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B.1. REZU: UL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MUTILAN 125 mg/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat ... 125,0mg
(corespunzand la 101,4 mg tiamulin)

Excipienti: .
Parahidroxibenzoat de propil (E-216) .......c..coocvviveeeei 0,1mg
Parahidroxibenzoat de metil (E-218) ........oooocooivvii 0,9mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie limpede si incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (toate categoriile)

Pui de gdina (broileri, tineret de inlocuire, ouatoare/ reproducatori)
Curci (pui (de carne) si reproducatori)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Porcine

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

ii) Pentru tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de
M. hyopneumoniae si virusuri precum PRRSV si virusul gripei porcine complicate de
P. multocida si A. pleuropneumoniae.

iii) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.
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Pui de gaina

Pentru tratamentul si prevenirea bolilor cronice respiratorii (CRD) si aerosaculitelor
cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae.

Curci

Pentru tratamentul si prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum,
M. synoviae si M. meleagridis.

4.3 Contraindicatii

Porcinele si pasarile nu trebuie s primeasca produse care contin monensin, narasin sau
salinomicina in timpul sau cu cel putin 7 zile Tnainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Se
pot produce scaderi severe in greutate sau poate determina decesul. Consultati
sectiunea 4.8. pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

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

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru a evita interactiunea dintre tiamulin cu ionoforii incompatibili: monensin, narasin si
salinomicind la porcine, va rugam sa va asigurati ca aceste substante active nu sunt
incluse Tn furaj si ca nu a existat nici o contaminare a furajului cu aceste substante.

Utilizarea simultana a tiamulinului si a ionoforului anticoccidian maduramicin poate
determina o usoara sau moderata scadere in greutate la pui. O astfel de situatie este
temporara si in conditii normale dispare spontan in 3 - 5 zile dupa oprirea tratamentului

cu tiamulin. Acest fenomen probabil nu apare in cazul ionoforilor lasalocid sau
semduramicin.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Apa potabila proaspata trebuie sa fie furnizata animalelor dupa ce au baut apa
medicamentata.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe rezultatele
testelor de susceptibilitate si se iau in considerare informatiile epidemiologice privind
situatia actuala (la nivel regional, de ferma).

Utilizarea produsului cu abatere de la informatiile furnizate In RCP poate provoca
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tiamulin.

Daca nu exista nici un raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit.
Utilizarea produsului trebuie sa fie combinati cu buna practica in ferma, de exemplu o
buna zoo-igiena, ventilatie adecvata, evitarea supraaglomerrii.

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

Trebuie evitat contactul cu pielea, ochii si mucoasele.



Echipamentul individual de protectie format din ochelari de protectie si manusi de cauciuc
sau latex ar trebui sa fie purtat atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.
In caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, spalati imediat zona afectata cu
multa apa si indepartati hainele contaminate, care sunt in contact direct cu pielea.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochiul cu multi apa proaspata. In caz
de iritare solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie s3 manipuleze cu atentie
produsul.

Dupa utilizare spalati mainile.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, eritemul sau edemul usor al pielii pot aparea la porcine dupa administrarea
de tiamulin.

Consumul de apa poate fi scazut in timpul administrarii de tiamulin la pasari. Este
dependent de concentratie o concentratie de 0,025% poate scadea consumul cu 15%.
Aceasta nu pare s3 aiba vreun efect advers asupra performantei productive a pasarilor

sau a eficacitatii produsului; totusi, se va monitoriza frecvent consumul de apa, in special
pe vreme foarte calduroasa.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Tiamulinul poate fi utilizat la porci pe durata gestatiei si lactatiei.

Tiamulinul poate fi utilizat la gainile oudtoare si de reproductie, fiind demonstrat c& nu are
efecte adverse asupra productiei de oua, fertilitatii sau ecloziunii la gaini sau curci.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La puii de gdind si curci, pentru a evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforii
incompatibili monensin, narasin si salinomicing iar fabricile de furaje ce furnizeaza
pasarilor furajele vor trebui anuntate c3 se va administra tiamulin $i ca aceste produse nu
trebuie incluse Tn furaje sau sa le contamineze.

Furajele trebuie testate pentru prezenta ionoforilor inainte de utilizare daci existi o
suspiciune a contamindrii acestora.

