


Denagard 80%coated o : . ‘
" Prémix: pentru fura_) medlcamentat pentru porm pu1 (pux de carne,. pu1cute de 1nIocu1re gaml"'» s

e ouatoare/de praSI a) $l curci (pm tmen curci de reproduc’ue)

2. COMPOZITIA CALITATIVA S_ICANTITATIVA
: . | ‘

1 gram premix contine:

Substanta activi:

Tiamulin hidrogen fumarat — 800 mg

Excipienti: Pentru lista completd a excxplentxlor vezi sectlunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci ~
Pui (put de carne, pulcute de 1nlocu1re gamx ouatoare/de prasxla)

' CurCI (pux tineri si curci de reproductle)

g '4.Z'Ilixd‘icatii pentru utilizare, cu“speciﬂcarea speciilor tinta -

: Porc:l . - '

Pentru trdtarea sl prevenirea dlzenterlel porcme pmduse de Brachy.spzm hyodyaenlertae :\

Pentru tratarea colitei produse de Brachyspzra pilosicoli
Pentru tratarea ileitei produse de Lawsonia intracellularis ‘ o
Pentru trata.rea pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

Pu1 de paind

Pentru tratarea si prevenirea bolii resplratorn cronice (BRC) sia aerosacuhtm produse de Myczrjylasfna- o e

galllscptlcum si de Mycoplasma synoviae

Curci :
Pentru  tratarca 'si prevenirca sinuzitei infectioase §i a aerosaculitei produse de Mywplamza

gallisepticum, de Mycop/asma meleam idis g1 de Mycoplasma synoviae

4.3 Contraindica’gii

_» Animalele nu trebuie sa primeascd produse care contin ionofori (monensin, narasin sau salinomicin) in_ .
Umpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile inainte sau dupa ‘tratamentul cu
tiamulin. Pot interveni incetinirea semnificativd a cresterii sau moartea.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd




R

4. 5 Preca ity g*pe\cmle pentru utlllzare :

Precautii speciale pentru utilizarela animale

- Este foarte bine'ca tratamentul sd se bazeze in practica pe testarea sensxblhtatu bacterulor izolate de la
*“animal. Dacd nu esie posibil, tratamentul se va baza pe mformatule ep1demlolog1ce locale (regionale,

la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tintd.
iPentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si 10nofon consultatl sectiunea 4 8

Precautii speciale care trebuie luate de"persoa,na care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

n ‘umpul mixdrii produsului medicinal vc;termar $i manipularii furaJulul medicamentat trebuie evitat
" contactul direct’ cu ochii, pielea si mucoasele.: -In timpul mixdrii produsulu1 medicinal veterinar si
“manipulirii furajului ‘medicamentat se va purta echipament personal de protectie: salopete, manusi
- dmpermedblle $1 fie-0 mascd de unici folosintd pentru resplratle conform standardului european EN
1149, fie un aparat respirator conform standardului- european EN 140 cu filtru conform standardului

european EN 143. Pielea contaminatd se va spila.
in cazul unei ingerari accidentale, consultati imediat un medlc si aratati-i acestuia ambalajul sau

eticheta. :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebute sd administreze produsul cu precautle

4.6‘Reacgii adverse (frecventﬁgi gravitate) -
Rareori pot s apard Ja porci eriteme sau edeme ugoare ale pielii, ca urmare a utilizarii de tiamulin.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat la porci in perioada de gestatie si lactatic.
Poate fi utilizat la pui si curci in perioada de ouat.

4.8 Interactiune cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tiamulin‘ interactioneazii cu ionofori ca monensin, salinomicin §i narasin si pot apare semne
nesesizabile de intoxicatie cu ionofori. Animalele nu trebuie si primeasca produse care contin

‘monensin, narasin sau salinomicin in tlmpul tratamentulun cu tiamulin sau.timp.de cel putm sapte zile
il cu tiamulin. Pot mterve,ni incetinirea semnificativd a cresterii sau

e
v-.l v
fnaintc sau dupd tratamentul

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

indepdrtate si inlocuite cit mai curand posibil cu furaje proaspete, care nu contin anticoccidienele

monensin, salinomicin sau narasin.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

‘Calculele pentru obtinerea dozei corecte si a ratei de mcludere corecte trebuie efectuate conform
formuleiz - Rata de includere (ppm) = dozi (mg/kg greutate corporala) X greutatea corporald

(kg)/cantltated de fur: aje consumatad zilnic (kg) -
In vederea asigurdrii unui dOZd_] corect, greutatea corporald trebme stabilitd cit mai exact cu putmta

pentru a se evita subdozajul.




