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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LAMULIN 10%, 100 mg/g, premix granulat pentru furaj medicamentat pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g contirie:~
Substanti activa:
Tiamulin hidrogen fumarat 100,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix granulat pentru furaj medicamentat.
Granule de culoare alba sau alb gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

La porcine pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine produsa de Brachyspira hyodysenteriae. Pentru tratamentul
simptomelor clinice de enteropatie proliferativi si spirochetozi intestinala porcind asociate cu Lawsonia intracellularis $i

respectiv Brachyspira pilosicoli.
Pentru tratamentul gi prevenirea pneumoniei micoplasmice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor

izolate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la tiamulin si poate

duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
e
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Produsul va fi manipulat cu atentie pentru a se evita expunerea in timpul incorporarii in furaJ SI: admmlstraru furajului

medicamentat la animale, ludndu-se toate masurile de precautie. -
Vor fi luate masuri adecvate pentru a se evita formarea de praf in timpul i mcorporaru produsulu1 in’ furaJ

Se va purta echipament de protectie adecvat : misti de praf, manusi, salopetd si ochelari de protectie.“#).
Se va evita contactul cu pielea si ochii. In caz de expunere, se va spéla cu apa din abundenta. '
Nu se va fuma, ménca sau bea in timpul manipuldrii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, ca urmare a utilizarii de tiamulin hidrogen fumarat la porci, pot sa apara eritem sau edem mediu local.

nivelul pielii.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studii efectuate pe animale de laborator (soareci, iepuri) nu au evidentiat nici un efect teratogenic, embriotoxic s
maternotoxic al tiamulinului. Siguranta produsului la scroafe gestante sau in lactatie nu a fost demonstrata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tiamulin este cunoscut ca producand interactiuni clinice importante — adesea letale — cu aditivii furajeri ce apartin
grupa ionoforilor. De aceea porcilor nu li se vor administra produse ce contin monensin, narasin, salinomicin s
semduramicin in timpul tratamentului cu LAMULIN 10% precum si cu cel putin 7 zile inainte si dupd incheier

acestuia.
4.9 Cantitidti de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, in furaj, in doza de 8 - 10 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald, zilr
(echivalent cu 80,0 — 100,0 mg LAMULIN 10% / kg greutate corporali), timp de 10 zile consecutive.

Administrare:
O rati de includere de 2 g LAMULIN 10% (echivalent cu 200 mg tiamulin hidrogen fumarat) per kg furaj trebuie

asigure doza recomandati pentru porcii in crestere (10 — 100 kg greutate corporald). Atunci cind se trateaza porci ¢
greutate corporald mai mare, inclusiv animale de reproductie sau atunci cand se inregistreaza inapetent, rata de include

trebuie ajustata corespunzitor atingerii dozei corecte.

Exemplu .
Doza — 10 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald.

Greutatea corporald medie a porcilor (kg) x 10 mg
Ingesta medie zilnica de furaj (kg)

= mg tiamulin hidrogen fumarat per kg furaj.

O cupd de masurare contine 45 g LAMULIN 10%

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a porcinelor, ori de cate o
este posibil, pentru a se evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), dupa caz
in timpul studiilor de toleran{a efectuate pe animalele tintd, nu s-au observat efecte adverse in cazul unei doze de trei o1

mai mare, administrati pe o perioada de doud ori mai mare decét cea recomandati.
Daca apar reactii toxice suspecte datorate unei supradozari extreme, medicafia va fi intreruptd si, daca este necesar, se v

aplica un tratament simptomatic corespunzator.

4.11 Timp de asteptare

Carne si tesuturi comestibile: 2 zile.




S. PROPRIET]&TI F ARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutlca Antibacteriene pentru uz sistemic, alte antibacteriene, pleuromutiline.
Codul veterinar ATC: QJOIXQOI

Vb 1 ‘,"/

5.1 Propnetatl farmacodmamlce
Tiamulinul este un antibiotic semisintetic care apartine grupei diterpene. Tiamulin hidrogen fumarat este un derivat al

pleuromutilinului. Studii in vitro efectuate au aratat ca tiamulinul este eficient impotriva Stafilococus spp., Streptococus
spp. , Clostridium perfringens si mai putin impotriva Listeria monocytogenes si Erysipelotrix spp. Este de asemenea activ
impotriva unor bacterii Gram pozitive localizate la nivelul intestinului, Este foarte activ impotriva Mycoplasma spp.,

Leptospira spp., si Brachyspira spp, microorganisme importante responsabile de diverse boli la suine . Este activ
impotriva unui spectru larg de microorganisme cum ar fi Actinobacillus spp. si Pasteurella multocida.