Daca apare o interactiune, se va opri imediat tratamentul cu solutia de tiamulin si se va
inlocui cu apa proaspéata. Furajul contaminat se va indepérta cat de curand posibil si se
va inlocui cu furaj care nu contine ionofori incompatibili cu tiamulinul.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Porcine

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald, administrata
zilnic in apa de baut la porci timp de 3 pana la 5 zile consecutiv. Doza este in mod normal




atinsa la o concentratie de 0,006% tiamulin hidrogen fumarat (60 mg/1 litru) in apa de
baut.

i) Tratamentul CBRP (complexul bolilor respiratorii porcine) cauzate de

M. hyopneumoniae i de diverse virusuri si complicate de P. multocida si A.
pleuropneumoniae.

Doza este de 15,0-20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala,
administrata zilnic timp de 5 pana la 10 zile consecutiv; doza este in mod normal atinsa

la o concentratie de 0,012-0,018% tiamulin hidrogen fumarat (120-180 mg/ 1 litru) in apa
de baut.

iii) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.

Doza este de 20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala, administrata
zilnic timp de 5 zile consecutiv; doza este in mod normal atins3 la o concentratie de
0,018% tiamulin hidrogen fumarat (180 mg/ 1 litru) in apa de baut.

Pui de gaina

i) Tratamentul si prevenirea bolilor respiratorii cronice (CRD) si aerosaculitelor
cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae la broileri, tineret de inlocuire, gaini ouatoare
si de reproductie: doza este de 25-30 mg pe kilogram greutate corporald administrata
zilnic timp de 3-5 zile consecutiv. Doza este In mod normal atinsa la o concentratie de
0,020-0,025% tiamulin hidrogen fumarat (200-250 mg/1 litru)

Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025% in apa de b&ut asigura
urmatoarele doze in functie de varsta animalelor:

Broiler de 4 saptamani:
Tineret de 10 saptamani:
Gaini ouatoare:

30 mg/kg greutate corporala
30 mg/kg greutate corporala
25 mg/kg greutate corporala

Curci

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

Pui de curca (curci de carne) — 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa
de baut timp de 3 zile In prima saptamana de viata, urmati apoi de 1-3 zile la fiecare 4-
6 saptamani, in functie de situatia epidemiologica.

Curci de reproductie — 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa de baut
timp de 3-5 zile la fiecare 4 saptamani, in functie de situatia epidemiologica.

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

0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/ 1 litru) in apa de baut timp de 3-5 zile
consecutiv.



Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025% (0,050%, de exemplu 500
mg/1 litru pentru pui de curca, masculi, de 20 de saptamani) in apa de baut va asigura
urmatoarea doza zilnica in functie de varsta curcii pentru ambele indicatii de mai sus:

Pui de curca de 1 saptamana: 70 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 4 saptamani: 50 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 8 saptamani: 25-30 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 20 saptamani: 20 mg/kg greutate corporala

Pentru categoriile selectate de specii tinta de animale si indicatii, se poate face o dilutie
in functie de doza specificatd in mg / kg greutate corporala:

Daca produsul va fi adiugat in volume mari de apa, solutia concentrata trebuie preparata
mai Intai si apoi diluata la concentratia necesara.

Amestecul a 1,0 m! de produs:

Cu 2,1 litri de apa rezultd o solutie cu 0,006% tiamulin hidrogen fumarat
Cu 1,0 litru de apa rezulta o solutie cu 0,012% tiamulin hidrogen fumarat
Cu 0,7 litri de apa rezulta o solutie cu 0,018% tiamulin hidrogen fumarat

Amestecul a 50,0 ml de produs:

Cu 31,3 litri de apa rezulta solutie 0,020% tiamulin hidrogen fumarat
Cu 25,0 litri de apa rezulta solutie de 0,025% tiamulin hidrogen fumarat
Cu 12,5 litri de apa rezulta solutie 0,050% tiamulin hidrogen fumarat

Doza initiala trebuie calculat in principal din doza indicats in mg / kg greutate corporala.
Este necesar sa se ajusteze doza in functie de consumul curent de apa realizat de catre
animale si sd se determine greutatea corporald a animalelor cat mai exact posibil pentru
a se evita subdozarea.

Solutia proaspata de apa medicamentat3 cu tiamulin trebuie sa fie preparata in fiecare
Zi.
Sistemele de adapare trebuie verificate si curatate inainte de utilizarea produsului.

