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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ; ‘
TIAGEN 80%, 800 mg/g premix-pentru. furaj m‘ediCamenta’t‘la suine si broileri

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTI FATIVA
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat................ e 800 mg

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat
Se prezinta sub forma de pulbere omogena de cuIOare alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
- suine
- broileri

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Suine: in tratamentul dizenteriei anaerobe, pneumoniei enzootice a porcului, infectiilor
produse de micoplasme, infectiilor secundare, produse de germem sensibili- la tiamulin

hidrogen fumarat. :
Broileri: in tratamentul bolii respiratorii cronice, mlcopldqmozd si artrita mfcctlocm

produse de germeni sensibili la tiamulin hidrogen fumarat.

4.3 Contraindicatii ‘

Nu se administreaza la elblfvore
-Nu se administreaza la ammale cu hlpersenmbmtate cunoscuta la substanta activa sau la

excipient.

4.4 Precautii specmle pentru fiecare specie tinta

Ingerarea furajului medicamentat de catre animal poate fi afectata din cauza bolii.

In cazul in care animalele nu ingera cantitatea suficienta de furaj care sa le asigure
medicatia, se va revizui schema de tratament, iar animalele vor fi tratate adecvat -

parenteral.
4.5 Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale pentru utlhzare 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 epldem101001ce‘-~

referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.




Meyis-
Aigywns

4 ),
?

- Utilizarea produsului in afara mstructlumlor din RCP poate‘ duce la cresterea prevalentei
. rezistentei la tiamulin si poate duce la scaderea eflcacxtatu‘ tratamentelor cu
"'_antlmlcroblene din grupa pleuromutllmelor ca urmare a ;emstentm incrucisate.

"Pre'cautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

~ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dmtre componentele plodusulm
trebuie sa evite contactul cu acesta.

7 Produsul poate cauza iritarea lractulul respnator si.ochii, in caz de inhalare sau cont; ct.
" Daca irifatia persista, consultati mediqul si aratati prospectul sau eticheta produsului
“Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in

- furaj. Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectxe si masca. In caz de
contact cu ochii, spalati imediat cu apa din abundenta. :

" A'nu se mananca, bea sau fuma in Umpul mampu]aru produsului. Dupa utilizare se spala

‘mainile.

4.6 Reactii adverse
Ocazwnal pot aparea reactii de hlpersen91b111tate la tiamulin manifestate prin eritem.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat
~ Studiilé efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau
, temtogen
~ Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.
- Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-

beneficiu de catre medicul veterinar.

© 4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza in asociere cu monensin, narasin, salinomicin. .

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Tratamentul constd in administrarea produsului TIAGEN 80%. pe cale orald. individual
sau masal dupa incorporarea in furaj, timp de 3-7 zile consecutive, in doze diferite, in
functie de specie, varstd, greutate corporala, stare fiziologica si stare de sanatate.
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea

* corporala a animalelor ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

* Pentru‘trataméntul masal animalele trebuie sa fie grupate in functie de greutatea corporala.
si trebuie dozate corespunzator pentru a evita sub- sau supradozarea.
Péntru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
‘cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in

furajul final.

La suine: Trébuie asiguratd o doza de 8-10 mg substanta activa /kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 10-12,5 mg Tiagen 80%/kg. greutate corporala /zi.
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1020 | 21-40 | 41-60 | 61-80 | 81- | SCROAF | SCROAF | VIERI
1 , KG KG KG | KG | 100 | ESI | EIN
.CATEGORIA KG | SCROFIT | LACTAT
‘  E 1E
INAINTE
SI DUPA
;, « _ MONTA _
Cantitatea 0,7kg | 1,4kg | 22kg | 2,7 [30kg| 3.2kg 55kg | 3,0kg
medie de Juraj | kg ' :
ingerat (kg) - B
TIAGEN 80% | 270g | 270g | 285g | 325¢g | 375¢g 510 g 320 g 625 ¢
g/t ' '

La broileri: Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg substanta activa/kg greutate corporala/

~ zi, echivalent cu 19-25 mg Tiagen 80%/kg greutate corporala/zi:

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

Consumul de furaj trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata dozarea adecvata. In
- cazul in care consumul de furaj nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate
concentratiile recomandate, concentratia de TIAGEN 80% trebuie adaptata astfel incat

animalele sa asimileze doza recomandata,

considerare o alta medicatie.

