REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Medimulin, 162 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa :
Tiamulin baza (sub forma de concentrat uleios 75%) ... 162 mg/ml
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, ulcioasa, limpede, de culoare galbena
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Produsul se administrecaza la porcine pentru prevenircal numai in efectivele in care boala a fost
diagnosticata) si tratamentul dizenteriei porcine (Brachyspira  hyodysenteriae), complicala cu
Fusobacterium spp. si Bacteriodes spp.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma  hyopnewmonive scnsibila la

tramulin.

Tratamentu! artritelor micoplasmice cauzvate de Mycoplasma fiyosyrioviac sensibild la tiamulin,




4.3 Contraindicatii
Nu-se utilizeaza in caz de hipersensibilitate ld substanta activa sau la oricare dintre excipicnti.

“Tiamulinul nu trebuie administrat 7 zile inainte si 7 zile dupa ce au fost utilizate antibiotice ionofore
(monensin, lasalocid, narasin, salinomicin, maduramicin etc) pentru a preveni aparitia unor efecte

adverse grave(incetinirea cresterii, posibil moartea).

.4.4  Atentionari speciale

. In cazul dizenteriei porcine, produsul este exclusiv destinat pentru tratament si prevenire (tratamentul
animalelor care se.cunosc cu sigurantd ca au intrat in contact cu animalele infectate). iar in cazul
celorlalte afectiuni de la scctiunca 4.2 Indicatii, produsul nu trebuie administrat pentru prevenire.

4.5 Précautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A s administra numai la porcine .

intrucat acest produs medicinal veterinar contine ulei de susan, este important sa s asigure ca acele
utilizate raman uscate si sa nu intre in contact cu apa sau cu alt ulel.

Utilizarea ‘produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitétii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeazi

produsul.

Precautii speciale” care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Trebuie avut grija pentru a evita autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentala, chiar si
cu o cantitate foarte mica cu produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului cu ochii sau cu piclea, clatiti imediat cu apa, iar daca aparc iritatic locala
prezentati-va la medic cu prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evile contactul cu produsul

medicinal velerinar.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul de injectare pot apare reactii locale tranzitorii,
cutanat. De'asemenea e posibild aparitia reactiilor alergice
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in urma contactulut cu produsul medicinal veterinar.

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, Iactatic sau in perioada de ouat

Poate i utilizal in perioada de gestatic sau factatie.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A sc vedea sectiunca 4.3 Contraindicatil. : R
De asemenca, tiamulin nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte antibiotice ce se leaga de

subunitatea ribozomala 30S (lincomicina, eritromicina sau tilozina) deoarece eficienta poate fi redusa.
ca rezultat al competitiel pe aceeasi pozitie de receptor. v

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza numai profund intramuscular:

-+ Pentru tratamentul dizenteriei porcine: 10 mg substanta acliva / kg greutate corporala
cchivalent cu 1 ml Medimulin/20 kg greutate corporala , timp de 3 -5 zile.

- Pentru tratamentul penumonici enzootice a porcului si artitei micoplasmice alc porcului: 15 mg
mg substanta activa / kg greutate corporala., cchivalent cu 1,5 ml Medimulin/20 kg greutate
corporala timp de 3 zile consecutiv .

A nu sc repeta administrarea in acelasi loc de injectare. Nu trebuie administrat mai mult de 3,5
ml de produs intr-un singur loc de injectare.

A sc utiliza numai seringi sterile.

A nu se intepa dopul de cauciuc mai mult de 33 de ori. Pentru a preveni inteparca excesiva a
dopului de cauciuc poate {i utilizat un dispozitiv de dozare multipla.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuic determinatd cu acurateje greutatea corporald a
animalelor, ori de cale ori este posibil, pentru a cvita subdozarca.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu a fost stabilita doza minima lctala pentru suine. Desi tiamulin are un index terapeutic larg, cste
necesar a s¢ avea grija pentru a se evila supradozarea.

4.11  Timp de asteptare
Carnc si organc: 15 zile

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: - Alte  antibactericne pentru utilizare  sistemica, pleuromutilineCodul

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulin cste un antibiotic semisintetic diterpen, derivat al pleuromutilinului. Tiamulin este un
antibiotic bacteriostatic care actioneaza asupra bacteriei prin perturbarea sintezei proteice. Prezintd
afinitate mare pentru subunitatca 50S a ribozomului bacterian prin intreruperca lantului polipeptidic
imediat dupd initiere. In principal are un efect bacteriostatic, dar prezinta si cfecte bactericide
impotriva microorganismelor sensibile la concentratii mari (MIC x 100). Tiamulin arc o




antimicrobiana asupra unei game largi de micoorganisme, dar cea mai inscmnata ¢ste actiunca asupra
Brachyspira spp., Lawsonia spp. si Mycoplasma spp. Tiamulin facc parte din grupul de antibiotice
care nu sunt folosite in medicina umana. Actioneaza foarte bine asupra micoplasmelor, prin urmare
acest efect sc distinge in comparatie cu alte antibiotice similare cum ar fi tilozina, spiramicina sau
. tetraciclinele. in plus, tiamulin este unul dintre cele mai cficiente antibiotice impotriva agentului
“~¢tiologic al dizenteriei porcine - Brachyspira hyodysenteriae.