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

Dozele orale unice de 100 mg/kg greutate corporala au cauzat hiperpnee si disconfort
abdominal la porci. La 150 mg/kg nu s-au observat efecte asupra SNC, cu exceptia
tranchilizarii. La 55 mg/kg administrat timp de 14 zile, apare o salivatie tranzitorie si o

usoara iritatie gastrica. Se considera ca tiamulinul are un index terapeutic adecvat la porci
s$i nu s-a stabilit o doza letald minima.

Tiamulinul are un index terapeutic relativ inalt, cu un risc scizut de supradozare in
principal deoarece concentratjile anormal de mari determina scaderea consumului de apa
$i prin urmare scaderea consumului de tiamulin. DLsg pentru pui este 1290 mg/kg
greutate corporala si pentru curci 840 mg/kg greutate corporala.

Semnele clinice de toxicitate acuta la pui sunt: piuit, crampe clonice si decubit lateral, iar
la curci: crampe clonice, decubit lateral sau dorsal, salivatie si depresie.




In cazul in care apar simptomele de intoxicatie, indepartati imediat apa medicamentata
si inlocuiti-o cu apa proaspata. '
411 Timp de asteptare

Porcine
Carne si organe: 4 zile

Pui

Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 zile
Curci

Carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, Pleuromutiline
Codul veterinar ATC: QJ01XQ01

Tiamulinul este un antibiotic bacteriostatic semisintetic ce apartine grupei de antibiotice

pleuromutiline si actioneaza la nivel ribozomal prin inhibarea sintezei proteinelor
bacteriene.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in-vitro impotriva micoplasmei
porcine si aviare, ca si impotriva aerobilor Gram- pozitivi (streptococi si stafilococi) si
anaerobilor (clostridia) si a anaerobilor Gram-negativi (Brachyspira hyodysenteriae,
Bacteroides spp. gi Fusobacterium spp.) si aerobilor Gram- negativi (Actinobacillus

pleuropneumoniae). Tiamulinul nu are activitate impotriva Fam. Enterobacteriaceae,
precum salmonelele sau Escherichia coli.

Sensibilitatea antimicrobiana la tiamulin:

Susceptibilitatea microorganismelor tinta izolate de la porci la tiamulin:

CIM medie
CimMm /mL CiMm ImL
(pglmL) 50 (IJg ) 90 (l-‘g )

B. hyodysenteriae (92)' | <0,008-64 0,25

Speciile (nr. de izolate)

4.0
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 } _
F. necrophorum 0,39 )
A.  pleuropneumoniae i
(120)2 025-160 g4 8,0
P. multocida (332)° §-32 16 32

M. hyopneumoniae (43)* | <0,004-0,062

0,016 0,031




RS

XA
@ 770 9Ny iN3s
ML

| M. hyosynoviae (185 | 0,0025-0 1 | 0,005 | 0,025 ]
Data: ' 2008 (DE, ES, UK, IE); 22009 (BE, DK, FR, DE, NL, PL, ES, UK): 32007-
2011 (CZ); 4 2008 (ES, UK); 51997 (FR, DE, DK)

Susceptibilitatea microorganismelor tinti izolate de la gaini si curci la tiamulin:

CIM medie '
Speciile (nr. de izolate) (ug/ml) CIMso (ug/ml) | ClIMgo (ug/mi)
M. gallisepticum (32)6 <0,004->256 | 0,008 1,0
M. synoviae (21)7 <0,004-0,5 8’125 0,25
M. meleagridis 8 0,0025-3,13 ' 0.25

Data:® 2008 (NL, ES, UK);7 2008 (NL, UK); & 2002

Tiamulinul actioneaza la nivelul fractiunii 708 ribozomale, iar locul primar de legare este
la nivelul subunitatii 50S si locul secundar la nivelul subunitatilor 50S si 30S. Inhiba
producerea de proteine microbiene prin producerea de complexe de initiere inactive
biochimic ce impiedica alungirea lantului polipeptidic.

Concentratia bactericidd poate fi atinsa, totusi aceasta este de 50-100 de ori mai mare
decat concentratia bacteriostatica.

Mecanisme de rezistenta la Brachyspira spp. la pleuromutiline se bazeaz3 pe dezvoltarea
de mutatii in locul primar de legare ribozomal.

