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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




v
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /// *
Denagard 80% coated, ," / s "
800 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci, pui (pui de carne, puicute de infocuity,
oudtoare/de présild) si curci (pui tineri, curci de reproductie) :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Oy 43

1 gram premix contine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogenfumarat — 800 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat sub forma de granule de culoare alba pani la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci
Pui (pui de carne, puicute de inlocuire, gaini ouatoare/de prasila)
Curci (pui tineri §i curci de reproductie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci

Pentru tratarea si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) dizenteriei porcine
produse de Brachyspira hyodysenteriae

Pentru tratarea colitei produse de Brachyspira pilosicoli

Pentru tratarea ileitei produse de Lawsonia intracellularis

Pentru tratarea pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

Pui de gaina
Pentru tratarea si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolii respiratorii
cronice (BRC) si a aerosaculitei produse de Mycoplasma gallisepticum si de Mycoplasma synoviae

Curcei
Pentru tratarea si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) sinuzitei infectioase si

a aerosaculitei produse de Mycoplasma gallisepticum, de Mycoplasma meleagridis si de Mycoplasma
synoviae

4.3 Contraindicatii
Animalele nu trebuie sa primeasca produse care contin ionofori (monensin, narasin sau salinomicin) in

timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile inainte sau dupa tratamentul cu
tiamulin. Poate interveni incetinirea semnificativi a cresterii sau moartea.



Pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori, consultati sectiunea 4.8.

4.4 Atentionari Speciale pentru fiecare specie tinta

" '.-i\ i:\'\ ‘ ‘
In cazul unui corisim redus de furaje, poate fi necesari cresterea nivelurilor de includere in furaje
pentru a se obting dozajul {inta. Cazurile acute si animalele grav bolnave, cu un consum redus de
furaje, trebuie trafate cu un produs avind o formula potrivitd, cum ar fi o solutie injectabila sau pe

solutie apoasd.” ",

4.5 Precau/ti eciale pentru utilizare

o

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie sd se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

Trebuie luate in considerare politicile oficiale, antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se
utilizeazd produsul. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activi si poate duce la sciderea eficacititii tratamentelor ca urmare
a rezistentei incrucisate.

Pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori, consultati sectiunea 4.8.

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

in timpul mixarii produsului medicinal veterinar $i manipuldrii furajului medicamentat trebuie evitat
contactul direct cu ochii, pielea §i mucoasele. In timpul mixirii produsului medicinal veterinar si
manipuldrii furajului medicamentat se va purta echipament personal de protectie: salopete, manusi
impermeabile si fie o masca de unicd folosintd pentru respiratie conform standardului european EN
149, fie un aparat respirator conform standardului european EN 140 cu filtru conform standardului
european EN 143. Pielea contaminata se va spiila.

in cazul unei ingerdri accidentale, consultaji imediat un medic si aritati-i acestuia ambalajul sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie sa administreze produsul cu precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rareori pot si apari la porci eriteme sau edeme usoare ale pielii, ca urmare a utilizirii de tiamulin.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate f1 utilizat la porci in perioada de gestatie si lactatie.
Poate fi utilizat la pui si'curci in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tiamulinul interactioneazi cu ionofori ca monensin, salinomicin si narasin si pot sa apard semne
nesesizabile de intoxicatie cu ionofori. Animalele nu trebuie si primeascd produse care contin
monensin, narasin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dupd tratamentul cu tiamulin. Poate interveni incetinirea semnificativid a cresterii
moartea. s




Daca apar semne de interactiune, se va opri imediat administrarea furajelor contaminate. Acestea vor fi

indepartate si inlocuite cat mai curdnd posibil cu furaje proaspete, care nu con;m antieoecidienele
monensin, salinomicin sau narasin. RN

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare “

Calculele pentru obtinerea dozei corecte si a ratei de includere corecte trel:nﬂe efectuate con({)rm

formulei: - Rata de includere (ppm) = dozid (mg/kg greutate corporala)' x\*%beutatea corporala
(kg)/cantitatea de furaje consumata zilnic (kg) &

in vederea asigurarii unui dozaj corect, greutatea corporala trebuie stabilita cat ﬁ'mr gxact eu: putm&@//
pentru a se evita subdozajul. : i Il s

Consumul de furaje medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a ob{ine dozajul
corect, concentratia de tiamulin hidrogenfumarat trebuie ajustata corespunzitor.