4.10 Supradozare

Nu depasiti doza recomandata.
In caz de supradozare pot apare salivatie sau voma.

4.11 Timp de astéptare

+ Carne si organe:
Suine : 6 zile
24 zile

Broileri

Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIE FATI FARMACOLOGICE
Grupa fdrmacoterapeutlca Antlbacterlene pentru UtlllZle sistemica, alte antlbactenene

‘ pleuromutiline

Cod ATC vet QJ01XQ01

5.1 Proprietati farmacodinamice

in caz contrar trebuind sa fie luata in

Tiamulin face parte din grupa de antibiotice pleuromunhne Este bacteriostatic, mhlbdnd
" sinteza proteinelor bacteriene prin legarea sa la unitatea ribozomala 50S.

~Tiamulinul este activ impotriva germenilor din genul Mycoplasma (M. gallisepticum, M.
M. hyopneumomae
od1senter1ae leptospire, germeni Gram-pozitivi (Staphylococcus  spp,

sinoviae,

M. meleagridis,

M. hyorhinis,

M. hyosynoviae),




. Streptococcus spp, Clostridium pGI‘fI'lOGHS L1<ter1a monocytooenes Erysipelotrix spp,
- Corynebacterium - pyogenes), - Gram negatlw (Haemoph1 us - spp,‘ Pasteurella . spp,
. Klebsiella pneumomae) e e

. Tiamulinul inhiba sinteza proteinelor . mwrobIJne p}rm formarea. unui_complex. care
: 1mpledlca elongarea lantului pohpepttdxc f w '

5.2 Particularitati farmacocinetice, : |

‘ Tlamulmul Ja o doza terapeutica admlmqtmra la porc atmge 0 concentratie pla@matlca ce

o depaseste 1" pg/ml, iar Trax Se Situeaza intre 2 si 4‘1 ore: Este rapid dbSOTblt intractul -
intestinal si bxodlspomblhtatea este. de 85% Distributia - e%te foartc ‘buna” la ‘nivelu]

tesuturilor, cu acumulare la mvelul fxcatuhu unde se gaseste cea mal mare concentrane de

‘ t1dmulm sila mvelul muschﬂor

Este rapid metabolizat in ficat. Tiamulinul este - meldbollzat pe mai multe cai (N-
dezalchilare, monohidroxilare, etc) :

Eliminarea se realizeaza'prin'u’rina i fecalé.' ‘
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dextroza monohidrat

6.2 Incompatibilitati
in absenta studiilor de compdtlblhtdte acest produs medlcmal velermdr nu va fi

amestecat cu alte produse medlcmale vetermare

6.3 Perloada de valabxhtate
Perioada de Valdbllltdte a produsulm med1cmal vetermdr asa cum este ambaldt pentru

~vanzare: 2 ani; -
- Perioada de valabilitate dela prima deschidere a ambalajului | pnmar 28 7116
Penoada de valabllltate dupa mcorporarea in furaj: 28 21le ‘

6.4 Precautii speciale de depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.
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6.5. Natura si compozma ambalajulul

-Natura ambalajului : : ' S
Punga din folie laminata PET/pohetllena dejoasa densitate x 100 .1 kg, Skg
~Sac din folie laminatd PET/polietilena de joasd densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg

Nu toate dimensiunile de amballaj‘ pot fi comercilalizate. ,

6.6 Precautii specmle pentru eliminarea produsului medicinal vpterln'*r neuﬁluet
_sau a deseurilor provemte din utilizarea unor astfel de produse -
- Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor dstfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi
~ mentinute in addposturl pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la ace%ea se vor
“colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. :
' Medlcamemele nu trebuie aruncate in ape rezxduale sau resturi menajere

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM SR.L. - :

* Str. Intrarea Vagonetului ar 2. Bl 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.-
Telefon: 40 21 43043 99

Telefax: 40 21 430 43 99

- B-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTORIZATIEI
19 02 2006 :

