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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat 450 mg/g
(echivalent cu tiamulin 365 mg/g)

Excipienti:
Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule de administrat in apa potabila
Granule de culoare albi pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Porci
Giini
Curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci
i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenterige sensibild la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie sa fie confirmata inainte de utilizarea produsului.

ii) Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzate de Brachyspira pilosicoli
sensibild la tiamulin. Prezenta bolii in efectiv trebuie si fie confirmatd inainte de utilizarea

produsului.

iii) Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzate de Lawsonia intracellularis
sensibild la tiamulin. Prezenta bolii in efectiv trebuie sd fie confirmatd inainte de utilizarea

produsului.

iv) Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae i
complicate de Pasteurella multocida sensibile la tiamulin. Prezena bolii in efectiv trebuie sa

fie confirmata Tnainte de utilizarea produsului.

v) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae. Prezenta
bolii in efectiv trebuie si fie confirmata inainte de utilizarea produsului.

Géini
Tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum i
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate Mycoplasma synoviae sensibile la tiamulin. Prezenta bolii

in efectiv trebuie si fie confirmata inainte de utilizarea produsului.




Curci oy
Tratamentul si mg*tﬁlaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma .syiiox’)/z'ae si Mycoplasma meleagridis sensibile la tiamulin. Prezenta bolii in efectiv
. - e - A . aye .
trebuie s3 fie¢onfirmati inainte de utilizarea produsului.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru porci si pisari cdrora este posibil si li se administreze produse care confin
monensin, salinomicin sau narasin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin 7 zile
inainte sau dupd tratamentul cu tiamulin. Acest lucru poate determina scdderea severd in greutate sau

decesul.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti.
Vezi sectiunea 4.8 pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin i ionofori.

4.4 Atentioniri speciale pentru utilizare pentru fiecare specie {inta

Animalele cu aport scizut de apa si/sau stare generald alterati trebuie sa fie tratate pe cale parenterala.

Aportul de apa poate fi scazut in timpul administrérii de tiamulin la pasari. Pare si existe o relatie de
dependenti fat de concentratie, in conditiile in care 500 mg de tiamulin hidrogen fumarat (echivalent
cu 1,1 g produs) in 4 litri de apd reduc aportul cu aproximativ 10% si 500 mg tiamulin
hidrogenfumarat (echivalent cu 1.11 g produs) reduc aportul cu 15% la géini. Nu pare si aibd niciun
efect advers asupra stirii generale a pasdrilor sau a eficacitatii produsului medicinal veterinar, insa
aportul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente, in special cand vremea este calda. La curci,
sciderea este mai marcatd, co o reducere de aproximativ 20% si prin urmare se recomanda sd nu se
depiseasci o concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa de baut.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal.
Dacid acest lucru nu este posibil, tratamentul se va baza pe informatiile epidemiologice locale

(regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea incorectd a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

tiamulin.

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

animale

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie,
care constd in ochelari de protectie si manusi, pentru a evita contaminarea ochilor utilizatorilor si
expunerea topici a pielii. Din cauza proprietailor iritante, se recomandd, de asemenea, purtarea unei
misti de protectie contra prafului, pentru a reduce la minimum expunerea prin inhalare.

In caz de expunere sau scurgere accidentald pe piele, zona afectata trebuie spélatd cu apd si sapun. in
cazul contactului accidental cu ochii, ochii se vor tine deschisi §i se vor spéla cu jet de apd.

In caz de ingestie accidentald solicitai imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie si administreze produsul medicinal
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veterinar cu precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La porci in cazuri rare pot si apard eriteme sau edeme usoare ale pielii, ca urmare a utilizarii de

tiamulin.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea 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 raportrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie
Poate fi administrat la porci pe durata gestatiei si lactaiei.

Pasari oudtoare
Poate fi administrat la giinile oudtoare si la gainile si curcile pentru reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a demonstrat c tiamulinul interactioneazi cu ionoforii cum sunt monensin, salinomicin sau narasin

si poate determina semne care nu pot fi distinse de intoxicatia cu ionofori.