R Porm

<o x(Colitd) produse de B. pilosicoli -+ CEE S L : ;
i wDezaji-5'+10 mg de tiamulin hxdro\Fen fumardt'/kg greutate corporala admmlstrat z1lmc tlmp de 7 - lO

[s000 — 0125 025kg

1 'Cantitatea de THF (m g/g) pe formula Cantitétea de formula premix pe tona de furaje.

- Cantltdtea de THF (mg/g) pe’ fmmula Cantltatea de formula prermx pe tona.de furaje

18000 o o 0;12.5-0,25kg

ratarea:: dlzenterlel porcme pr du

use. de B hyodysenzerzae tratdrea splrochetoz on- porcme

vzile Cpnsecutlve ‘Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm de
: .tiamulinhidrogen fumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje. -

: Canntatea de THF (mg/g) pe formula. Cantltatea de formula premlx pe tona de furaJe

premlx .

Prevenirea dizenteriei porcine produse de B. hyodysenteriae

‘Dozaj: 2,0 mg de tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald zilnic. Dozajul va fi obtinut in mod

normal printr-un nivel de includere de 40 ppm de tiamulin hidrogen fumarat in furajele in stare finita, -

Scu condma de a nu fi afectat consumul de furaJe Medicatia preventlva cu tlamulm trebu1e administrata -

tlmp de 2 - 4 saptamani.

: _'Tratamentul prevenuv cu tlamulm trebme initiat doar dupa conﬂrmarea mfectlexgcu B. hyodywnlau iae .. '
sl apoi-ca parte a unui program care mclude masun pentru eradicarea sau controlul mfectiel la mvelu] :

. turmel

“premix’ o
800,0 e o o;OSkg--

Trdtared enteropatlel prohferatlve porcme (llelta) produse de L. mlracellularm
-Dozaj: 7,5 mg de tiamulin hldrogen fumarat/kg greutate corporald admmlstrat lemc timp- de 10 - 14 :

zile consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 150 ppm de
uamulm hldrogcn fumarat in furajele in stare fi mta cu condxpa dea L nu ﬁ afectat consumul de furaJe

perIX' SR SR _
800,0 P 0188kg

lraiarm pneumoniei enzootlce produse de M hyopneumomae

" Dozaj: 5,0 - 10,0 mg de tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala admmlstrat zilnic tlmp de 7 -

10-zile consecutive. Dozqul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm R
de tiamulin hidrogen ‘fumarat in furajele in slare finita, cu cmdma de a nu f afectat consumul de' R

furaje.
Infectiile - secundare  cu microorganisme’ com  ar fi Pasteurella mu[{oczda si Aclmobaczllm

,plew opmz/mo/zzae pot complica pneumonia enzooticd si va fi nccesard o medicatic specificd.

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

premix

Pui (pui de carne, puicute de mlocmre gdini oudtoare si de prasild)

Tratarea si prevenirea bolii respiratorii cronice (BRC) produse de M. gallmcptzcum 51 a aerosaculitei 51
sinovitei infectioase produse de M. synoviae

Dozaj — Tratare si prevenire: 25 mg de tiamulin hidrogen fumarat/ku 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 de tiamulin hidlogen fumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat
- consumul de hrani. Nivelele ridicate de mcludere sunt necesale in majoritatea cazurilor pentlu a evita



