REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 45 %, granule hidrosolubile pentru gaini, curci §i porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogenfumarat (THF)............. 450 mg (echivalent cu 365 mg tiamulin baza)

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule hidrosolubile de culoare alba pana la galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci
Gaini (broileri, tineret Tnlocuire, gaini ouatoare/gaini pentru reproductie)
Curci (crestere si reproductie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci

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

Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) spirochetozei
colonului la porci (PSC) cauzate de Brachyspira pilosicoli,.

Tratamentul si prevenirea (in efectivele .in care diagnosticul a fost confirmat) enteropatiei
proliferative porcine (PEP) cauzate de Lawsonia intracellularis..

Ca adjuvant Tn tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M.
hyopneumoniae si virusuri ca PRRS si virusul gripei porcine si complicate de bacterii ca
Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gaini

Prevenirea bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si M.
Synoaviae, n efectivele in care diagnosticul a fost confirmat.

Tratamentul bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si
M. synoviae.

Curci

Prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M.
meleagridis, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat.

Tratamentul sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M.
meleagridis.

4.3 Contraindicatii
Nu se vor administra produse care contin monensin, salinomicin sau narazin in timpul sau cu

cel putin 7 zile fnainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Acest lucru poate determina
scaderea severa in greutate sau decesul.



. Nuse admmlst[eéza in caz de hlpersensmllltate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipi nfgt

’4.47>Ate‘n“§|on.é_|fi’_speciale pentru utilizare pentru ﬁeca_rg specie ;inté

- Administrarea concomitenta de tiamulin si produsul ionofor anticoccidial maduramicin poate
conduce la o scadere in greutate usoara sau moderatad la pui. Situatia este trecatoare si
refacerea normala apare in 3 - 5 zile de la oprirea tratamentului cu tiamulin. Aceasta situatie
nu apare in cazul ionoforelor lasalocid si semduramicin,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Apa medicamentata proaspatd trebuie preparatd zilnic. Echipamentul de adapare trebuie
inspectat si curatat inainte de adaugarea produsului. ‘
Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
substanta activa si poate sa scada eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu
tiamulinul. - Utilizarea produsului trebuie s3 se facd in funclie de rezultatele testelor de
sensibilitate. Dac& acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
- epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale

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

Dacaé nu exista niciun raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit.

Utilizarea produsului trebuie combinatd cu o buna practicd de management, de ex. o
- zooigiend adecvata, o ventilatie corespunzitoare, evitarea suprapopularii.

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

Se va purta echipament personal de protectie, care consta in ochelari de protectie si manusi
la manipularea produsului medicinal veterinar, pentru a evita contaminarea ochilor si
expunerea topicd a pielii. Datoritd proprietatilor iritante, se recomand3, de asemenea,
purtarea mastii de praf, pentru a diminua expunerea la inhalare. In caz de expunere sau
scurgere accidentald pe pielea escoriatd, aria afectata trebuie spalatd cu apa si sapun. In
caz de contact cu ochii, se va spala cu apa.

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie sa manipuleze cu atentie
produsul.

Spélati-va pe maini dupa utilizarea produsului. Daca in urma expunerii dezvoltati simptome
cum sunt iritatii pe piele trebuie s& solicitali asistentd medicala si s& aratati medicului acest
avertisment. Umflarea fefei, buzelor sau ochilor, precum si respiratia dificila reprezinta
simptome mai severe si necesiti asistentd medicald de urgenta.

4.6 Reactij adverse (frecventa si gravitate)

La porci in cazuri rare poate s3 apar eritem sau edem ugor.
La paséri in timpul administrarii de tiamulin, aportul de apa poate fi scazut. Se pare ca
aportul este dependent de concentratia de tiamulin: 0,0125 % THF reduce aportul cu
aproximativ 10 %, iar 0,025 % cu 15 %. Aceasta nu pare sa aiba vreun efect advers asupra
performantei totale a pasarilor sau a eficacitdtii produsului, dar aportul de apa trebuie
monitorizat la intervale scurte de timp, mai ales pe vreme foarte cilduroasa.