Tiamulin hidrogen fumarat are efect bacteriostatic.
5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupa administrarea orala, intramusculara sau intravenoasa s-au efectuat studii pentru evidentierea profilului

farmacocinetic la rozatoare, caini si porci.
La porci, nivelul maxim al concentratiei a fost atins dupa cateva ore, consecutiv administrarii orale. Cea mai mare parte a

tiamulinului a fost excretata prin fecale (80%) si mai putin prin urina. Dupa administrarea orala de 50 mg / kg g.v., nivelul

naxim al concentratiei a fost atins dupa 2-4 ore.
lamulinul este metabolizat in ficat in metaboliti cu slaba activitate microbiologica. Principala cale de excretie este

reprezentata de fecale, prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb.
Povidona.
Lactozda monohidrat.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
- unitdfi de ambalaj — cutie din polipropilena de 1,5 si 10 kg: 2 ani
- unitdfi de ambalaj — saci multistratificafi din hartie de 10 kg si 25 kg: 1 an.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj : 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar o
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Container (flacon) din polipropilena de 1 kg, incluznd o cupd de mésurare din polipropilené?‘ Ji.
Container (flacon) din polipropilena de 5 kg, incluznd o cupi de masurare din polipropilena. % ;

T

Container (galeata) din polipropilend de 10 kg, incluzénd o cupa de masurare din polipropilend. -
Sac multistratificat din hértie de 10 kg. ' -

PR
AT

"

Sac multistratificat din hartie de 25 kg. -
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilc

provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate |

conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta
nu se vor utiliza la fertilizarea solului. :

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
*1-1161 Budapesta,

Otto u 14

Ungaria

Tel: + 36 — 1/ 405 - 7660
Fax: +36—-1/405-7670
Email: lasvet ¢ -online.hu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.01.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in furajel

finite.
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutii din polipropilena x 1 kg, x 5 kg, x 10 kg.
Saci hartie multistratificata x 10 kg , x 25 kg.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LAMULIN 10% , 100 mg/g, premix granulat pentru furaj medicamentat pentru porcine.
Tiamulin hidrogen fumarat.

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

1 g contine:
Tiamulin hidrogen fumarat 100,00 mg

3 FORMA FARMACEUTICA

Premix granulat pentru furaj medicamentat.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg.

5. SPECII TINTA

Porcine.

6. INDICATIE (INDICATII)

_a porcine, pentru tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) dizenteriei porcine
produsi de Brachyspira hyodysenteriae. Pentru tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativd si
spirochetozi intestinald porcind asociate cu Lawsonia intracellularis si respectiv Brachyspira pilosicolli.

Pentru tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice produsi de

Mycoplasma hyopneumoniae.

! 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in furaj, in doza de 8 - 10 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporala, zilnic
(echivalent cu 80,0 — 100,0 mg LAMULIN 10% / kg greutate corporali), timp de 10 zile consecutive.

Administrare:
O rata de includere de 2 g LAMULIN 10% (echivalent cu 200 mg tiamulin hidrogen fumarat) per kg furaj trebuie sd

asigure doza recomandata pentru porcii in crestere (10 — 100 kg greutate corporald). Atunci cind se trateaza porci cu

greutate corporald mai mare, inclusiv animale de reproductie sau atunci cand se ipregistreaza inapetentd, rata de includere
. . - - . .. . TR COM

trebuie ajustata corespunzator atingerti dozei corecte. /v“ e
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Exemplu :
Doza — 10 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald.

Greutatea corporali medie a porcilor (kg) x 10 mg
Ingesta medie zilnica de furaj (kg)

= mg tiamulin hidrogen fuméifafber kg furaj.

O cupa de masurare contine 45 g LAMULIN 10%.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a porcilor, ori de cate ori e:

posibil, pentru a se evita subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si tesuturi comestibile: 2 zile.

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

Produsul va fi manipulat cu atentie pentru a se evita expunerea in timpul incorporérii in furaj si administrarii furajului

medicamentat la animale, ludndu-se toate masurile de precautie.

Jor fi luate masuri adecvate pentru a se evita formarea de praf in timpul incorporarii produsului in furaj.
Se va purta echipament de protectie adecvat : masti de praf, manusi, salopeta si ochelari de protectie.

Se va evita contactul cu pielea si ochii. In caz de expunere, se va spala cu apa din abundenta.

Nu se va fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj : 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se pastra in loc uscat.

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

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate 1

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta s

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN

» SI CONDITH SAU RESTRICTI PRIVIND |
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.

[

Ay
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 lisa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta,

Ottou 14

Ungaria

cel: +36—1/405-7660
Fax: +36—1/405-7670

Email: aveta t-oniiie. it

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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PROSPECT
' LAMULIN 10%, 100 mg/g, premix granulat pentru furaj medicamentat pentru porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producator:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

H-1161 Budapesta,

Ottou 14

Ungaria

Tel: +36 - 1/405 - 7660

Fax: +36 —1/405-7670

Email: lavet ¢ t-online.hu

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LAMULIN 10%, 100 mg/g, premix granulat pentru furaj medicamentat pentru porcine.
Tiamulin hidrogen fumarat.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 g contine:
Substan{a activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 100,00 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

La porcine, pentru tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) dizenteriei porcme
produsd de Brachyspira hyodysenterzae Pentru tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativd si
spirochetoza intestinald porcina asociate cu Lawsonia intracellularis §i respectiv Brachyspira pilosicoli.