L ;subdozarea La,_’,asarﬂe

Carmtatea :de\ THF (mg/g) pe - formula Cantitateade“f‘or‘mulé premix pe tén’a de:fufaje

cu cre§tere raplda, de ex puu de carne m pnmele 2 4 saptamam de viatd, pot

fi surlcxentc mvelels Joase de mcludere

premix_ . ... o , S ,
_80().,0(4 : SRR 0,313,-'0,625 kg

- Curci (pui tmen curci de reproducue)

" Tratarea'si prevenirea sinuzitei mfectxoase sia aerosaculrtex produse de M gallzseptzcum M synovzae

CSiM. Meleagrzdzs

-+ Dozaj '~ Tratare 51 prévemre 40 mg de tlamulm hldrogen fumarat/kg greutate corporala admmlstlat

+ zilnic timp 'de 3'+ 5 zile consecutive. Acesta este obtinut in mod. normal printr-un nivel de includere de .

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

-+ 250 =500 ppm de tiamulin hidrogen fumarat 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 pasdrile cu crestere rapidd, de ex. puu in prlmele 2-4 saptamam de viatd, pot fi

suf ciente nivelele joase de includere

_premix

8000 R j ;’ 0313 0625kg R N

* Tratatentul preventlv cu tiamulin ar trebu1 mmat doar dupa conﬁrmarea mfectxel cu M gallt.sepll(,um
M. synovide sau- M. meleagridis §i apoi ca sustinere a strategiei de prevenire pentru reducerea

~ semnelor clinice si mortalititii din cauze respiratorii in efectiv, unde infectia in ovum este de asteptat

- Carne si organe: 4 zile

deoarece boala existd'la generatia parentala. Strategla de prevemre trebuie sa mcluda masuri pentru
eliminarea infectiei la generatia parentala. :

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgeht:i, antidoturi), dupi caz
Porci: Doze orale unice de 100 mg/kg greutate corporald la porci au cauzat hipérphee si disconfort

abdominal. La 150 'mg/kg nu s-au remarcat efecte SNC, cu exceptia sedarii. La 55 mg/kg administrate
timp de 14 zile, au aparut o salivare temporara sl 0 ugoard iritatie gastricd. Nu a fost stabilitd o doza

: mmlma letala la porci.

" Pasiri de curte: LDsy pentru pm de giind este 1290 mg/kg, iar pentru curci ‘840 mg/kg greutate

corporala
Semnéle clinice ale'toxicitatii acute la puii de gaina sunt vocalizarea, crampele clonice si pozitia

" culcatd laterald. La curci, semnele de t0x1c1tate acutd mclud crampe clonice, pozxtla culcata laterala

sau dorsald, salivare §i ptozd.
Daci ‘apar semne ‘de intoxicatie, opriti imediat admmlstrarea furajelor medlcamentate inlocuiti-le cu

- furaje proaspete nemedicamentate si aplicati tratament s1mptomatxc, de sustinere.

4,11 Timp de agteptare

~ Porci

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

Pui
Carne i organe: 1 (0) zi

Oui: 0 zile

Curci




e Grzqyafa}fmacotempeuticd:4 - antibacterian pentru uz 51stemlc pleuromutlhne S
- ~Codul veterinar ATC: Lo QJ 01 XQ OI : S

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Tiamulin® este un antibiotic bacteriostatic semisintetic, care apartine grupei pleuromutilinelor si. .
actioneaza la nivel ribozomal pentru a inhiba sinteza proteica bacteriana.
“Tiamulin a demonstrat o activitate in vitro impotriva unui spectru larg de bacterii inclusiv Brachyspzra '
hyodysenteriae, Brachyspira plloszcolt Lawsonia intracellularis si Mycoplasma spp..
- Tiamulin este bacteriostatic in concentratii terapeutice si s-a demonstrat ci' actioneazi la nivelul
ribozomilor 70 S si se leaga in prmmpal de subunitatea 50 S si posibil in subsidiar de locul in care
subunititile 50 S'si 30 S se unesc. Pare si inhibe producerea de proteine microbiene prin producerea
de complexe de iniiere inactive biochimic, care impiedicé elongarea lanfulur polipeptidic.
Se considerd ci miecanismele responsablle pentru dezvoltarea rezistentei Brachyspira spp. la clasa de
antibiotice a pleuromutilinelor se bazeazi. pe mutatii la mvelul ribozomal tintd. Rezistenta relevanta
clinic la tiamulin presupune combinatii de mutatii in jurul locului de legare a acestuxa Rezlstenta la
_tlamulm poate fi asocmta cuo sen51b1htate scazuta la alte pleuromutllme :