Animalelor nu trebuie si li se administreze produse care contin monensin, salinomicin sau narasin in
timpul tratamentului cu tiamulin sau cu cel putin sapte zile fnainte sau dupa tratamentul cu tiamulin.
Consecintele posibile sunt incetinirea severd a cresterii, ataxia, paralizia sau decesul.

Daci apar semne de interactiune, se va opri imediat si administrarea apei medicamentate cu tiamulin i
a furajelor contaminate cu ionofore. Furajele trebuie indepartate si inlocuite cu furaje proaspete care

nu contin anticoccidienele monensin, salinomicin sau narasin.

Utilizarea concomitentd a tiamulinului si a anticoccidienelor ionofore divalente lasalocid i
semduramicin nu pare si provoace nicio interactiune; cu toate acestea, utilizarea concomitentd a
maduramicinului poate duce la incetinirea ugoard pand la moderata a cresterii la puii de gdind. Situatia
este tranzitorie, iar revenirea are loc de obicei in interval de 3-5 zile dupa intreruperea tratamentului cu

tiamulin.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Ghid pentru prepararea solutiior de produs
Atunci cind medicamentati cantititi mari de apd, pregatiti mai intdi o solutie concentrata si apoi diluati

pani la obtinerea concentratiei finale necesare.

In fiecare zi trebuie preparatd o solutie proaspata de apd medicamentatd cu tiamulin.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor

ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Aportul de apd medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect,

--concentratia de tiamulin trebuie ajustata corespunzator.




Pentru evitarea interqc;iﬁnilor dintre inofori §i tiamulin, medicul veterinar si fermierul trebuie sd
verifice ca pe etiche,tg}fy‘kajului s nu fie inscris ci acesta contine salinomicin, monensin §i narasin.
Pentru gaini si cuyé\i;gﬁentm a evita interactiunile dintre ionoforii incompatibili monensin, narasin, $i
salinomicin si tigmilin, morile care produc furajul pentru pasari trebuie sa fie notificate ca se va utiliza
tiamulin §i ¢4 aceste anticoccidiene nu trebuie incluse in furaje sau sa contamineze furajul.

Furajul trebuie sa fie testat pentru ionofori inainte de utilizare dacd existd suspiciunea ci s-a produs

contaminarea furajului.

Daca apare o interactiune, se opreste imediat tratamentul cu tiamulin si se Inlocuieste cu apd de baut
proaspitd. Se indeparteaza furajul contaminat cét de repede posibil si se inlocuieste cu furaj care nu

contine ionofori incompatibili cu tiamulin.

Dozajul produsului care va fi incorporat trebuie stabilit conform urmétoarei formule:

Doza (mg produs pe kg greutate Greutatea corporald medie
corporali pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi =___ mg produs pe litru de
tratate apa de baut

Consumul zilnic mediu de apa (in litri) pe animal pe zi

Porci
i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)/kg greutate

corporali pe zi, administrat in apa de baut a porcilor timp de 3 péna la 5 zile consecutiv, in functie de
gravitatea infectiei si/sau durata bolii.

ii) Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colita) cauzate de Brachyspira pilosicoli
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)/kg greutate

corporala pe zi, administrat in apa de baut a porcilor timp de 3 pané la 5 zile consecutiv, in functie de
gravitatea infectiei si/sau durata bolii.

iii) Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzate de Lawsonia intracellularis
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)’kg greutate

corporali pe zi, administrat in apa de bdut a porcilor timp de 5 zile consecutiv.

iv) Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae si

complicate de Pasteurella multocida
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)kg greutate

corporala pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

v) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)’kg greutate

corporali pe zi, timp de 5 zile consecutiv.
Gaini
Tratamentul §i metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum §i

aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate Mycoplasma synoviae
Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 55,6 mg de produs)kg greutate

corporali zilnic, administrat in apa de baut timp de 3 pani la 5 zile consecutiv.