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

Tiamulinul poate fi admlmstrat la porci pe durata gestatiei si Iactatlel

‘Tlamullnul poate fi administrat la pasarile ouatoare sau pentru reproductie, fiind demonstrat

ci nu are efecte adverse asupra productiei de oua, fertilitatii si procentulw de ecloziune la
gaini si curci.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

La porci, pentru a evita interactiunile dintre salinomicind si tiamulin, medicii veterinari si
fermierii trebuie s& verifice cad pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de
salinomicina (iesita din uz in UE dupa 1 ianuarie 2006).

In cazul pasarilor, pentru a evita interactiunile (incompatibilitati) dintre produsele ionofore
(monensin, narazin si salinomicin) si tiamulin, morile care furnizeaza furaje vor trebui sa fie
anuntate ca va fi administrat tiamulin si ca aceste produse nu trebuie incluse in furaje sau sa
le contamineze. Furajele trebuie testate pentru prezenta ionoforelor inainte de folosire daca
existd suspiciunea contaminrii acestora. Daca apare o interactiune, se va opri imediat
tratamentul cu solutia de tiamulin si se va Tnlocui cu apa proaspata. Furajul contaminat va fi
indepértat cat de curand posibil si inlocuit cu furaj care nu contine ionofore incompatibile cu
tiamulinul.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Calea de administrare orald, in apa de baut.

Porci

i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de B. hyodysenteriae si complicatd de
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat In apa de baut timp de 3 -
5 zile consecutiv in functie de severitatea infectiei si/sau durata ei. Doza va fi atinsa Tn mod
normal la o concentratie de 0,006 % THF in apa de baut.

i) Tratamentul si prevenirea spirbchetozei colonului la porci (PSC), in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat.

- Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporalad pe zi, administrat in apa de baut timp de 5

zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentratie de 0,006 % THF in apa de
baut.

i) Tratamentul si prevenirea enteropatlel proliferative porcine (PEP), in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat.

Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut timp de 5
zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentraTie de 0,006 % THF in apa de
baut.

iv) Ca adjuvant in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) provocate de
M. hyopneumoniae si de diverse virusuri i complicat de P. multocida si A
pleuropneumoniae '

Doza este de 15,0 — 20,0 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut
timp de 5 - 10 zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentratie de 0,012 % -
0,018 % THF in apa de baut.

v) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de de 20,0 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut timp de
5 zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentratie de 0,018 % THF Tn apa
de baut.



Se_adau\gé‘ 2‘brodus la 7,51 apa de baut pentru a obiine o solutie de THF 0,006 %, 1 g
- produs 1a3;75'| apa de baut pentru a obtine o solutie de THF 0,012 % si 1 g produs la 2,51
' ‘apa dé'baut pentru a obtine o solutie de THF 0,018 %. ~ = ‘ .

Cand sunt necesare volume mari de apad medicamentatd, se prepard intadi o solutie
concentrata care se dilueaza apoi la concentratia finald cerutd. Solutile medicamentate cu
“tiamulin’pentru administrare in apa de baut trebuie sa fie proaspete, preparate in fiecare zi.

Gaini

i) Prevenirea bolii-.cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si
M. Synoviae, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat.

- Broileri: 0,0125 %:- 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima saptidmana de
viata, urmata apoi de 1 - 2 zile la fiecare 3 - 4 saptdmani, in functie de nivelul de risc.

Tineret inlocuire: 0,0125 % - 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima
saptamana de viata, urmata apoi de 1 - 2 zile la fiecare 4 - 6 saptamani, in functie de nivelul
de risc. ' : ~

Gaini ouatoare gi gaini pentru reproductie: 0,0125 % - 0,025% THF in apa de baut timp de
trei zile la fiecare 4 sdptamani, de la inceputul ouatului in functie de nivelul de risc.

i) Tratamentul bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum
si M. synoviae la broileri, tineret de Tnlocuire i gdini ou&toare si de reproductie

Se administreaza THF 0,025 % in apa de b&ut timp de 3 - 5 zile consecutiv. THF 0,025 % in
apa de baut asigura urmatoarele doze in functie de véarsta pasarii, dupa cum urmeaza:

e puide 1zi-125- 150 mg THF/kg greutate corporala;
» broileri de 4 saptamani — 30 - 50 mg THF/kg greutate corporala;
e puicutd de 10 saptamani — 30 - 45 mg THF/kg greutate corporald;
e géini — 25 mg THF/kg greutate corporala.
Curci

i) Prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. Synoviae si M.
Meleagridis, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat

Curci in crestere : 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima saptdmana de viat,
urmata apoi de 1 - 3 zile la fiecare 4 - 6 saptamani, in functie de nivelul de risc.