Urmitoarele microorganisme au prezentat sensibilitate in vitro la tiamulin:  Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviue,
Ureaplasma spp., Staphylococcus spp., Streptoccocus spp., Corynebacterium pyogenes, Pasteurellu
spp., Klebsiella- pneumoniae, Actinobacillus (Haemophilus) spp., Fusobacterium necrophorum,

Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia intracellularis.
Tiamulin estc unul dintre celc mai sigure antibiotice utilizate la animale deoarece rezistenta la tiamulin

apare rarcori. Unele specii de micoplasme, unele microorganisme Gram — pozitive si Gram — negative
in conditii-in vitro pot dezvolta rezistentd, dar foarte incet. Totusi, s-a dovedit a fi posibild aparitia unei

rezistente incrucisate cu tilozina si eritromicina.
Tiamulin este utilizat intens pentru metafilaxia si tratamentul dizenteriei porcine in multe tari, asticl

este posibild aparitia rezistentei agentului etiologic al acestei boli, Brachyspira hyodysenteriae. Tolusi,
tiamulin inca ramane medicamentul ales in aceste circumstante deoarece aparitia rezistentei este mult
mai rara decat de exemplu la tilozina. Aparitia mecanismului de rezistenta este cel mai probabil sa fie
datorata ca urmare a modificirii receptorilor de pe ribozomii microorganismelor, ceea ce inactiveaza

alasarea antibioticului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La porci tiamulin este bine resorbit dupa administrarea parenterald. Administrat intramuscular ca
tiamulin baza in doze de 11 mg si 22 mg/kg greutate corporald, o datd pe zi timp de 4 zile consecutive,
sunt atinse la nivel tisular urmitoarele concentratii (pg/g): plamani 26,9 si 71,0; tonsile 3,23 s1 8,44:
mucoasa colonului 2,58 si 8,99; continutul colonului 3,09 si 24,9.

Cand tiamulin este administrat la porei intramuscular Intr-o singura doza de 12,1 mg/kg, concentratia
maxima (C,.) din plasma, peretele colonului, continutul colonului si plaméani este de 0,61; 2,27; 12,75
si 9,60 pg/ml si sunt atinse in (Th) 4, 6, 24 si 4 orc. Supralata de sub curba concentratici din
plasma/timp AUC este 12,82 pg h/ml si reprezinta timpul de retentie (MRT) in plasma de 19,606, in
colon de 19,42, in contintul colonului de 26,68 si pliméani de 16,71 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol absolut (96%), ulei de susan

6.2

In absenta studitlor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrai
impreuna cu un alte produse medicinale velerinare.




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 afi

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C

A nu se refrigera sau congela

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacor din sticla de 100 ml de tip II cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Cutic de carton x 1 flacon de 100 ml.

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 asttel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele localc.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC MONTERO VET SRL

B-dul Iuliu Maniu, nr.220, sector 6
Bucuresti, Roménia

Tel: +4021 4341028

Telefax: +4021 4341047

E-mail: office@monterovel.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara




"ZINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
cutic de carton x 1 flacon de 100 ml
| <INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

flacon din sticla de tip II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Medimulin, 162 mg/ml, solutic injectabild pentru porcine

tiamulin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de solutic injectabila contine:

Substanta activa:

Tiamulin baza (sub forma de concentrat ulcios 75%) 162 mg
Excipienti: :
Etanol (96%), ulei de susan

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutic injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

flacon x 100 ml
cutic de carton x 1 tlacon de 100 ml

5. SPECH TINTA

Porcine

6. INDICATIE (INDICATII) N

Produsul sc administreaza la porcine pentru prevenirea(numal in cfectivele in care boala o fost
diagnosticata) si tratamentul dizentericl porcine (Brachyspira lyodysenteriae), complicata cu
Fusobacterium spp. si Bacteriodes spp.

Pentru tratamentul — pneumonici enzootice cauzate de Mycoplasma  hyopneumoniae sensibila fa

ttamulin.

Tratamentul artritelor micoplasmice cauzate de Mycoplasma hyosynoviae sensibild la tiamulin,




[7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE . T

Produsul s¢ administreaza profund intramuscular

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII J

<EXP {lund/an}>

<Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

[1I. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C

A nu sc refrigera sau congela

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutlllza‘( sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie Lhmlndte in conformitate cu cer m‘[ele loca]e

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

Numai pentru uz veterinar™ < - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinard.>

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPHLOR” ]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL!ZAREJ

[15.

SC MONTERO VET SRL

B-dul Iuliu Maniu, nr.220, sector 6
Bucuresti. Romania '
Tel: +4021 4341028

Telefax: +4021 4341047

E-mail: officc@ monterovetl.ro




[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar|




ST ERY

PROSPECT

E

MEDIMULIN, 162 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine

- g

" 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEVRC‘IALI'ZA’R‘E_.