Curci
Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis
Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 88,9 mg de produs)/kg greutate

corporali zilnic, administrat in apa de baut timp de 3 pana la 5 zile consecutiv.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz i\,

La porci, dozele orale unice de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate cm‘pqrala admmtstrate
au cauzat tahipnee si disconfort abdominal. La 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate
corporald nu s-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia tranchilizitit: 1455 mg
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald administrat zilnic timp de 14 zile, au apérut o salivatie
tranzitorie si o ugoard iritatie gastricd. Se considerd ca tiamulinul are un indice terapeutic adecvat la

porci i nu s-a stabilit o dozd minima letala.

Referitor la gaini, existd un indice terapeutic inalt la tiamulin §i probabilitatea aparitiei unei
supradoziri este indepdrtatd, mai ales ca aportul de apa si, in consecin{d, aportul de tiamulin este redus
daci se administreaza concentratii anormal de mari. DLs este de 1090 mg/kg greutate corporala pentru
puii de gdina si 840 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala pentru curci.

Semnele clinice de toxicitate acutd la pui sunt: vocalizarea, spasmele clonice si postura laterald, si la
curci: spasmele clonice, postura laterald sau dorsald, sialoreea si ptoza.

Daci apar semnele unei intoxicatii acute se indeparteaza prompt apa medicamentatd i se inlocuieste
cu apd proaspéta.

4.11 Timp de asteptare

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)’kg

greutate corporald)
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)kg

greutate corporald)

Giini

Carne si organe: 2 zile
Oua: Zero zile
Curci

Carne i organe: 6 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic / Pleuromutiline / tiamulin
Codul veterinar ATC: QJ01XQO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in vitro impotriva micoplasmei porcine si aviare,
ca si mpotriva bacteriilor Gram-pozitive aerobe (streptococi si stafilococi), anaerobe (Clostridia spp.),
a bacteriilor Gram-negative anaerobe (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. si Fusobacterium
spp.) si a bacteriilor Gram-negative aerobe (Actinobacillus pleuropneumoniae).

S-a demonstrat ¢ tiamulinul actioneazi la nivelul ribozomal 70S, iar locul primar de legare este la
nivelul subunitdfii 50S. Se pare ci inhibd producerea de proteine microbiene prin producerea de
complexe de initiere inactive biochimic, ceea ce impiedica alungirea lanfului polipeptidic.

Concentratiile bactericide pot fi atinse, insd variaza de la o bacterie la alta. Poate fi suficienta o
concentratie egali cu dublul concentratiei minime inhibitorii pentru B. hyodysenteriae si A.
leuropneumoniae, dar poate fi necesard o valoare de 50 -100 mai mari decit valoarea bacteriostatica




if

este bimodal, acest fapt sugerdnd sensibilitatea redusa a unor tulpini la tiamulin. Datorita

constringerilor téhnice, sensibilitatea Lawsonia intracellularis este dificil de testat in vitro.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Porci

La porci, tiamulinul hidrogen fumarat se absoarbe bine (mai mult de 90 %) dupa administrare orala si
este distribuit in tot corpul. Dupa o dozd unica orald de 10 si 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporald Crax a fost de 1,03 pg/ml si respectiv 1,82 pg/ml in ser prin analiza microbiologicd,
jar Tmax a fost de 2 ore in ambele cazuri. S-a demonstrat ca tiamulinul se concentreaza in plamani, in
Jeucocitele polimorfonucleare si de asemenea, in ficat, unde este metabolizat §i excretat (70 - 85 %) in
bild, cantitatea rimasa fiind excretatd pe cale renald (15 - 30 %). Tiamulinul rdmas neabsorbit sau
metabolizat, trece prin intestin spre colon. Concentratiile de tiamulin la nivelul colonului sunt estimate

la 3,41 pg/ml dupd administrarea de tiamulin hidrogen fumarat de la doza de 8,8 mg/kg greutate

corporala.