Rezistenta clinica important4 fata de tiamulin este asociat cu combinatia de mutatii Tn

jurul locului primar de legare a tiamulinului. Rezistenta la tiamulin poate fi asociata cu o
sensibilitate redusa la alte pleuromutiline.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Porcine

La porc, tiamulinul se absoarbe bine (mai mult de 90%), dupa administrarea pe cale oral3
$i este rapid distribuit in tot corpul. Dupa o doza unic3 orala de 10 mg si 25 mg tiamulin
per kg greutate corporala, valorile Cmax au fost 1,03 pg/mL si 1,82 pug/mL conform testelor
microbiologice, iar Tmax a fost de 2 ore pentru ambele doze. Concentratia din pulmoni,
fesut tinta, precum si concentratia din ficat, unde este metabolizat si excretat (70-85%) in
bila, cantitatea ramasa fiind excretat3 prin rinichi (15-30%). Tiamulinul rAmas neabsorbit
s$i nemetabolizat trece prin intestinul subtire spre colon si se concentreaza la acest nivel.

i Doza zilnica Activitatea tiamulinului (ug/mL.)
. calculata de Pulmoni Tonsile Continut
Corlcent[atla tiamulin mg/kg intestinal
in apa
greutate
corporala
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 25 18,58

a= sub limita de sensibilitate a testului
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Pui de gaina

La pui, tiamulinul se absoarbe bine (70% - 95%) dupa administrarea pe cale orala,
atingand concentratia maxima in 2-4 ore (Tmax in 2,85 ore). Dupa o doza unica orala de
50 mg/kg greutate corporald, asa cum a fost determinat de testele microbiologice in ser,
Cmax a fost de 4,02 pg/ml, iar dupa administrarea de 25 mg/kg greutate corporala a fost
de 1,86 ug/kg. La puii de 8 saptamani, concentratia de 0,025% de tiamulin in apa de baut
a condus la o concentrafie serica medie de 0,78 ug/mL (intre 1,4-0,45 pg/mL) pe
parcursul a 48 de ore de tratament, iar la o concentratie de 0,0125% aceasta valoare a

fost 0,38 pg/mL (intre 0,65-0,2 pg/mL). Legarea de proteine a fost de aproximativ 50%
(intre 45-52%).

Tiamulinul este distribuit Tn intregul organism si au fost demonstrate concentratiile din
ficat i rinichi (locuri de excretie) si pulmoni (de 30 de ori concentratia serica) si oua.
Excretia se face in principal prin bila (55-65%) si rinichi (15-30%), mai ales ca metaboliti
microbiologic inactivi, este relativ rapida, 99% din doza fiind eliminata in 48 de ore.

Curci

Concentratia serica de tiamulin este mai scazutd dupa o doza orala unica de 50 mg/kg
greutate corporala, concentratia maxima in ser fiind 3,02 pug/mi; dupa administrarea de
25 mg/kg, concentratia serica este de 1,46 ug/ml. Aceste concentratii au fost atinse la 2-
4 ore de la administrare. Dupa o doza de 0,025% tiamulin, media concentratiei serice a

fost de 0,36 pg/ml (intre 0,22-0,5 pg/mi) la curcile pentru reproductie. Tiamulinul se
concentreaza in oua la fel ca si la pui.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de propil (E-216)
Parahidroxibenzoat de metil (E-218)
Acid citric monohidrat

Fosfat disodic dihidrat

Etanol (96%)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.



Perioada dé valabilitate dupa diluare conform indicatiilor; 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilena de inalta densitate de culoare alba cu capacitate de 1 litru si 5
litri. Flacoanele sunt nchise cu un capac cu filet din polietilena, sigilat prin inductie.

Fiecare flacon este Tnsotit de un dispozitiv corespunzitor de masurare a volumelor ntre
10 si 75 de ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminate Tn conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, SA.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 -~ CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150149

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

6 Mai 2010/8 Mai 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2018

INFORMATII SUPLIMENTARE
Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.
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Eticheta - prospect

MUTILAN 125 mg/ml solutie orala
tiamulin hidrogen fumarat

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 ~ CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MUTILAN 125 mg/ml solutie orala

tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat 125,0 mg
(corespunzand la 101,4 mg tiamulin)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de propil(E-216) 0,1 mg
Parahidroxibenzoat de metil (E-218) 09 mg

4. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie limpede si incolora

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI




;
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Flacoane de 1 litru
Flacoane de 5 litri
6.  SPECIH TINTA
Porcine (toate categoriile)
Pui de gaina (broileri, tineret de inlocuire, ouatoare si reproducétori)
Curci (pui (de carne) si reproducatori)
7. Indicatii
Porcine
i) Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de tulpina de Brachyspira
hyodysenteriae $i complicatd cu Fusobacterium spp. si Bacteroides spp..
ii) Pentru tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de

M. hyopneumoniae si virusuri precum PRRSV si virusul gripei porcine complicate de
P. multocida si A. pleuropneumoniae.

iii) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.
Pui de gaina

Pentru tratamentul si prevenirea bolilor cronice respiratorii (CRD) si aerosaculitelor
cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae.