5.2 Particularitﬁﬁ farmacocinetice

Porci
‘Tiamulin este bine absorblt la por01 (peste 90 %) in unna administririi orale si larg raspandlt in corp

Ca urmare a administedrii unei singure doze orale de 10 mg si 25 mg de tiamulin/kg greutate corporala
Cinax a fostde 1,03 pg/ml si respectiv 1 82 pg/ml la analiza microbiologica, iar Ty, a fost 2 ore pentru
améandoui. S- -a demonstrat ca tiamulin se concentreaza Tn pldman, un tesut tintd si in ficat, unde este
metabolizat si excretat (70 - 85 %) in bild, restul fiind excretat prin rinichi (15 = 30 %). Cantitatea de
tiamulin care nu a fost absorbitd sau metabolizati trece prin intestine in colon si'se concentreazi acolo.

Pu1 de gaind '
Tiamulin este bine absorbit la puii de gama (70 =95 %) dupa admlmstrare orali.

Tiamulin are o raspandxre largd in corp si s-a demonstrat ci acesta se concentreazi in ficat si I'lnlChl
(locurile de excretie) si in plimén (de 30 de ori mai mult decat mvelul serlc) Excretia are loc in
“principal prin bild (55 - 65 %) si rinichi (15 = 30 %) mai ales sub forma de metabohtl mactxvx dm punct

de vedere microbiologic si este destul de rapidi, 99 % din dozé in 48 de ore.

Curct : :
* La curci, nivelurile serice du tiamulin sunt 51m11are cu cele de la puu de gdina. La cele de reproductle

" 1a 0,025 % tiamulin nivelul seric mediu a fost de 0,36 pg/ml (interval 0,22 - 0,5 pg/ml).

6.>PART ICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu sé cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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




L”

A se pastra Ia*fémperaturl sub 25°C. .
-A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumma G

6.5 Natura $l wmpozma ambalajulul pnmar

Sac multlstrat PETP- ALU PETP-PE

66 Precautii’ speciale pentru ellmmarea produselor medxcmale vetermare neutnllzate sau a

de§eurllor provemte din utlhzarea unor astfel.de produse

" Orice produs neutilizat sau deseu tr_ebuxc jehmmat in conformxta{te cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartls Ammal Health d 0.0..
Verovikova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELFE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110155 | |

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEL
' 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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- ! INFORMATIIJ:\ A:RE TREBUIE [NSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

NE 'DENUMIREA,PRODUSULM'MED_ICINAL.,VETERH\TAR ]
Denagard 80%coated | l ‘

1 800 mg/g Premix pentru furaj medlcamentat pentru porc1 pu1 (pui de carne, pulcute de mlocmre ga1m
_oudtoare/de prasild ) si curci (pui tmen curci de. reproductle) L :
-Tiamulin hldrogen fumarat - : :

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 g Denagard 80 % premlx contm 80 g de tlamulm hldrogenfumarat

L3 JFORMA,FARMACEUTICA.[: - L | - 1

Premix pentru furaje medicamentate.

[4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 kg

[5. spECHTINTA

~ Porci -
Pui (pui de carne, puxcute de nlocuire, gaml ouatoare/de prasﬂa)

Curci (pui tineri, curci de reproductie)

~[6.  INDICATIE INDICATI)

- Porci : : 2
* . Pentru tratarea si prevenirea dlzemerlel porcine pxoduse de Brachyspzra hyody.senterzae

Pentru tratarea colitei produse de Brachyspira pilosicoli
Pentru tratarca ileitei produse de Lawsonia intracellularis
- Pentru tratarea pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

"Puideg gdina : :
‘Pentru tratarea i prevenirea bolii resplratom cronice (BRC) sia aerosacuhtel produse de Mycoplaama