Porci

Tratarea dizenteriei porcine produse de B. hyodysenteriae, tratarea spirochetozei de colon porcine
(colita) produse de B. pilosicoli

Dozaj: 5 - 10 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporalid administrat zilnic timp de 7 - 10 zile
consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm
tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,125 - 0.25 kg

Prevenirea dizenteriei porcine produse de B. hyodysenteriae

Doza: 2,0 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald zilnic. Dozajul va fi obfinut in mod
normal printr-un nivel de includere de 40 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu
conditia de a nu fi afectat consumul de furaje. Medicatia preventivd cu tiamulin trebuie administrati
timp de 2 - 4 saptamani.

Tratamentul preventiv cu tiamulin trebuie initiat doar dupa confirmarea infectiei cu B. hyodysentaeriae

si apoi ca parte a unui program care include masuri pentru eradicarea sau controlul infectiei la nivelul
turmei.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,05 kg

Tratarea enteropatiei proliferative porcine (ileita) produse de L. intracellularis

Dozaj: 7,5 mg tiamulin hidrogenfumarat/’kg greutate corporald administrat zilnic timp de 10 - 14 zile
consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 150 ppm tiamulin
hidrogenfumarat in furajele n stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,188 kg

Tratarea pneumoniei enzootice produse de M. hyopneumoniae

Dozaj: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic timp de 7 - 10
zile consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm
tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finité, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.
Infectille secundare cu microorganisme cum ar 11 Pasteurella multocida si Actinobacillus
> p{europneumonzae pot complica pneumonia enzootica si va fi necesard o medicatie specifica.




Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix
800,0 0,125 - 0,25 kg

Pui (pui de carne, puicute de inlocuire, gdini oudtoare si de prisila)

Tratarea gi prevenirea bolii respiratorii cronice (BRC) produse de M. gallisepticum si a aerosaculitei si
sinovitei infectioase produse de M. synoviae

Dozaj — Tratare si prevenire: 25 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic
timp de 3 - 5 zile consecutive. Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 250 -
500 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu conditia de a nu fi afectat consumul de
hrana. Nivelele ridicate de includere sunt necesare in majoritatea cazurilor pentru a evita subdozarea.
La pasdrile cu crestere rapida, de ex. puii de carne in primele 2 - 4 siptamani de viata, pot fi suficiente
nivelele joase de includere.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formuld | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix

300,0 0,313 -0,625 kg

Curci (pui tineri, curci de reproductie)

Tratarea si prevenirea sinuzitei infectioase si a aerosaculitei produse de M. gallisepticum, M. synoviae
si M. Meleagridis.

Dozaj — Tratare si prevenire: 40 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic
timp de 3 - 5 zile consecutive. Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 250 -
500 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu conditia de a nu fi afectat consumul de
furaje. Nivelele ridicate de includere sunt necesare in majoritatea cazurilor pentru a evita subdozarea.
La pasdrile cu crestere rapida, de ex. puii in primele 2 - 4 siptaimani de viafa, pot fi suficiente nivelele
joase de includere

Cantitatea de THF (mg/g) pe formulad | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje
premix
800,0 0,313 -0,625 kg

Tratamentul preventiv cu tiamulin ar trebui inifiat doar dupa confirmarea infectiei cu M. gallisepticum,
M. synoviae sau M. meleagridis si apoi ca susfinere a strategiei de prevenire pentru reducerea
semnelor clinice $i mortalitatii din cauze respiratorii in efectiv, unde infectia in ovum este de asteptat
deoarece boala existd la generatia parentald. Strategia de prevenire trebuie sa includd masuri pentru
eliminarea infectiei la generatia parentali.

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

Porci: Doze orale unice de 100 mg produs/kg greutate corporald la porci au cauzat hiperpnee si
disconfort abdominal. La 150 mg produs/kg greutate corporald nu s-au remarcat efecte asupra SNC, cu
exceptia seddrii. La 55 mg produs/kg greutate corporald administrate timp de 14 zile, au aparut o
salivare temporara i o usoara iritafie gastrica. Nu a fost stabilitd o dozid minima letala la porci.

Pasari de curte: LDso pentru pui de gaina este 1290 mg/kg greutate corporala, iar pentru curci 840
mg/kg greutate corporala.

Semnele clinice ale toxicitatii acute la puii de gdind sunt vocalizarea, crampele clonice si pozitia
culcata laterala. La curci, semnele de toxicitate acutd includ crampe clonice, pozitia culcata laterala
sau dorsald, salivare si ptoza.

Daca apar semne de intoxicatie, opriti imediat administrarea furajelor medicamentate, inlocuiti-le cu
furaje proaspete nemedicamentate si aplicati tratament simptomatic, de sustinere.