Gaini
La pui, tiamulinul se absoarbe bine (70 - 95 %) dupi administrare orald §i atinge concentratiile
maxime in 2 - 4 ore (Tmax in 2,85 ore). Dupa o dozi unicd 50 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporali Cmax a fost de 4,02 pg/ml in ser prin analizi microbiologica si dupa o dozd de 25
mg/kg a fost de 1,86 pg/ml. in apa de baut, concentratia de 250 ppm (0,025 %) tiamulin hidrogen
fumarat a determinat o concentratie sericd continud pe parcursul a 48 de ore de tratament de 0,78
pg/ml (intre 1,4 - 0,45 pg/ml), iar concentratia de 125 ppm (0,0125%) a asigurat 0,38 pg/ml (intre
0,65 - 0,2 pg/ml) la puii de gdind cu vérsta de opt siptaméni. Legarea de proteine a fost de aproximativ
45%. Are distributie largd in organism si se concentreazd in ficat si rinichi (cdile de excretie) si
plamani (de 30 ori concentratia serica). Excretia se realizeazi in principal pe cale biliard (55 - 65 %)
sau renald (15 - 30 %), mai ales ca metaboliti preponderent inactivi microbiologic si este relativ

rapida, 99 % din doza fiind eliminatd in 48 de ore.

Curci

La curci, concentrafia sericd de tiamulin hidrogen fumarat este sci
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald determina o Cmax de 3,02 pg/ml in ser, iar dupd o
dozi unici de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald determind o Cmax de 1,46
pg/ml. Aceste concentratii au fost atinse la 2 - 4 ore de la administrare. La pisdrile pentru reproductie
cirora li s-a administrat o dozd de 0,025 % tiamulin hidrogen fumarat, media concentratiei serice a

fost de 0,36 pg/ml (intre 0,22 - 0,5 pg/ml). Legarea de proteinele serice a fost de aproximativ 50%.

zutd dupd o doza unica de 50 mg

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilitifi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

iy



A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Plicuri din folie de aluminiu de 55,6 g si 111,2 g.
Pungi preformate de 1112 g, 5000 g, 25 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Europe Ltd, Lily House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Britanie

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170051

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI

29.07.2008/08.02.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara.

Yo




ANEXA III
ETICHETARE SI PROSPECT
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A. COMBINATIE ETICHETA - PROSPECT




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - COMBINATIE
ETICHETA — PROSPECT

PUNGA DIN ALUMINIU LAMINAT

—

autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

1. Numele si adresa detinditorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Elanco Europe Ltd, Lily House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 ONL, Marea Britanie

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France SAS, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

rl. Denumirea produsului medicinal veterinar

Denagard 450 mg/g, granule de administrat in apa potabild pentru giini, curci §i porci
Tiamulin hidrogen fumarat

f3. Declararea substantelor active si a altor ingrediente

6. Indicatili

Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae sensibila la tiamulin.

sensibila la ttamulin.

sensibild la tiamulin.
Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

complicate de Pasteurella multocida sensibile la tiamulin.
Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colita) cauzate de Brachyspira pilosicoli

Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzate de Lawsonia intracellularis

s




Prezenta bolii in efectiv trebuie s fie confirmata inainte de utilizarea produsului.

Giini
Tratamentul §i metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum si
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate Mycoplasma synoviae sensibile la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie sa fie confirmata inainte de utilizarea produsului.

Curci
Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase §i aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis sensibile la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie sd fie confirmata inainte de utilizarea produsului.

7. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru porci $i pdsdri cdrora este posibil si li se administreze produse care contin
monensin, salinomicin sau narasin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin 7 zile
inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Acest lucru poate determina scaderea severd in greutate sau

decesul.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti.

8. Reactii adverse

La porci in cazuri rare pot si apard eriteme sau edeme ugoare ale pielii, ca urmare a utilizérii de

tiamulin.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea 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 raportrile izolate).

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

9.  Specii tinta

Porci

Gaini

Curci

10. Mod si cale de administrare
Utilizare in apa potabila.

- Ghld pentru prepararea solutiilor de produs
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Atunci cand medicamiéntati cantitati mari de apd, pregtift mal intal 0 sO
péna la obtinerea concentratiei finale necesare.

lutie concentratd si apoi diluati

in fiecare zi trebuie preparata o solutie proaspata de apd medicamentata cu tiamulin.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinaté cu acuratefe greutatea corporala a animalelor

ori de cte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect,

concentratia de tiamulin trebuie ajustatd corespunzator.