. gallzscplzcum §1 de Mycoplasma synoviae :

Curci ‘ ,
* Pentru tratarea 'si prevenirea sinuzitei infectioase’ si a aerosaculitei produse de Mycoplasma

gallisepticum, de Mycoplasma meleagridis si de Mycoplasma synoviae

3

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE - _ 1 %



© Calculele: pentru ob[:merea dozel corecte 51 a ratel de mcludere corecte tre
“formulei: -.Rata de mcludere (ppm) = doza (mg/kg greutate corporala) X, greutatea corporala (kg) / SR

3 cantltatea de furaje ¢onsumatd 21Imc (kg)

e vederea aSIgLiram unui. dozaJ corect greutatea corporala trebu1e stablhta cat mai exact cu putmta .

= Consumul de fura_]e medlcamentate depmde de starea chmca a ammalelor Pentru a obtme doza‘]ul,f'i R
" ‘corect concentratla de tlamulm hldrogen fumarat trebule aJustata corespunzator EERE N

pentru ase ev:ta subdozaJ ul

s

. Tratarea dizenteriei porcine: produse de’ B hyodyserzterzae tratarea splrochetozm de colon porcme; R

* (colitd) produse de B. pilosicoli -

-« zile consecutive. Do
L ,tmmulm hldrogen fumarat n turajele in stare. f n1ta cu condxtla de anu fi afectat consumul de furaJe o

“Dozaj: 5'- 10 mg de tiamulin hldrbgen fumarat/kg greutate corporali admlmstrat zﬂnlc ’ump de Tx 10‘.

‘ajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere-de 100 - 200 ppm de

; Cantltatea de THF (mg/g) pe. formula Cantxtatea de formula premlx pe tona de furaJe ‘

premix

8000 — us. 025kg

AN , 5

Prevenirea dizenteriei porcine produse de B. hyodysemerzae

4 DOZ&J 2,0 mg de tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali zilnic. DozaJul va.fi obtmut n: modf' "

~normal printr-un nivel de includere de 40 ppm de tiamulin hidrogen fumarat in furajele in stare finita,. -

“cu conditia de a nu fi afectat consumul de furaje. Medicatia preventivi cu tiamulin‘trebuie administrata.

‘ump de 2 - 4 saptamam

Tratamentul preventlv cu tiamulin trebuie initiat doar dupa confirmarea mfectlel cu B hyodybenlerlae

si apoi ca. parte a unun progrdm care include masuri pentru eradlcarea sau controlul mfechel la mvelul

turmel

Cantxtatca de THF (mg/g) pe formu]a .Cantitatea de formula premix pe tona de furaje -

premix R : ‘ ' .

C18000 - - - lo005kg

Tratarca éh’teropﬁtiei proliferative porcine (ileitd) produse de L. intracellularis -+ vk
Dozaj: 7,5mg de tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corpora]a administrat Zilnic timp de 10+ 14

" . zile consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod- normal printr-un nivel de includere de 150 ppm de:

mmuhn Indrogen fumarat in furajele in stare f'mta ‘cu condxtla deanu ﬁ afectat consumu] dc, furaJe A

Cantitatea de 1 llf (mg,/é) pe formuli | Cantitatea de formula premix pe tha de furaj e
premix | , e Ll
8000 . : 0,188 kg

Tratarea pneumomex enzootice produse de M. hyopneumomae

+ Dozaj: 5,0/ -'10,0 mg de tiamulin hidrogen: fumarat/kg greutate corporala administrat zilnic timp de T

10 zile consecutive. Dozajul va fi obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de 100 - 200 ppm
de tlamulm hldrogen fumarat in furajele in stare ﬁmtd cu conditia de a nu f afectat consumul de

furaje.