: 10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

~ INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

*Se c¢libereaza numai pe baza de reteta veterinara. -
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WINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SRR

Punga din folie laminata PET/polletllena de joasd densitate x 100 g, 1 kg, 5 kg o
Sac din folie laminatd PET/polietilend de joasa densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg ‘ L

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

TIAGEN 80%, 800 mg/g premxx pentru fura medxcamentu la suine si broileri
namulm hxdrogen fumardt :

| D DECLARAREA SUBbTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE i

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa: S
Tiamulin hidrogen fumarat................. R 800 mg

Excipient ad.......oovcoviiiiiiniiiiiiciiec e lg

| 3. FORMA FARMACEUTICA L | R B
Premix pentru furaj medicamentat '

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - ]

- 100 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg

f 5. SPECII TINTA ' - ,

* Suine si broileri

[ 6. INDICATIE (INDICATII) - |

Cititi plogpectu inainte de utilizare.

K2 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale orala, administrare in furaj. - :
La suine: Trebuie asiguratd o doza de 8-10 mg substanta activa /kg greutate colporala/m

echivalent cu 10-12,5 mg Tiagen 80%/kg. greutate corporala /zi.
La broileri: Trebuie asiguratd o doza de 15- 20 mg substanta activa/kg gr eutale corporala/

zi, echivalent cu 19-25 mg Tiagen 80%/kg greutate corporala/zi.

(,1t1t1 prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe
Suine: 6 zile

Broileri: 4 zile
Nu se administreaza la pasarile dle caror oua sunt destinate consumului uman.
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L9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

C1t1t1 p105pectu1 inainte de utlhzare

[ 10. DATA EXPIRARII

Perioada de ‘valabilitate a produ%ulm medlcmai Vetermar asa cum e%te ambalat pentru -

vanzare: 2 ani .. : : :
Perioada de ValdblhtdtL de la pnmd deschidere a ambalajulm puﬂ]dl ’)8 zile;

B ‘ ‘PCYIOddd de. valab1 itate dupa mcorporarea in fllld] 28 zile; -

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se pastra in ambala_]ul original. '

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATF
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '

~ Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu pxovemt din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformltdte cu cerintele nationale,
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentuIm iar

~ dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor.folosi la fertilizarea solului.

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

Numai penlru uz vetermar Se ellbeleaza numan pe baza de re(eta veterinard.

14. MENTIUNEA »A NUSE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”»

A nuse lasa a mdemana sx vederea copu]or

- | 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE , . i

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetulm nr 2. B1 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.
" Telefon: 40 21 430 43 99 : o :
‘Telefax: 40 214304399

E-mail: office@cridapharm.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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| INFORMATII CARE TREBUIE IVSCRISE PE AMBALA ]UL SECUNDAR' ‘ \
| cutie de carton x 100 pungi x 100 g fiecare; -~ . . o o o i
cutie de carfon x 15 pungi x 1 kg fiecare; R o -
cutie de carton x 4 pungi x 5 kg fiecare -~ ' E ‘ N

- [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | S

TIAGEN 80%, 800 mg/g premm pentru fury mcdxcamcmdt la suine si bxoxlm
tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA oUBSTAN"”E OR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE -

Fiecare g de produs contine:

Substanta activa: ‘ _
Tiamulin hidrogen fumarat............ TR 800 mg
Excipient ad......c.ocovcviveiiieniiiniee el g

[3. FORMA FARMACEUTICA T | |
Premix pentru furaj medicamentat | ‘ ‘ o

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg

(5. SPECHI TINTA ] » |

Suine si broileri

[6. INDICATIE (INDICATII) | — — |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Cale orala, administrare in furaj. ; _
* La suine: Trebuie asigurati o doza de 8-10 mg substanta activa /kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 10-12,5 mg Tiagen 80%/kg. greutate corporala /zi. ‘
~ La broileri: Trebuie asigurati o doza de 15-20 mg substanta activa/kg greutate corporala/
zi, echivalent cu 19-25 mg Tiagen 80%/kg greutate corporala/zi. :
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe
Suine: 6 zile
Broileri: 4 zile
Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.