Dozajul produsului care va fi incorporat trebuie stabilit conform urmatoarei formule:

Doza (mg produs pe kg greutate Greutatea corporald medie
corporald pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi = __ mg produs pe litru de
tratate apd de baut

Consumul zilnic mediu de apa (in litri) pe animal pe zi

Porci
i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)/kg greutate

corporald pe zi, administrat in apa de baut a porcilor timp de 3 pana la 5 zile consecutiv, in functie de
gravitatea infectiei si/sau durata bolii.

ii) Tratamentul sbirochetozei colonului la porci (colitd) cauzate de Brachyspira pilosicoli
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)/’kg greutate
corporala pe zi, administrat in apa de baut a porcilor timp de 3 pana la 5 zile consecutiv, in functie de

gravitatea infectiei si/sau durata bolii.

iii) Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzate de Lawsonia intracellularis
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)’kg greutate

corporala pe zi, administrat in apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutiv.

iv) Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae i

complicate de Pasteurella multocida
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)’kg greutate

corporali pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

v) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)kg greutate

corporali pe zi, timp de 5 zile consecutiv.
Gdini
Tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzate de Mycoplasma  gallisepticum i

aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate Mycoplasma synoviae
Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 55,6 mg de produs)’kg greutate

corporali zilnic, administrat in apa de baut timp de 3 pana la 5 zile consecutiv.

Curci
Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae $i Mycoplasma meleagridis
Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 88,9 mg de produs)kg greutate

corporali zilnic, administrat in apa de baut timp de 3 pand la 5 zile consecutiv.

11. Recomandiri privind administrarea corecta




Pentru evitarea interactiunilor dintre inofori si tiamulin, medicul veterinar si femnerul Irebuxe sa
verifice ca pe eticheta furajului sa nu fie inscris ca acesta contine salinomicin, monensin $rnarasm x
Pentru gaini §i curci, pentru a evita interactiunile dintre ionoforii incompatibili monensin, narasin, si
salinomicin si tiamulin, morile care produc furajul pentru pasari trebuie sé fie notificate ca se va utiliza
tiamulin si ca aceste anticoccidiene nu trebuie incluse in furaje sau s& contamineze furajul.

Furajul trebuie sa fie testat pentru ionofori inainte de utilizare daca existd suspiciunea cd s-a produs

contaminarea furajului.

Daci apare o interactiune, se opreste imediat tratamentul cu tiamulin si se inlocuieste cu apd de baut
proaspiti. Se indeparteaza furajul contaminat cat de repede posibil si se Tnlocuieste cu furaj care nu
contine ionofori incompatibili cu tiamulin.

[12. Timp (Timpi) de asteptare

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 19,6 mg de produs)’kg
greutate corporald)
Carne §i organe:
greutate corporald)

4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 44,4 mg de produs)/ kg

Giini

Carne si organe: 2 zile
Oua: Zero zile
Curci

Carne si organe: 6 zile

13. Conditii speciale de depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirrii marcati pe etichetd dupd EXP.
14. Atentionare (atentioniri) speciald (speciale), dupa caz

Atentioniri speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinta
Animalele cu aport scazut de apa si/sau stare generald alterata trebuie sa fie tratate pe cale parenterala.

Aportul de api poate fi scizut in timpul administrarii de tiamulin la pasari. Pare s existe o relatie de
dependenta fata de concentratie, in conditiile in care 500 mg de tiamulin hidrogen fumarat (echivalent
cu 1,1 g produs) in 4 litri de apa reduc aportul cu aproximativ 10% si 500 mg tiamulin
hldrogenfumarat (echivalent cu 1.11 g produs) reduc aportul cu 15% la gdini. Nu pare sa aiba niciun
efect advers asupra starii generale a pasirilor sau a eficacitatii produsului medicinal veterinar, insd
aportul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente, in spec1a1 cand vremea este calda. La curci,
sciderea este mai marcatid, co o reducere de aproximativ 20% si prin urmare se recomanda sd nu se
depiseasci o concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apd de baut.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animal.