Pentru tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice produsa

de Mycoplasma hyopneumoniae.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, ca urmare a utilizirii de tiamulin hidrogen fumarat la porci, pot sa apara eritem sau edem mediu local, la

mvelul pielii.

D,acé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informafi medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
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Porcine.

Ry

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

Produsul se administreaza oral, in furaj, in doza de 8-10 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporala, zil
(echivalent cu 80,0 — 100,0 mg LAMULIN 10% / kg greutate corporali), timp de 10 zile consecutive.

Administrare :
O rati de includere de 2 g LAMULIN 10% (echivalent cu 200 mg tiamulin hidrogen fumarat) per kg furaj treb

sa asigure doza recomandati pentru porcii in crestere (10 — 100 kg greutate corporald). Atunci cénd se trateaza po
cu greutate corporald mai mare, inclusiv animale de reproductie sau atunci cand se inregistreaza inapetentd, rata

includere trebuie ajustati corespunzitor atingerii dozei corecte.

Exemplu :
Doza — 10 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald.

Greutatea corporald medie a porcilor (kg) x 10 mg

Ingesta medie zilnica de furaj (kg) = mg tiamulin hidrogen fumarat per kg furaj.

O cupa de masurare contine 45 g produs .
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a suinelor, ori de cate ori e:

posibil, pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atunci cand se trateazd porci cu greutate corporald mai mare, inclusiv animale de reproductie sau atunci cand
inregistreaza inapetenti, rata de includere trebuie ajustata corespunzator atingerii dozei corecte. :
O cupa de masurare contine 45 g LAMULIN 10% .

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in furaje

finite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si tesuturi comestibile: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pistra ambalajul bine Inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se pastra 1n loc uscat.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcaté pe etichetad dupd {EXP}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni. T
Perioada de valabilitate dupd incorporare in furaj : 3 luni. O SN
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate
bacteriilor izolate.

afara instructiunilor din SPC poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la tiamulin si poate

Utilizarea produsului in
duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.
Ingerarea de citre animale a medicamentului poate fi afectata ca o consecintd a tulburdrilor intestinale. In cazul unei

ingestii insuficiente de apa de cétre animale, acestea vor fi tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Produsul va fi manipulat cu atentie pentru a se evita expunerea in timpul incorporirii in furaj si administrérii furajului

medicamentat la animale, luAndu-se toate masurile de precautie.
Vor fi luate masuri adecvate pentru a se evita formarea de praf in timpul incorporarii produsului in furaj.

Se va purta echipament de protectie adecvat : masti de praf, minusi, salopeta si ochelari de protectie.
Se va evita contactul cu pielea si ochii. In caz de expunere, se va spila cu apa din abundenta.
Nu se va fuma, ménca sau bea in timpul manipularii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studii efectuate pe animale de laborator (soareci, iepuri) nu au evidentiat nici un efect teratogenic, embriotoxic sau

maternotoxic al tiamulinului. Siguranta produsului la scroafe gestante sau in lactatie nu a fost demonstrata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tiamulin este cunoscut ca producand interactiuni clinice importante — adesea letale — cu aditivii furajeri ce apartin de

grupa ionoforilor. De aceea porcilor nu li se vor administra produse ce confin monensin, narasin, salinomicin sau
semduramicin in timpul tratamentului cu LAMULIN 10% precum §i cu cel putin 7 zile inainte §i dupd incheierea

acestuia.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
in timpul studiilor de toleran{a efectuate pe animalele {inté, nu s-au observat efecte adverse in cazul unei doze de trei

ori mai mare, administrati pe o perioadi de doud ori mai mare decét cea recomandata.
Daca apar reactii toxice suspecte datorate unei supradozari extreme, medicatia va fi intrerupta si, dacd este necesar, se

va aplica un tratament simptomatic corespunzator.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta

si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Cutie din polipropileni de 1 kg, incluzind o cupa de masurare din polipropilena.
Cutie din polipropileni de 5 kg, incluzénd o cupd de masurare din polipropilena.
Cutie din polipropilena de 10 kg, incluzind o cupa de misurare din polipropilena.
Sac multistratificat din hartie de 10 kg.
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Sac multistratificat din hartie de 25 kg.

.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local

detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Str. Aprodu Purice No. 11/A

Baciu, Jud. Baciu

Romaénia

Tel/fax: +40 (0) 234 520 552

E.mail: phylaxia.romania ¢ gmail.com