Curci pentru reproductie : 0,025 % THF in apa de baut timp de 3 - 5 zile la fiecare 4
saptamani, in functie de nivelul de risc. '

if) Tratamentul sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M, synoviae si M.

meleagridis

THF 0,025 % in apa de b3ut timp de 3 - 5 zile. THF 0,025 % in apa de baut va asigura
urmatoarele doze in functie de varsta pasarii, dupa cum urmeaza:

) * puide curca de 1 sdptdmana ~ 70 mg THF/kg greutate corporals;

* puide curca de 4 sdptdmani — 50 mg THF/kg greutate corporals;

* puide curca de 8 saptdmani — 25 - 30 mg THF/kg greutate corporals;

* puide curca de 20 saptdmani — 20 mg THF/kg greutate corporala.

-Se adauga 1,1 g produs la 2 litri apad pentru a obtine o solutie de 0,025 % THF si 1,1 g
produs la 4 litri apa pentru a obtine o solutie de 0,0125 % THF. Cand sunt necesare volume
mari de apd medicamentatd, se prepara intai o solufie concentrati care se dilueaza apoi la
concentratia finala cerutd. Solutile medicamentate de tiamulin pentru administrare in apa de
baut trebuie sa fie proaspete, preparate in fiecare zi.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de céate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

of



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa‘i‘fcé_z‘ L

La porci, dozele orale unice de 100 mg THF/kg greutate corporald administrate cauzeaza
tahipnee si disconfort abdominal."La 150 mg THF/kg greutate ‘corporald nu s-au observat
efecte asupra SNC, cu exceptia tranchilizarii. La 55 mg THF/kg greutate corporald
administrat timp de 14 zile, apare o salivatie tranzitorie si o usoara iritaie gastrica. Se
considera ca tiamulinul are un indice terapeutic adecvat la porci si nu s-a stabilit o doza
minima letala.” T T ST e T
Exista un indice terapeutic inalt la tiamulin si probabilitatea aparitiei unei supradozari este
indepartata, mai ales ca aportul de apa si, in consecintd, aportul de tiamulin este redus daca
se administreaza concentratii anormal de mari. DLs pentru puii de gdina este de 1290 mg
THF/kg greutate corporald si la curci 840 mg THF/kg greutate corporald. Semnele clinice de
toxicitate acuta la pui sunt: vocalizarea, crampele clonice si postura laterald, iar la curci:
crampele clonice, postura laterald sau dorsald, salivarea si ptoza. Daca apar semnele unei
intoxicatii acute se indeparteazd prompt apa medicamentatd si se inlocuieste cu apa
proaspata.

4.11 Timp de asteptare

Porci
Carne si organe: 2 zile (max. 10 mg THF/kg greutate corporala)
Carne si organe: 5 zile (pana la 20 mg THF/kg greutate corporal)

Gaini
Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 zile

Curci
Carne si organe: 4 zile
Nu este autorizata utilizarea Ia curcile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, Pleuromutiline
Codul veterinar ATC: QJ01XQ01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in vitro impotriva micoplasmei porcine si
aviare, ca si impotriva bacteriilor Gram-pozitive aerobe (streptococi si stafilococi), anaerobe
(Clostridia spp.) i a bacteriilor Gram-negative anaerobe (Brachyspira hyodysenteriae,
Bacteroides spp. si Fusobacterium spp.) si bacteriilor Gram-negative aerobe (Actinobacillus
pleuropneumoniae). Tiamulinul nu are activitate impotriva enterobacteriaceelor, cum ar fi
Salmonella spp. sau Escherichia coli.