cd acest lucru nu este posibil, tratamentul se va baza pe informatiile epidemiologice locale




i
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Utilizarea incorectd a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
P

tiamulin. L

Precautii speciale care trebuie uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie,

care constd in ochelari de protectie si manusi, pentru a evita contaminarea ochilor utilizatorilor si
expunerea topicd a pielii. Din cauza proprietatilor iritante, se recomand3, de asemenea, purtarea unei
misti de protectie contra prafului, pentru a reduce la minimum expunerea prin inhalare.

In caz de expunere sau scurgere accidentala pe piele, zona afectata trebuie spalata cu apa si sapun. in
cazul contactului accidental cu ochii, ochii se vor tine deschisi si se vor spila cu jet de apa.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie sd administreze produsul medicinal

veterinar cu precaufie.

Gestatie si lactatie
Poate fi administrat la porci pe durata gestatiei si lactafiei.

Pasari ouatoare care produc oud pentru consum uman
Poate fi administrat la giinile oudtoare si la gdinile si curcile pentru reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
S-a demonstrat ci tiamulinul interactioneazi cu ionoforii cum sunt monensin, salinomicin sau narasin

si poate determina semne care nu pot fi distinse de intoxicatia cu ionofori.

Animalelor nu trebuie si li se administreze produse care confin monensin, salinomicin sau narasin in
timpul tratamentului cu tiamulin sau cu cel putin sapte zile inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin.
Consecintele posibile sunt incetinirea severd a cresterii, ataxia, paralizia sau decesul.

Daci apar semne de interactiune, se va opri imediat i administrarea apei medicamentate cu tiamulin §i
a furajelor contaminate cu ionofore. Furajele trebuie indepirtate si inlocuite cu furaje proaspete care

nu contin anticoccidienele monensin, salinomicin sau narasin.

Utilizarea concomitentd a tiamulinului si a anticoccidienelor ionofore divalente lasalocid i
semduramicin nu pare si provoace nicio interacfiune; cu toate acestea, utilizarea concomitentd a
maduramicinului poate duce la incetinirea usoard pan la moderatd a cresterii la puii de gdina. Situatia
este tranzitorie, iar revenirea are loc de obicei in interval de 3-5 zile dupa intreruperea tratamentului cu

tiamulin.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
La porci, dozele orale unice de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald administrate

au cauzat tahipnee si disconfort abdominal. La 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate
corporali nu s-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia tranchilizérii. La 55 mg
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald administrat zilnic timp de 14 zile, au aparut o salivatie
tranzitorie si o usoard iritatie gastrici. Se considerd ci tiamulinul are un indice terapeutic adecvat la
porci §i nu s-a stabilit o dozd minima letala.

Referitor la gaini, existd un indice terapeutic inalt la tiamulin si probabilitatea aparifiei unei
supradozari este indepartati, mai ales cd aportul de apa si, in consecintd, aportul de tiamulin este redus
daci se administreaza concentraii anormal de mari. DLs este de 1090 mg/kg greutate corporald pentru
puii de gaina si 840 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala pentru curci. Semnele clinice
de toxicitate acutd la pui sunt: vocalizarea, spasmele clonice si postura laterald, si la curci: spasmele

SN




- clonice, postura laterala sau dorsala, sialoreea si ptoza. Dacé apar semnele unei intoxicafii acute se
indeparteazi prompt apa medicamentati si se inlocuieste cu apd proaspata. .

Nu se cunosc.

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupa caz

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

16. Data ultimei revizuiri a etichetei

August 2017

17. Alte informatii
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare.

18. Mentiunea ,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizare, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

[ 19. Mentiunea ,,a nu se lisa la vederea si indemana copiilor” J

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

EO. Data expiririi J

EXP (lund/an)
Perioada de valabilitate dupi deschiderea ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

21, Numiirul autorizatiei de comercializare

170051

EZ. Numirul de fabricatie al seriei de produs J

Serie Lot (numar)

C i



