilitati

\fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
sothedicinale veterinare.



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

Meaicamentele nu trebuie aruncate Tn 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. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Mai 2018
15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Cutie de carton x 1 flacon sticld 100 ml.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.