Sensibilitatea antimicrobiana la THF

Specii MIC medié (pg/ml) MICs, (ug/mil) MICq (pg/ml)
B. hyodysenteriae 0,01-5,0 0,3 0,6

B. pilosicoli 0,03-0,5 0,067 -

L. intracellularis 4,0 ﬁ - -

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° ... .. ..[006
M. gallisepticum . 0,0005 - 0,25 0,001 0,025
M. synoviae 0,056-0,5 0,1 0,25
M. meleagridis .~~~ {0,015-3,13- - 10,1 R & L '29)

Tiamulinul actioneaza la nivelul ribozomal 70S 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
céd inhiba producerea de proteine microbiene prin producerea-de complexe de initiere
inactive biochimic, ceea ce impiedica alungirea lanfului:polipeptidic.

Concentratiile bactericide pot fi atinse doar la mai mult 50 - 100 de ori nivelul bacteriostatic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Porci
La porci, tiamulinul se absoarbe bine (mai mult de 90 %) dupa administrare orala si este

distribuit Tn-tot corpul. Dupa o doza unica orald de 10 si 25 mg THF/kg greutate corporala
Chax a fost de 1,03 pg/ml si respectiv 1,82 ug/mi prin analizd microbiologica iar T a fost de
2 ore pentru ambele. S-a demonstrat ca se concentreaza in pulmoni, un tesut tinta, si de
asemenea, in ficat, unde este metabolizat si excretat (70 - 85 %) in bila, cantitatea rémasa
fiind excretata pe cale renala (15 - 30 %). Tiamulinul rmas neabsorbit sau metabolizat, trece
prin intestin spre colon si se concentreaza la acest nivel.

Concentratia in | Doza zilnicd de | Pulmoni Amigdale Continutul
apa tiamulin mg/kg colonului
greutate
. _corporala
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = sub limita de sensibilitate a testului

Gaini

La pui, tiamulinul se absoarbe bine (70 - 95 %) dupd administrare orald si atinge picul
concentratiei in 2 - 4 ore (Tma in 2,85 ore). Dupa o doza unicd 50 mg THF/kg greutate
corporald Crax @ fost de 4,02 pg/mi in ser prin analiza microbiologica si dupa o doza3 de 25
mg/kg a fost de 1,86 ug/ml. In apa de baut concentratia de 0,025 % THF a determinat o
concentratie serica pe parcursul a 48 de ore de tratament de 0,78 pg/ml (intre 1,4 - 0,45
Hg/mi) si la 0,0125 %, 0,38 pg/ml (intre 0,65 - 0,2 pg/ml) la pui de 8 saptadmani. Legarea de
proteine a fost de aproximativ 50 % (intre 45 - 52 %). Are distributie larga in organism si se
concentreaza in ficat i rinichi (locuri de excretie) si puimoni (de 30 ori concentratia serica) si
oua. Excretia se face pe cale biliard (55 - 65 %) sau renala (15 - 30 %), mai ales ca
metaboliti microbiologic inactivi si este rapida, 99 % din doza fiind eliminata in 48 de ore. '

Curci :

La curci, concentratia serica de tiamulin este sc&zuta dupa o doza unica de 50 mg THF/kg
greutate corporala si atinge picul concentratiei de 3,02 ug/ml, i dupd 25 mg THF/kg greutate
corporala de 1,46 ug/ml. Aceste concentratii au fost atinse la 2 - 4 ore de la administrare. La
curcile pentru reproductie care primesc 0,025 % THF, media concentratiei serice a fost de
0,36 pg/ml (intre 0,22 - 0,5 pg/mt). Tiamulinul se concentreaza in ou3 la fel ca la pui.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Lactozad monohidrat
6.2 Incompatibilitati

In 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 asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani. v

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 3 luhi. -

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalaquui primar -

Plicuri din folie de aluminiu de 65,6 g si 111,2 g.

Pungi preformate de 1112 g, 5 kg, 25 kg.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a degeurilor 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 cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. o. o.
Verov§kova 57

Ljubljana,

Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI

29.07.2008/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,’ ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE



. A seelibera niimai pe baza de reteta veterinara.
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| P ETICHETA/PROSPECT B

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Denagard 45 %, granule hidrosolubile pentru gaini, curci i porci
Tiamulin hidrogen fumarat

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE J

1 g produs contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogenfumarat (THF) ............... 450 mg (echivalent cu 365 mg tiamulin baza)

3. FORMA FARMACEUTICA B

Granule hidrosolubile

[ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . J

556g, 111,29, 11129, 5kg, 25kg

[5. SPECII TINTA B |

Porci o
Gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouitoare/gaini pentru reproductie)
Curci (crestere si reproductie) ‘

[6.  INDICATIE (INDICATII) | B

Porci

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

Tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) spirochetozei
colonului la porci (PSC) cauzate de Brachyspira pilosicoli.