'Infuctule secundare” cu mlcroorgamsme cum ar fi Pasteurella multocida “si  Actinobacillus

pleuropneumoniae pot complica pneumonia enzootica si va fi necesara o medlcatle specxf‘ca

| Cantitatea ;<d_e THF (mg/g) pe formuli | Cantitatea de formula premix pe tona de furaje-

10

twélté “conforin = i



4 prem‘ix
80(} 0

| 0 125 025 kg

. -Pui (pux de. carne, pulcute de mloculre gdini ouditoare si de prasﬂa) ‘
.. Tratarea si- prevemrea belii resp1ratoru ¢ronice: (BRC) produse de M. gallzsepncum 51 a aerosacuhtex $1» i
~ ' _sinovitei infectioase produse de M. synoviae® " . L P I R S T
.. Dozaj = Tratare si prevenire: 25 mg de tiamulin hldrogen fumarat/kg greutate corporala admlmstrat
~ vzilnic timp de 3 - 5 zile consecutive: Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de . -
. 250 <500 ppm de tiamulin hidrogen fumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat -
. consumul de furaje. Nivelele ridicate de includere sunt necesare in majoritatea-cazurilor pentry a evita
subdozarea. La pasdrile cu crestere rapida, de ex. pun de came in prlmele 2 4 sapfamam de v1a§a pot .

fi suficiente nivelele joase de mcludere

: Cantltatea de THF (mg/g) pe formu]d Cantltatea de formu]a premlx pe tona de furaye

premix AN ‘
~800,0 R : - '0313 0625kg ~

Curci ( pui tineri, curci de reproduct_)

"Tratarea i prevenirea smuzxtex infectioase §1 a aerosacuhtel produse de M gallzoeptzcum M Aynovzae S ;

SiM meleagrzdl_s ,
~“Dozaj — Tratare si prevenire: 40 mg de tlamulm hldrogen fumarat/kg greutate corporala administrat

zilnic timp de 3 - 5 zile consecutive. Acesta este obtinut in mod normal printr-un nivel de includere de-
250 - 500 ppm de tiamulin hidrogen fumarat in furajele in stare finitd, cu conditia de a nu fi afectat
consumul de furaje. Nivelele ridicate de includere sunt necesare n majoritatea cazurilor pentru a evita
subdozarea. La pisirile cu crestere rapida, de ex puu in. prlmele 2 4 saptamam de vmta pot f' :

suficiente nivelele Joase de includere

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

premix 4 :
800,0 B ; o ;"“‘0;3,13' -0,625kg

Tratamentul preventiv cu tiamulin ar trebui initiat doar dupd confirmarea infectiei cu M. gallisepticum,

- M. synoviae sau M. meleagridis si apoi ca sustinere 4 strategiei de prevemre pentru reducerea semnelor
clinice gi mortalitatii din cauze respiratorii in efectlv unde mfectla in ovum este de asteptat deoarece
“boala existd la generatia parentala. Strategla de prevenire trebuie sa mcluda masuri pentru eliminarea

mfectlex la generatla parentala

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Porci R
Prevemtc (la 2,0 mg/kg greutate corporald) Carne §i organe: | (o) 21 B

Tratament (la 5 - 10 mg/kg greutate COIpOId]d) dem §1 organe: 6 /Il(,

Pui
Carne si organe: 1 (o) zi
“Qui: 0zile

Curci _
- Carne si organe: 4 zile

L9.. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 7

- Contraindicatii : e S » \
. 4



v st e e

BT

' Animalele nu trebule sd prxmeasca produse care contm 1onofor1 (monensm narasm sl
~ timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin-sapte zile" mamte sau dupa trétamentul cus

- Atentlonarl : ST . N , ,
“In cazul unui eonsum redus de furaje, poate fi necesard cresterea mvelurllor de mcludere in. furaJe o

“-pentru-a se obtine dozajul tinta. -Cazurile acute si animalele grav bolnave, cu un consum redus de .
* hrani; trebuie tratate cu un produs avéand o formula potrivita, cum ar i o solutie’ injectabila sau solutie
. -apoasd. Este foarte bine ca tratamentul si se bazeze in practicd pe testarca sensibilitatii bacteriilor
*izolate dé la animal. Daca nu este posibil, tratamentul se'va baza pe informatiile epxdemxologice locale.

il?lmomlcm) .

tiamulin. Pot interveni incetinirea semnifi cativda cre§ter11 sau moarted. -

(reglonale la nivel de- ferma) d spre sen51b1htatea bacterlel ;mta

Reactii adverse R

v Rareorl pot sd apara la porci erlteme sau edeme ugoare ale pleln ca urmare a utlhzam de tlamuhn

Utilizare in perioada de'ges’taﬁe, la'ctatie sau ’in perioada de ouat
Poate fi utilizat la porci in perxoada de gestatie si lactatie.