Curci

Pentru tratamentul si prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum,
M. synoviae si M. meleagridis.

8. CONTRAINDICATII

Porcinele si pasarile nu trebuie sa primeasca produse care contin monensin, narasin sau
salinomicina Tn timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Se
pot produce scaderi severe in greutate sau poate determina decesul. Consultati
sectiunea 13. pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

9. REACTII ADVERSE

in cazuri rare,eritemul sau edemul usor al pielii pot aparea la porcine dupa administrarea
de tiamulin.

Consumul de apa poate fi scazut in timpul administrarii de tiamulin la pasari. Este
dependent de concentratie o concentratie de 0,025% poate scddea consumul cu 15%.




Aceasta nu pare sa aiba vreun efect advers asupra performantei productive a pasarilor

sau a eficacitatii produsului; totusi, se va monitoriza frecvent consumul de ap3, in special
pe vreme foarte calduroasa.

Daca observati reaciii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

10. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Porcine
) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald, administrata
Zilnic in apa de baut la porci timp de 3 pana la 5 zile consecutiv. Doza este in mod normal

atinsa la o concentratie de 0,006% tiamulin hidrogen fumarat (60 mg/1 litru) In apa de
baut.

i) Tratamentul CBRP (complexul bolilor respiratorii  porcine) cauzate de

M. hyopneumoniae si de diverse virusuri si complicate de P. multocida si A.
pleuropneumoniae.

Doza este de 15,0-20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporal,
administrata zilnic timp de 5 pana la 10 zile consecutiv; doza este in mod normal atins3

la o concentratie de 0,012-0,018% tiamulin hidrogen fumarat (120-180 mg/ 1 litru) n apa
de baut.

ili) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.

Doza este de 20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald, administrata
zilnic timp de 5 zile consecutiv; doza este 1n mod normal atinsa la o concentratie de
0,018% tiamulin hidrogen fumarat (180 mg/ 1 litru) in apa de baut.

Pui de gdina

i) Tratamentul si prevenirea bolilor respiratorii cronice (CRD) si aerosaculitelor
cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae. la broileri, tineret de inlocuire, gaini ouatoare
$i de reproductie: doza este de 25-30 mg pe kilogram greutate corporald administrata
Zilnic timp de 3-5 zile consecutiv. Doza este in mod normal atinsa la o concentratie de
0,020-0,025% tiamulin hidrogen fumarat (200-250 mg/1 litru)

Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025% in apa de baut asigur
urmatoarele doze in functie de varsta animalelor:

Broiler de 4 sdptamani: 30 mg/kg greutate corporald

Tineret de 10 saptamani: 30 mg/kg greutate corporala

Gaini ouatoare: 25 mg/kg greutate corporald




Curci

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

Pui de curca (curci de carne) — 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa
de b&ut timp de 3 zile in prima saptidmana de viata, urmata apoi de 1-3 zile la fiecare 4-
6 saptamani, in functie de situatia epidemiologica.

Curci de reproductie — 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa de baut
timp de 3-5 zile la fiecare 4 saptamani, in functie de situatia epidemiologica.

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

0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/ 1 litru) in apa de baut timp de 3-5 zile
consecutiv.

Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025%(0,050%, de exemplu 500 mg/1
litru pentru pui de curcd, masculi, de 20 de saptamani) in apa de baut va asigura
urmatoarea doza zilnica Tn functie de véarsta curcii pentru ambele indicatii de mai sus:

Pui de curca de 1 saptamana: 70 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 4 saptamani: 50 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 8 saptamani: 25-30 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 20 de saptamani: 20 mg/kg greutate corporala

Pentru categoriile selectate de specii tinta de animale si indicatii, se poate face o dilutie
in functie de doza specificata in mg / kg greutate corporala:

Daca produsul va fi addugat in volume mari de apa, solutia concentrata trebuie preparata
mai ntai si apoi diluata la concentratia necesara.