{9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ i

C1t1t1 prospectul inainte de utilizare

- [10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a produsului medxcmal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani » :
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajulmprxmar: 28 zile;

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 28 zile;

T CONDITI SPECIALE DE DEPOZITAR‘E'

A nu se pastra la temperaturi mai marl de 25 OC
A se péstra in ambalajul orlgmal

A se pdstra in loc uscat.

A se protéja de lumina directé

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel -
de produse trebuie eliminat in-.conformitate cu cerintele nationale. o
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

Numa1 antlU uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.

14 MENTIUVEA wA NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu’ se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE '

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2. Bl 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.
Telefon: 40 21 430 43 99

Telefax: 40 21 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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PROSPECT
TIAGEN 80 %
800 mg/g premix pentru fura; medicamentat la suine si br01ler1

L ‘NUMELE 'SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
" 'COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
'RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITI

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
' S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter
Sector 6, Bucuresti,
Telefon: 40 21 430 43 99
- Telefax: 40 21 43043 99
E-mail offiCe@Cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS,
'S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Ca!arasl
Tel: 40 24 251 5005

Tel/fax: + 40 024 251 5925

E-mail: office@cridapharm.ro .

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
" TIAGEN 80%, 800 mg/g premix pentru furaj medicamentat la suine si blollerl

Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI ‘

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
‘Tiamulin hidrogen fumarat..............cccoceniinnee 800 mg
Excipient ad........cooooiiiiiiin el g

4. INDICATI
" Suine: in tratamentul dizenteriei anaerobe pneumoniei enzootice a porcului, infectiilor produse

- de micoplasme, infectiilor secundare, produse de germeni sensibili la tiamulin hidrogen fumarat.
© Broileri: in tratamentul bolii respiratorii cronice, micoplasmoza si artrita infectioasa produse de
germeni sensibili la tiamulin hidrogen fumarat.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la erbivore. R
" Nu se administreaza la animale cu hlpersenmbllltate cunoscuta la substanta activa sau 'la

excipient
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6. REACTIL ADVERSF

* Ocazional pot aparea reactii de hlpersen51b111tate ld tlamulm mdmfestate prm erltem
Daci observap reactii. gzave sau alte efecte ‘care’ nu Sunt men;:onate in acest pzospect va rugdm

informati medlcul veterinar.

~ 7.SPECII -TINTA
Suine st broileri

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

'MOD DE ADMINISTRARE L

Tratamentul” constd-in administrarea produsului TIAGEN 80%, pe cale orald, individual sau
- masal dupa incorporarea in furaj, timp de 3-7 zile consecutive, in doze diferite, in functie de

. specie, varsta, greutate corporala, stare f'zxologxca si stare de sdndtate.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determmata cu acuratege greulatea corpmala a

animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
~ Pentru tratamentul masal, animalele trebuie sa fie grupate in functie de greulatea corporala 51'

trebuie dozate core%punzator pentru a evita sub- sau supradozarea.
Pentrua asigura o buni omogenizare a p[odusu]m acesta trebuie mai lntax amestecat cu o

cantitate adecvatd de furaj obtinandu-se un preame%tcc m’unte de a fi incorporat in furajul final.

La suine: Trebuie asigurati o doza de 8-10 mg substanta activa /kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 10- 12 ,5 mg Tiagen 80%/kg. grcutatc Corporala /zi.

10-20 KG | 2140 | 41-60 | 61-80 | 81- | SCROAF | SCROAF | VIE
B P FERN KG | KG | KG | 100 | ' ESI EIN | RI
I CATEGORIA | ; ‘ || KG | SCROFIT | LACTAT |
: B i : E IE
INAINTE ‘
SI DUPA
o] , , |+ | MONTA
< | Cantitatea . | 0,7kg 1,4 |22kg | 2,7 |3,0kg 32kg 55kg | 3,0
|| medie de furaj | o kg ool kg e o kg
ii‘ngerat (kg)‘ o . ; S ' IR R o
TIAGEN 80% | 270g | 270g| 285g [ 325¢g|375g | S10g | 320g | 625