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
SC MONTERO VET SRL

B-dul Iuliu Maniu, nr. 220, sector 6
Bucuresti, Roménia

Tel: +4021 4341028

Telelax: +4021 4341047

E-mail: office(@monterovet.ro

RIC

Detinatorul autorizatiei de fabricatie:

© Vetmedic d.o.o.

Bregalnic¢ka 32, 26300 Vrsac
Serbia
Tel 381113085310

Fax 38162243333

Producator responsabil pentru eliberarea seriei de produs:
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190

Voluntari, Jud. Hfov, Rominia.

Telefon: +4021.350.31.07;

Fax: +4021.350.31.10;

E-mail: romvac@eromvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Medimulin, 162 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine

Tiamulin

3. DECLARAREA (SUBSTANTFEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) ‘ :

I ml de solutic injectabila contine:
Substanta activa:

Tiamulin baza (sub lorma de concentrat ulcios 73%) ... 162 mg

Ixcipienti:
Etanol (96%), ulei de susan
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4.2 'INDICATH
- ~Produsul sc administreaza la porcine pentru prevenirea( numai in efectivele in care boala a fost
diagnosticata) si tratamentul dizenterici porcine (Brachyspira hyodysenteriac), complicata cu
Fusobacterium spp. si Bacteriodes spp. -

Pentru tratamentul  pncumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae scnsibila la

tiamulin.

Tratamentul artritelor micoplasmice cauzate de Mycoplasma hyosynoviae sensibild la tiamulin.

5. CONTRAINDICATI
Nu sc utilizcaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricarc dintre excipienti.
Tiamulinul nu trebuie administrat 7 zile nainte si 7 zile dupa ce au fost utilizatc antibiotice ionofore
(moncnin, lasalocid, narasin, salinomicin, maduramicin etc) pentru a preveni aparitia unor efecte
adverse grave(ineetinirea cresterii, posibil moartca).
6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare pot apare reactii locale tranzitorii.
In cazuri rare poate aparce critem sau cdem cutanat. De asemenea e posibila aparitia reactitlor
alergice in urma contactului cu produsul medicinal veterinar.Dacd observati rcactil grave sau alte
efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul sc administreaza numai profund intramuscular:

Pentru tralamentul dizenterici porcine: 10 mg substanta activa / kg greutate corporala, echivalent
cu I ml Medimulin/20 kg greutate corporala , timp de 3 -5 zile.
Pentru tratamentul penumoniel enzootice si artritei micoplasmice : 15 mg substanta activa / kg
greutate corporala., echivalent cu 1.5 ml Medimulin/20 kg greutate corporala timp de 3 zile
conseculiv .

A nuose repeta administrarca in acelast loc de injectare. Nu trebuie administrat mai mult de 3.5
ml de produs intr-un singur loc de injectare.

A se utiliza numai seringi sterile.

A nu sc intepa dopul de cauciuc mai mult de 33 de ori. Pentra a prevent inleparca excesiva a

dopului de cauciuc poate [i utilizat un dispozitiv de dozare multipla.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a
animalclor, ori de cate ori este posibil, pentru a evila subdozarea,




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor réspccta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cane si organe: 15 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C
A nu sc refrigera sau congela
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

In cazul dizenteriel porcine, produsul este exclusiv destinal pentru tratament si prevenire (tratamentul
animalelor  care se cunose cu sigurantd c¢ii au intrat in contact cu animalele infectate), iar in cazul
cclorlalte afectiuni de la sectiunca 4.2 Indicatii, produsul nu trebuic administrat pentru prevenire.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A sc administra numai la porcine .

Intrucit acest produs medicinal velerinar contine ulei de susan, este important sa s¢ asigure ca acele
utilizate raman uscate si sd nu intre Tn contact cu apa sau cu alt ulei.

Utilizarea . produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitdii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie tuate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
produsul.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Trebuic avut grija pentru a evita autoinjectarea aceidentala. in caz de autoinjectare accidentala, chiar si
cuoo cantitate foarte mica cu produs. solicitati ‘imediat- sfatul medicului 1 prezentati medicihui
prospectul produsului sau cticlicta. '

In cazul contactului cu ochii sau cu pielea. clatiti imediat cu apa. iar d
prezentati-va la medic cu prospectul produsului sau eticheta.

Persoancele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta acliva trebuie sa evite contactul cu produsul

acd apare iritatie locald

medicinal veterinar. ‘
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate {1 utilizat in perioada de gestatic sau lactatie.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A se vedea sectiunea 4.3 Contraindicatii.
De asemenea, tiamulin nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte antibiotice ce se leagad de
subunitatea ribozomala 30S (lincomicina. eritromicina sau tilozina) deoarece eficienta poate fi redusa.

ca rezultat al competitiei pe aceeasi pozitie de receptor.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu a fost stabilita doza minima letala pentru suine. Desi tiamulin are un index terapeutic larg, este
necesar a se avea grija pentru a se evila supradozarea.

eyt g

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal velerinar nu trebuie administrat
imprcuna cu un alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Ambalaje:

Flacon din sticla x 100 ml.
Cutic de carton x 1 flacon de 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactafi
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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