4.11 Timp de asteptare

Porci
Prevenire (1a 2,0 mg/kg greutate corporala): Carne si organe: 1 (0) zi
Tratament (la 5 - 10 mg/kg greutate corporald): Came si organe: 6 zile

Carne si organe: 1 (0) zi
Oua: 0 zile h

Cureci
Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacterian pentru uz sistemic, pleuromutiline
Codul veterinar ATC: QJ 01 XQ 01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulinul este un antibiotic bacteriostatic semisintetic, care apartine grupei pleuromutilinelor si
actioneaza la nivel ribozomal pentru a inhiba sinteza proteica bacteriana.

Tiamulinul a demonstrat o activitate in vitro impotriva unui spectru larg de bacterii inclusiv
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis si Mycoplasma spp.
Tiamulinul este bacteriostatic in concentratii terapeutice si s-a demonstrat ci actioneazd la nivelul
ribozomilor 70 S si se leaga in principal de subunitatea 50 S si posibil in subsidiar de locul in care
subunitétile 50 S si 30 S se unesc. Pare sa inhibe producerea de proteine microbiene prin producerca
de complexe de initiere inactive biochimic, care impiedica elongarea lanfului polipeptidic.

Se considera cd mecanismele responsabile pentru dezvoltarea rezistentei Brachyspira spp. la clasa de
antibiotice a pleuromutilinelor se bazeaza pe mutatii la nivelul ribozomal {intad. Rezistenta relevanta
clinic la tiamulin presupune combinatii de mutatii in jurul locului de legare a acestuia. Rezistenfa la
tiamulin poate fi asociata cu o sensibilitate scazuta la alte pleuromutiline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Porci

Ttamulinul este bine absorbit la porci (peste 90 %) in urma administrarii orale si larg raspandit in corp.
Ca urmare a administrérii unei singure doze orale de 10 mg si 25 mg de tiamulin/kg greutate corporala,
Cumax a fost de 1,03 pg/ml si respectiv 1,82 pug/ml la analiza microbiologica, iar Tmax a fost 2 ore pentru
améndoud. S-a demonstrat ca tiamulinul se concentreaza in plamén, un fesut tintd si In ficat, unde este
metabolizat si excretat (70 - 85 %) in bila, restul fiind excretat prin rinichi (15 - 30 %). Cantitatea de
tiamulin care nu a fost absorbita sau metabolizata trece prin intestine in colon si se concentreaza acolo.

Pui de gdina

Tiamulinul este bine absorbit la puii de gédina (70 - 95 %) dupi administrare orala.

Tiamulinul are o raspandire largéd in corp si s-a demonstrat ca acesta se concentreaza in ficat si rinichi
(locurile de excretie) si in plaméan (de 30 de ori mai mult decdt nivelul seric). Excretia are loc in
principal prin bild (55 - 65 %) si rinichi (15 - 30 %) mai ales sub forma de metaboli{i inactivi din punct
de vedere microbiologic si este destul de rapida, 99 % din doza in 48 de ore.

Curci

La curci, nivelurile serice de tiamulin sunt similare cu cele de la puii de gainad. La cele de reproductie
la 0,025 % tiamulin nivelul seric mediu a fost de 0,36 pg/ml (interval 0,22 - 0,5 pg/ml).

o




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista *g)\(cipkientilor

Gelgﬁt}inaﬂi

g;ig{ili.;.(;mpatil;g'lifﬁti

“in absenta studnk)r de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

/ produse medtcmale veterinare.

\Si_rgrma/da de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul micinat sau peletat: 8 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac multistrat PETP-ALU-PETP-PE.

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 GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180140

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.07.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

martie 2020
INTERDICTII PENTRU V;\NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la 1incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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INFORMATH GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

L ’,‘}'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

..!

Denagard 80 % coatéd
c’ 800 mg/g. pqrémix sentru furaj medicamentat pentru porci, pui (pui de carne, puicute de inlocuire, gaini

ollétoar;/d?}t ) si curci (pui tineri, curci de reproductie)
“Tiamtinrkidrogenfumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 g Denagard 80 % premix contin 80 g tiamulin hidrogenfumarat.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 kg

5. SPECII TINTA

Porci
Pui (pui de carne, puicute de inlocuire, gdini ouitoare/de prasila)
Curci (pui tineri, curci de reproductie)

6. INDICATIE (INDICATII) |

Porci

Pentru tratarea si prevenirea dizenteriei porcine (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
produse de Brachyspira hyodysenteriae

Pentru tratarea colitei produse de Brachyspira pilosicoli

Pentru tratarea ileitei produse de Lawsonia intracellularis

Pentru tratarea pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

Pui de giina
Pentru tratarea si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolii respiratorii
cronice (BRC) si a aerosaculitei produse de Mycoplasma gallisepticum si de Mycoplasma synoviae