Amestecul a 1,0 ml de produs:

Cu 2,1 litri de apa rezulta o solutie cu 0,006% tiamulin hidrogen fumarat
Cu 1,0 litru de apa rezulté o solutie cu 0,012% tiamulin hidrogen

Cu 0,7 litri de apa rezulta o solutie cu 0,018% tiamulin hidrogen

Amestecul a 50,0 ml de produs:

Cu 31,3 litri de apa rezulta solutie 0,020% tiamulin hidrogen
Cu 25,0 litri de apa rezulta solutie de 0,025% tiamulin hidrogen
Cu 12,5 litri de apa rezulta solutie 0,050% de tiamulin hidrogen

Doza inifiala trebuie calculata in principal din doza indicati in mg / kg greutate corporala.
Este necesar sa se ajusteze doza in functie de consumul curent de apa realizat de catre



animale si sa se deterimine greutatea corporala a animalelor cat mai exact posibil pentru
a se evita subdozarea.

Solutia proaspata de apa medicamentata cu tiamulin trebuie si fie preparata in fiecare
Zi.
Sistemele de adapare trebuie verificate si curatate inainte de utilizarea produsului.

11.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

12. TIMP_ DE ASTEPTARE

Porcine

Carne si organe; 4 zile
Pui

Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 zile
Curci

Carne si organe: 5 zile

13. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Apa potabild proaspatd trebuie s3i fie furnizatd animalelor dupa ce au baut apa
medicamentata.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe rezultatele
testelor de susceptibilitate si se iau in considerare informatiile epidemiologice privind
situatia actuala (la nivel regional, de ferma).

Utilizarea produsului cu abatere de la informatiile furnizate in RCP poate provoca
Cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tiamulin.

Daca nu exista nici un raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit.
Utilizarea produsului trebuie s& fie combinata cu buna practica in ferma, de exemplu o
buna zoo-igiena, ventilatie adecvats, evitarea supraaglomerarii.

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

Trebuie evitat contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Echipamentul individual de protectie format din ochelari de protectie si manusi de cauciuc
sau latex ar trebui sa fie purtat atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.
in caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, spalati imediat zona afectata cu
multa apa si indepartati hainele contaminate, care sunt in contact direct cu pielea.




LN
’l’f’,' )
7 W [V
Ly
NS

e quntot

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochiul cu multa apa proaspata. in caz

de iritare solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie s& mani
produsul.

Dupa utilizare spalati mainile

puleze cu atentie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La puii de gdina si curci, pentru a evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforii
incompatibili monensin, narasin si salinomicina iar fabricile de furaje ce furnizeaza
pasarilor furajele vor trebui anuntate ca se va administra tiamulin $i ca aceste produse nu
trebuie incluse in furaje sau sa le contamineze.

Furajele trebuie testate pentru prezenta ionoforilor inainte de utilizare daca exista o
suspiciune a contaminarii acestora.

Daca apare o interactiune, se va opri imediat tratamentul cu solutia de tiamulin si se va
Inlocui cu apa proaspata. Furajul contaminat se va indeparta cat de curand posibil si se
va inlocui cu furaj care nu contine ionofori incompatibili cu tiamulinul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupa caz

Dozele orale unice de 100 mg/kg greutate corporala au cauzat hiperpnee si disconfort
abdominal la porci. La 150 mg/kg nu s-au observat efecte asupra SNC, cu exceptia
tranchilizarii. La 55 mg/kg administrat timp de 14 zile, apare o salivatie tranzitorie si o
usoara iritatie gastrica. Se considera ca tiamulinul are un index terapeutic adecvat la porci
$i nu s-a stabilit o doza letald minima.

Tiamulinul are un index terapeutic relativ inalt, cu un risc scizut de supradozare in
principal deoarece concentratiile anormal de mari determina scaderea consumului de apa
$i prin urmare scaderea consumului de tiamulin. DLsg pentru pui este 1290 mg/kg
greutate corporala si pentru curcani 840 mg/kg greutate corporala. :

Semnele clinice de toxicitate acuta la pui sunt: piuit, crampe clonice si decubit lateral, iar
la curci: crampe clonice, decubit lateral sau dorsal, salivatie si depresie.

In cazul in care apar simptomele de intoxicatie, indepartati imediat apa medicamentata
$i inlocuiti-o cu apa proaspata.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

14. DATA EXPIRARII

EXP:{luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

16.  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.

Numai pentru uz veterinar
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Octombrie 2018

Numarul autorizatiei de comercializare:
150149

Lot {numar}