.Poate fi utlhzat la pui §1 curci in perloada de ouat.

) Interdctlum

Tiamulin - interactioneazi cu 10nofor1 ca monensm salmomlcm 51 narasm §1 pot apare ‘semne

‘nesesizabile de “intoxicatie cu ionofori. Animalele nu trebuie si prxmeasca produse  care: contin
‘monensin, narasin sau salinomicin in:timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile

inainte ‘sau ‘du‘pi tratamentul cu tiamulin.‘Pot interveni incetinirea semnificativd a cresterit sau
moartea. Daci apar semne de intéractiune, se va opri imediat administrarea furaJelor contaminate.

_Acestea vor fi indepirtate §i Tnlocuite cit mai curénd posibil cu furaje proaspete, care nu contin
anticoccidienele monensin, salinomicin sau narasin. :

Supradozare :
Porci: Doze orale unice de 100 mg/kg greutdte corporala la porci au cauzat hlperpnee si disconfort

_abdominal. La 150 mg/kg nu s-au remarcat efecte SNC, cu exceptia sedarii. La 55 mg/kg administrate
i tlmp de 14 zile, au apérut o sallvare temporara si o usoard iritatie. gaslrlca Nu a fost stabilitd o dozi

minima 1etdla la por(:1

Pasari de curte: LDsp pentru pui-de gaind este. 1290 mg/kg, iar pentru curcx 840 mg/kg greutate

corporala
Semnele clinice ale toxicititii acute: la puii - de gama sunt’ vocahzarca crampele clonice si pozitia -

culcatd laterala. La curci, semnele de toxicitate acutd includ crampe clonice, pozma culcata laterala‘

sau dorsald, salivare si ptoza.

" Dacd apar semne de intoxicatie, Oprm 1medxat admlmstrarea furajelor medlcamentate mlocum -le cu -
fi u1ajc proaspete nemedicamentate §i aphcatl tr atament SJmptomatlc de sustmere S

A’tcntio'niri pentru Upcmtori

“In timpul mixarii produsului medicinal veterinar si manipuldrii furajului medicamentat trebuie evitat

contactul direct cu ochii, pielea §i mucoasele. In timpul mixarii produsului medicinal veterinar si

- manipularii furajului medicamentat se va purta echipament personal I de protectie: salopete,. manusi-
. impermeabile si fie o mascd de unica folosintd ‘pentru respiratie conform standardului european EN

149, fie un aparat respirator conform standardulm european EN 140 cu filtru conform standardulux
european EN 143. Pielea contammatd se va spila.

fn cazul unei ingerari accidentale, consultati imediat- un medic i ardtati-i acestuia ambalajul sau

eticheta.

~ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sd administreze produsul cu precautie.
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10. DATA EXP[RARII ‘ a \
EXP; g?
. Perioada de valabilitate a produsului medlcmal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3-ani.
- Perioada de valabilitate dupa mcorporare in furajul macmat sau peletat: 8 saptamam :

11. ‘CONDITIISPECIALEDEDEPOZITARE - ]

A se pastra la temperatun sub 25°C.
A se péstra in Ioc uscat A se proteja de lumma

REETS “PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ :

Eliminarea descurilor s¢ face in conformitate cu cerintele locale.

4 f:'MEN':,rrUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
'PRIVIND ELIBERARFA SI UTILIZAREA, dupi caz - . | ,

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe-baza de reteta veterinara.

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

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

A nu se ldsa la‘indemana copiilor.

~ [15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. 0. 0. -
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriel:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austria

16. © NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110155

17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS )

Lot numar:
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