Curci

Pentru tratarea si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) sinuzitei infectioase
si a aerosaculitei produse de Mycoplasma gallisepticum, de Mycoplasma meleagridis si de
Mycoplasma synoviae




,//

;

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE -

i
{f
Calculele pentru obtinerea dozei corecte si a ratei de includere corecte trebu;e efectuate cenform

formulei: - Rata de includere (ppm) = doza (mg/kg greutate corporala) x greutate'l corporala (kg) /
cantitatea de furaje consumata zilnic (kg)

in vederea asigurdrii unui dozaj corect, greutatea corporala trebuie stabilita cat mai exact cu putm\a
pentru a se evita subdozajul. -

Consumul de furaje medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine dozajul
corect, concentratia de tiamulin hidrogenfumarat trebuie ajustata corespunzator.

Porci

Tratarea dizenteriei porcine produse de B. hyodysenteriae, tratarea spirochetozei de colon porcine
(colitd) produse de B. pilosicoli

Dozaj: 5 - 10 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic timp de 7 - 10 zile
consecutive. Dozajul va fi obfinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm
tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formulad | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje
remix

800,0 0,125 - 0.25 kg

Prevenirea dizenteriei porcine produse de B. hyodysenteriae

Dozaj: 2,0 mg tiamulin hidrogenfumarat’kg greutate corporalad zilnic. Dozajul va fi obtinut in mod
normal printr-un nivel de includere de 40 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu
condifia de a nu fi afectat consumul de furaje. Medicatia preventivd cu tiamulin trebuie administrata
timp de 2 - 4 saptamani.

Tratamentul preventiv cu tiamulin trebuie inifiat doar dupa confirmarea infectiei cu B. hyodysenteriae

$1 apoi ca parte a unui program care include masuri pentru eradicarea sau controlul infectiei la nivelul
turmei.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,05 kg

Tratarea enteropatiei proliferative porcine (ileitd) produse de L. intracellularis

Dozaj: 7,5 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic timp de 10 - 14 zile
consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 150 ppm tiamulin
hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formula | Cantitatca de formula premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,188 kg

Tratarea pneumoniei enzootice produse de M. hyopneumoniae

Dozaj: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporala administrat zilnic timp de 7 - 10
zile consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm
tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje.

Infectiile secundare cu microorganisme cum ar fi Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae pot complica pneumonia enzootica si va fi necesard o medicatie specifica.



.

Cantitatea de _VTHF‘ (mg/g) pe formuld | Cantitatea de formuld premix pe tona de furaje
premix ‘
800,0 & B 0,125 -0,25 kg

i

Bui (pil'i decarne, th'cu;je de Inlocuire, giini oudtoare si de prasild)
Tyatai:éa s prev\gnir‘e‘%'l‘iolii respiratorii cronice (BRC) produse de M. gallisepticum si a aerosaculitei §i
S;iﬁ'o'vite,i?Mikr}‘fjecﬁg}aé” produse de M. synoviae

are s¥ prevenire: 25 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporala administrat zilnic
zile consecutive. Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 250 -
500 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finita, cu conditia de a nu fi afectat consumul de
furaje. Nivelele ridicate de includere sunt necesare in majoritatea cazurilor pentru a evita subdozarea.
La pasarile cu crestere rapida, de ex. puii de carne in primele 2 - 4 siptamani de viata, pot fi suficiente
nivelele joase de includere.

Cantitatea de THF (mg/g) pe formuld | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje
remix

800,0 0,313 -0,625 kg

Curci (pui tineri, curci de reproductie)

Tratarea si prevenirea sinuzitei infectioase si a aerosaculitei produse de M. gallisepticum, M. synoviae
st M. meleagridis

Dozaj — Tratare si prevenire: 40 mg tiamulin hidrogenfumarat/kg greutate corporald administrat zilnic
timp de 3 - 5 zile consecutive. Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 250 -
500 ppm tiamulin hidrogenfumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de
furaje. Nivelele ridicate de includere sunt necesare in majoritatea cazurilor pentru a evita subdozarea.
La pasarile cu crestere rapida, de ex. puii in primele 2 - 4 sdptamani de viata, pot f1 suficiente nivelele
joase de includere

Cantitatea de THF (mg/g) pe formuld | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje
premix