Tratamentu! si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat enteropatiei
proliferative porcine (PEP) cauzate de Lawsonia intracellularis.

Ca adjuvant in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M.
hyopneumoniae si virusuri ca PRRS si virusul gripei-porcine si complicate de bacterii ca
Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gaini

Prevenirea bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si M.
Synoviae, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat.

Tratamentu! bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si
M. synoviae. :



Curci

Prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum \,r
meleagridis, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat. 7

2 ’ . o s
Tratamentul sinuzitelor $i aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, @g}jﬁowaerﬁ‘@l/
: FEVI LTRSS
H \’ ¥ M,,
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meleagridis. o

7 CONTRAINDICATII

scaderea severi in greutate sau decesul.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuts Ia substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

8 Reactii adverse (frecventa gi gravitate)

La porci, in cazuri rare poate sa aparj eritem say edem usor.

La pasari, in timpul administrarii de tiamulin aportul de apa poate fi scizut. Se pare ca
aportul este dependent de concentratia de tiamulin: 0,0125 % THF reduce aportul cu
aproximativ 10 %, iar 0,025 % cu 15 %. Aceasta nu pare s3 aiba vreun efect advers asupra
performantei totale a pasdrilor sau a eficacitatii produsului, dar aportul de apa trebuie
monitorizat la intervale scurte de timp, mai ales pe vreme foarte cilduroasa.

9. MOD §i CALE DE ADMINISTRARE ]

‘Calea de administrare orala, in apa de baut.

Porci

i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de B. hyodysenteriae si complicaty de
Fusobacterium Spp. si Bacteroides spp.

Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut timp de 3 -
5 zile consecutiv in functie de severitatea infectiei si/sau durata ei, Doza va fi atinsa in mod
normal la o concentratie de 0,006 % THE in apa de baut.

i) Tratamentul $i prevenirea spirochetozei colonului Ia porci (PSC), in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat. :
Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut timp de 5

zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentratie de 0,006 % THF in apa de
baut.

ili) Tratamentul $i prevenirea enteropatiei proliferative porcine (PEP), in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat.
Doza este de 8,8 mg THF/kg greutate corporald pe zi, administrat in apa de baut timp de 5

zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal Ia o concentratie de 0,006 % THF in apa de
baut. -

iv) Ca adjuvant in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) provocate de
M. hyopneumoniae si de diverse virusuri si complicat de P. multocida i A.
pleuropneumoniae ‘

Doza este de 15,0 — 20,0 mg THF/kg greutate corporald pe zi, administrat in apa de baut

timp de 5 - 10 zile consecutiv. Doza va fi atins3 in mod normal la o concentratie de 0,012 % -
0,018 % THF in apa de baut.



V) Tratame'ng Whleduropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este dé de 20,0 mg THF/kg greutate corporala pe zi, administrat in apa de baut timp de
5 zile consecutiv. Doza va fi atinsa in mod normal la o concentratie de 0,018 % THF in apa
de baut.

Se adauga 1 g produs la 7,51 apéa de baut pentru a obtine o solutie de THF 0,006 %, 1 g
produs la 3,75 | apa de baut pentru a obtine o solutie de THF 0,012 % si1 g produs la 2,5 |
apa de baut pentru a obtine o solutie de THF 0,018 %.

Cand sunt necesare volume mari de apa medicamentatd, se prepard intadi o solutie
concentrata care se dilueaza apoi la concentratia finald ceruta. Solutiile medicamentate cu
tiamulin pentru administrare in apa de baut trebuie sa fie proaspete, preparate in fiecare zi.

Gaini

i) Prevenirea bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si
M. Synoviae, in efectivele In care diagnosticul a fost confirmat. :
Broileri: 0,0125 % - 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima sdptdmana de
viatd, urmata apoi de 1 - 2 zile la fiecare 3 - 4 saptamani, in functie de nivelul de risc.