La. broileri: Trebuie asiguratd o doza de 15- 20 mg substanta actlva/kg greutate cor porala/
zi, ecluvalent cu 19 25 mg Tlagen 80 %/kg greutate corporala/zx ,

Pe'toata: perxoada tratamentu1u1 animalele trebu1e sa consume numai furaj med1camentat




9. ATENTIONARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
“Consumul de furaj trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata dozarea adecvata. In CdZuI in
care consumul de. furaj nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia d¢ TIAGEN 80% trebuie adaptata astfel incat animalele sa asimileze .
doza recomandata, in caz contrar trebuind sa fie luata in considerare o alta medicatie. o

10 TIMP DE ASTEPTARE

~Carne si organe

Suine: 6 zile

Broileri: 4 zile

Produsul nu se administreaza la paqarile care’ ploduc oua pentru consum umain.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

" A nu se pastra la temparaturi mai mari de 2‘5 oC,

‘A se pastra Tn-ambalajul original. :

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina dnecta ‘
A nu se utiliza dupa data expirarii maxcata pe etlcheta _
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambala;ulux primar: 28 al

Perioada de valabilitate dupa i mcorporarea in fura] 28 zile; -

12. ATFNTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPEC[ALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
“Ingerarea furajului medicamentat de catre animal poate fi afectata din cauza bolii.

~1In cazul in care animalele nu ingera cantitatea suficienta de furaj care sa le asigure medicatia, se
va revizui schema de tratament, iar animalele vor fi tratate adecvat parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la ammale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de. @uscepublhtale a bdctemlm izolate.

Daca acest fucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice 1efemoaxc la
susceptibilitate bacteriilor izolate. :

- Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP ‘poate duce la cresterea prevalentei
© rezistentei la tiamulin si poate duce Ja scaderea eflcamtam trammentelor cu antlmxcroblene dm

grupa pleuxomutlhnelor ca urmare a rezistentei mcrucmate
- Precautii speciale care trebuie luate’ de persoana care admlmstreaza produsul medlcmal

veterinar la animale _ b ,
Persoanele cu hlp€lS€ﬂSlbl]l’[at€ cunoscuta la unul dmtre componentele produsulul trebuie sa

evite contactul cu acesta - :
. Produsul poate cauza iritarea tractului reSp1rator si ochu in. caz de mhalare sau contact, Daca ,
iritatia persista, consultati medicul si aratat1 prospectul sau eticheta produsului

Trebuie luate ‘masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in furaJ
Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu ochn

spalati 1med1at cu apa din abundenta.




A nu-se mananca, bea sau fuma in tlmpul mampularu produsulul Dupa utlhzare se Spala ,

mainile.. , :
Utlhzale in perloada de gestatle !actatlewsAaAuperloada de ouat,

Studule efectuate pe animalele de laborator nu au evxdentlat un potentlal embnotox1c sau

_ teratogen. :
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul penoade1 de gestane Si Idctatle

Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balan‘(el risc-

beneficiu de catre medicul veterinar. :
- Nuse admmmtreaza la pasarile ale caror oua sunt destmdte comumulm uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza in asociere cu monensin, nara@m salinomicin.

Supradozare
Nu depasiti doza recomandata.
In caz de supradozare pot apare sahvat1e sau voma.

Incompatlbllltatx » :
In absenta studiilor de compat1b111tate acest produ% medxcmdl veterinar nu va fi amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT‘

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provemte din utilizarea unor astfe] de

produse trebuie eliminate in conformltate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute
in adaposturi pe toata durata tratamentulm iar dejectnle de la acestea se vor colecta si NU se vor

folosi la fertilizarea solului.
Medmdmentele nu trebuie aruncate n ape remduale sau resturi mendjere

14. DATE IN BAZA CARORA A FOS.T APROBAT ULTIMA'DATA.PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Ambala)e

Punga din folic lammata PET/polletnlena dejoasa densitate x 100 g, 1 kg Skg
Sac din folie Iammata PET/pohetllena deJoasa densnate x 10 kg, 25 kg, 50 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice ‘inf‘oijmaﬁi, réferitoa're la. acest produs medicinal veterinar, vd rugim si
contactati reprezentantul local al detinidtorului autorizatiei de comercializare.