800,0 0,313 -0,625 kg

Tratamentul preventiv cu tiamulin ar trebui initiat doar dupa confirmarea infectiei cu M. gallisepticum,
M. synoviae sau M. meleagridis i apoi ca sustinere a strategiei de prevenire pentru reducerea semnelor
clinice si mortalitatii din cauze respiratorii in efectiv, unde infectia in ovum este de asteptat deoarece
boala existd la generatia parentald. Strategia de prevenire trebuie si includd masuri pentru eliminarea
infectiei la generatia parentala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Porci
Prevenire (la 2,0 mg/kg greutate corporald): Carne si organe: 1 (o) zi
Tratament (la 5 - 10 mg/kg greutate corporala): Carne si organe: 6 zile

Pui

Carne si organe: 1 (o) zi
Oua: 0 zile

Curci

Carne si organe: 4 zile
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B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), D/‘p-PA CAZ

Contraindicatii

Animalele nu trebuie sa primeasca produse care contin ionofori (monensin, narasm S@u salmommm) in

’ﬁ
timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel pufin sapte zile inainte sau dﬁ'pa t*ratamentul cu
tiamulin. Poate interveni incetinirea semnificativa a cresterii sau moartea. SR 05 S \G

N

Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti

In cazul unui consum redus de furaje, poate fi necesara cresterea nivelurilor de includere in furaje
pentru a se obfine dozajul tintd. Cazurile acute si animalele grav bolnave, cu un consum redus de

furaje, trebuie tratate cu un produs avand o formuld potrivita, cum ar fi o solutie injectabila sau soluie
apoasa.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie sa se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

Trebuie luate in considerare politicile oficiale, antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
utilizeaza produsul. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentelor ca urmare
a rezistentei incrucisate.

Pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori, consultafi sectiunea ,,Interactiuni cu
alte produse medicinale sau alte forme de interactiune”.

Precautii speciale care trebuie luate de perscana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in timpul mixarii produsului medicinal veterinar $i manipularii furajului medicamentat trebuie evitat
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele. in timpul mixarii produsului medicinal veterinar si
manipuldrii furajului medicamentat se va purta echipament personal de protectie: salopete, manusi
impermeabile si fie 0 masca de unica folosintd pentru respiratie conform standardului european EN
149, fie un aparat respirator conform standardului european EN 140 cu filtru conform standardului
european EN 143, Pielea contaminata se va spala.

In cazul unei ingerdri accidentale, consultai imediat un medic si aritafi-i acestuia ambalajul sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie s& administreze produsul cu precautie.

Reactii adverse
Rareori pot sd aparai la porci eriteme sau edeme usoare ale pielii, ca urmare a utilizarii de tiamulin.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate f1 utilizat la porci in perioada de gestatie si lactatie.
Poate fi utilizat la pui i curci in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tiamulinul interactioneaza cu ionofori ca monensin, salinomicin si narasin si pot apare semne
nesesizabile de intoxicatie cu ionofori. Animalele nu trebuie si primeasca produse care contin
monensin, narasin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dupd tratamentul cu tiamulin. Poate interveni incetinirea semnificativa a cresterii sau
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moartea. Ddca apar sémne de interactiune, se va opri imediat administrarea furajelor contaminate.
Acestea vor fi mdepa rtate si inlocuite cdt mai curand posibil cu furaje proaspete, care nu contin
antlcocgldiénéle monen in, salinomicin sau narasin.

Supradozare ,

Porek: Doze: orale/ymce de 100 mg produs/kg greutate corporald la porci au cauzat hiperpnee si
élsc@nfom abdgm"ﬁal La 150 mg produs/kg nu s-au remarcat efecte asupra SNC, cu exceptia sedarii.
La 557 mg produs/kg administrate timp de 14 zile, au aparut o salivare temporard §i 0 ugoara iritatie
gastrica. Nu a fost stabilitd o dozd minima letala la porci.

Pasari de curte: LDso pentru pui de géina este 1290 mg/kg greutate corporala, iar pentru curci 840
mg/kg greutate corporala.

Semnele clinice ale toxicitatii acute la puii de gdina sunt vocalizarea, crampele clonice si pozitia
culcata laterala. La curci, semnele de toxicitate acutd includ crampe clonice, pozitia culcata laterala
sau dorsala, salivare i ptoza.

Daca apar semne de intoxicatie, opriti imediat administrarea furajelor medicamentate, inlocuiti-le cu
furaje proaspete nemedicamentate si aplicafi tratament simptomatic, de sustinere.

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

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate a produsului inedicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul macinat sau peletat: 8 saptamani.

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra n loc uscat. A se proteja de lumina.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitagi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
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DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEN TRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kund]

Austria

Sau

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE l

180140

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot numar:

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

martie 2020

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