Tineret inlocuire: 00125 % - 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima
saptamana de viatd, urmata apoi de 1 - 2 zile la fiecare 4 - 6 saptdmani, in functie de nivelul
de risc.

Gaini oudtoare si gaini pentru reproductie: 0,0125 % - 0,025% THF in apa de baut timp de
trei zile la fiecare 4 saptamani, de la inceputul ouatului in functie de nivelul de risc.

i) Tratamentul bolii cronice respiratorii (BCR) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum
si M. synoviae la broileri, tineret de inlocuire si géini ou3toare si de reproductie

Se administreaza THF 0,025 % in apa de baut timp de 3 - 5 zile consecutiv. THF 0,025 % in
apa de baut asigura urmatoarele doze in functie de vérﬁta pasarii, dupad cum urmeaza:

e puide 1zi-125- 150 mg THF/kg greutate corporala;
e Droileri de 4 saptdmani — 30 - 50 mg THF/kg greutate corporala;
e puicutd de 10 saptamani — 30 - 45 mg THF/kg greutate corporala;
e giini — 25 mg THF/kg greutate corporala.
Curci

i) Prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M.
Meleagridis, in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat

Curci in crestere : 0,025 % THF in apa de baut timp de trei zile in prima saptadmana de viata,
urmata apoi de 1 - 3 zile la fiecare 4 - 6 sdptdmani, in functie de nivelul de risc.

Curci pentru reproductie : 0,025 % THF in apa de baut timp de 3 - 5 zile la fiecare 4
saptadmani, in functie de nivelul de risc.

i) Tratamentul sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M.
meleagridis

THF 0,025 % in apa de baut timp de 3 - 5 zile. THF 0,025 % n apa de baut va asigura
urmatoarele doze in functie de varsta pasarii, dupa cum urmeaza:

e pui de curca de 1 saptdmana — 70 mg THF/kg greutate corporalg,

e pui de curcé de 4 saptdmani — 50 mg THF/kg greutate corporala;

e pui de curca de 8 saptamani — 25 - 30 mg THF/kg greutate corporala;

e pui de curca de 20 saptamani — 20 mg THF/kg greutate corporala.

Se adauga 1,1 g produs la 2 litri apa pentru a obtine o solutie de 0,025 % THF si1,14g

produs la 4 litri apa pentru a obtine o solutie de 0,0125 % THF. Cand sunt necesare volume
mari de apa medicamentat3, se prepara intéi o solutie concentratd care se dilueaza apoi la
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concentratia finala ceruta. Solutiile medicamentate de tiamulin pentru admy
baut trebuie s3 fie proaspete, prepara‘te‘ in fiecare zi.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinats cy acuratete greutate; ‘gmpn@
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. e

10.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Porci

Carne si organe: 2 zile (max. 10 mg THF/greutate corporala)
Carne si organe: 5 zile (pana la 20 mg THF/greutate corporala)

Gaini
‘Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 zile

Curci
Carne si organe: 4 zile

Nu este autorizat utilizarea la curcile care produc ous pentru consum uman.

(11, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

refacerea normals apare in 3 - 5 zile d¢ la oprirea tratamentului cy tiamulin. Aceasts situatie
nu apare in cazul ionoforelor lasalocid si semduramicin.

Precautii speciale pentru utilizare .
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Apa medicamentat proaspata trebuie preparats Zilnic. Echipamentul de adapare trebuie
inspectat si curatat inainte de adaugarea produsului.

Utilizarea necorespunzétoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente Ia
substanta activa si poate s3 scada eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu
tiamulinul. Utilizarea produsului trebuie si se fac In functie de rezultatele testelor de
sensibilitate. Daci acest lucru nu’ este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de ia animale

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la Cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin $i poate duce la sciderea eficacitétii tratamentului ca urmare a
rezistentei incrucisate. o

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

Utilizarea produsului trebuie combinata cu o buni practicad de management, de ex. o
zooigiena adecvata, o ventilatie corespunzitoare, evitarea suprapopularii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar Ia animale
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expunerea topi'@é’ pielii. Datoritd proprietatilor iritante, se recomanda, de asemenea,.
purtarea méstit‘\ praf, pentru a diminua expunerea 1a inhalare. In caz de expunere sau
scurgere accidéntala pe pielea escoriatd, aria afectaty trebuie spalata cu apa si sapun. In
caz de contact cu ochii, se va spéla cu apa.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentat prospectul
produsului sau eticheta. o

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie sa& manipuleze cu atentie
produsul.

Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului. Daca in urma expunerii dezvoltati simptome
cum sunt iritatii pe piele trebuie sa solicitati asistenta medicald si s aratati medicului acest
avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si respiratia dificila reprezinta
simptome mai severe i necesita asistenta medicala de urgenta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La porci, in cazuri rare poate s apara eritem sau edem usor.

La pasari, in timpul administrarii de tiamulin aportul de apa poate fi scazut. Se pare ca
aportul este dependent de concentratia de tiamulin: 0,0125 % THF reduce aportul cu
aproximativ 10 %, iar 0,025 % cu 15 %. Aceasta nu pare sa aiba vreun efect advers asupra
performantei totale a pasérilor sau a eficacittii produsului, dar aportul de apad trebuie
monitorizat |a intervale scurte de timp, mai ales pe vreme foarte calduroasa.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in peri-:oada de ouat

Tiamulinul poate fi administrat la porci pe durata gestatiei si lactatiei.
Tiamulinul poate fi administrat la pasarile ouatoare sau pentru reproductie, fiind demonstrat

ci nu are efecte adverse asupra productiei de oud, fertilitatii si procentului de ecloziune la
gaini si curci.

l

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La porci, pentru a evita interactiunile dintre salinomicina si tiamulin, medicii veterinari $i
fermierii trebuie si verifice ca pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de
salinomicina (iesita din uz in UE dupé 1 ianuarie 2006).

in cazul pasarilor, pentru a evita interactiunile (incompatibilitati) dintre produsele ionofore
(monensin, narazin si salinomicin) i tiamulin, morile care furnizeaza furaje vor trebui sa fie
anuntate ca va fi administrat tiamulin gi ca aceste produse nu trebuie incluse in furaje sau sa
le contamineze. Furajele trebuie testate pentru prezenta ionoforelor Tnainte de folosire daca
existd suspiciunea contaminarii acestora. Daca apare o interactiune, se va opri imediat
tratamentul cu solutia de tiamulin si se va inlocui cu apa proaspéta. Furajul contaminat va fi

indepartat cat de curand posibil si inlocuit cu furaj care nu contine ionofore incompatibile cu
tiamulinul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, anftidoturi), dupa caz

La porci, dozele orale unice de 100 mg THF/kg greutate corporald administrate cauzeaza
tahipnee si disconfort abdominal. La 150 mg THF/kg greutate corporald nu s-au observat
efecte asupra SNC, cu exceptia tranchilizari. La 55 mg THF/kg greutate corporala
administrat timp de 14 zile, apare o salivatie tranzitorie si 0 ugoara iritatie gastrica. Se
considera ca tiamulinul are un indice terapeutic adecvat la porci si nu s-a stabilit o doza
minima letala.

Existd un indice terapeutic inalt la tiamulin i probabilitatea aparitiei unei supradozari este
indepartats, mai ales ca aport de apa si in consecintd aportul de tiamulin este redus daca se
administreaza concentratii anormal de mari. DLso pentru puii de giina este de 1290 mg
THF/kg greutate corporald si la curci 840 mg THF/kg greutate corporald. Semnele clinice de
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toxicitate acuti la pui sunt: vocalizarea, crampele clonice $i postura la {ajéqg? curci:
Crampele clonice, postura lateralj sau dorsala, salivarea si ptoza. Dacj a a{;z%gmnele u‘n\gei
intoxicatii acute se indeparteazi prompt apa medicamentats si se inlody; \@efgﬁwfﬁp/é
proaspata. TR
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Incompatibilitati

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

12.  DATA EXPIRARII " ]

EXP (lund/an)

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

l 13.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

A se pastra Ia temperaturi sub 25°C.

14.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAz

15. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $! CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazs numai pe baza de reteta veterinarj.

16.  MENTIUNEA »A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea $i indemana copiilor.

17.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :J

Detinatorul autorizatiej de comercializare:
Novartis Animal Health d, 0. 0., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

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

18. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ]
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160400 %

[19. NUMARML DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numar

20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
ETICHETA/PROSPECTUL

Februarie 2017





