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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tialin 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci, gaini si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa :

o

101,2 mg tiamulin, echivalent cu 125,0 mg tiamulin hidrogen fumarat.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentialii pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,9 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg
Acid citric monohidrat

Fosfat disodic dihidrat

Etanol 96% 100,0 mg
Apa purificati

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci, gaini (puicute, reproducatori, giini oudtoare) si curci (reproducatori, curci oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci

- Tratamentul dizenteriei la porci cauzati de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzati de Brachyspira pilosicoli

susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul enteropatiei proliferative la porci (ileitd) cauzati de Lawsonia intracellulrais

susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile complicate cu Pasteurella multocida susceptibila la tiamulin.
- Tratamentul pleuropneumoniei cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibild la

tiamulin.

Prezenta bolii 1n efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gaini

Tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzata de Mycoplasma gallisepticum si
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae susceptibila la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.



Curci

(i;"‘:&m .
Tratatnentul si Bdxfilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma syngviae si Mycoplasma meleagridis susceptibile la tiamulin.

Prezen;ﬁhéiﬁ iﬂ»’equtiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.
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3.3 “ContraindiCAtii
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¢ utilizaTa porcii si pasdrile carora este posibil sa i se administreze produse care contin
Iﬁbﬂé‘ﬁ’ifﬁfwﬁarazin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dupi tratamentul cu tiamulin. Poate provoca reducerea severd de crestere sau moarte.

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Vezi pet. 3.8 pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

3.4 Atentioniiri speciale
Porcii cu aport redus de apd si/sau intr-o stare generald alteratd trebuie tratati pe cale parenterala.

Aportul de apa al pasarilor trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul tratamentului, in special
in conditii de temperaturi ridicate, deoarece aportul de apa poate fi redus in timpul administrarii
tiamulinului. Pare si existe o relatie de dependent fata de concentratie si nu pare sd aiba niciun efect
advers asupra performantei globale a pasarilor sau eficacititii produsului medicinal veterinar. 500 mg
de tiamulin hidrogen fumarat in 4 litri de apa pot reduce aportul cu aproximativ 10%, iar 500 mg de
tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa reduc aportul cu 15% la gaini. La curci, acest efect este mai
evident, cu o reducere de aproximativ 20% gi, prin urmare, se recomandi s nu se depigeasca o
concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa de baut.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul se va baza pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei
speciei tintd. In unele regiuni europene, o crestere a proportiei de Brachyspira hyodysenteriae izolate
de la cazurile clinice demonstreaza o susceptibilitate in vitro redusd in mod semnificativ la tiamulin.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tiamulin.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia pielii si a ochilor. Cand amestecati trebuie evitat
contactul direct cu pielea si ochii prin purtarea de manusi din cauciuc impermeabile si ochelari de
siguranta.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii bine cu apé de la robinet. Solicitati
asistentd medicala daci iritatia persista.

Hainele contaminate trebuie scoase si orice stropi pe piele trebuie spilati imediat.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse



Porci:

Rare Eritem, edem cutanat
(1 pand la 10 animale / 10 000 de -
animale tratate): e \
Foarte rare Moarte N
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate): N
Cu frecventa nedeterminati (care nu
poate fi estimati din datele

disponibile)

Gaini si Curci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la porci in perioada de gestatie si lactatie.

Piséri oudtoare:
Poate fi utilizat la géinile oudtoare, giinile si curcile pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a demonstrat cd tiamulinul interactioneazi cu ionoforii, cum sunt salinomicin, monenzin si narazin
si pot apare semne care nu pot {i distinse de intoxicatia cu ionofori. Animalelor nu trebuie si 1i se
administreze produse care contin salinomicin, monenzin i narazin in timpul sau cu cel putin 7 zile
inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Poate determina reducere severi de crestere, ataxie, paralizie
sau moarte.

Daca apar semnele unei interactiuni, se va opri imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin
si administrarea furajelor contaminate cu jonofori. Furajele trebuie eliminate si inlocuite cu furaje
proaspete care nu contin anticoccidiene, salinomicin, monenzin si narazin.

Utilizarea concomitentd de tiamulin si a anticoccidienelor ionofore divalente, lasalocid si
semduramicin, nu pare sd provoace nicio interactiune, cu toate acestea, utilizarea concomitenti a
maduramicinului poate duce la Incetinirea cresterii: usoara pana la moderati la gaini. Situatia este
tranzitorie, iar de reguld recuperarea apare in 3 pani la 5 zile dupi terminarea tratamentului cu
tiamulin.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare in apa de baut.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat utilizand echipament de masurare calibrat

corespunzator.

Indicatii privind prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:
La prepararea volumelor mari de ap, pregititi mai intai o solutie concentrati st apoi diluati pana la
concentratia finald necesari.

Apatie e



Produsul medicinal veterinar este solubil si stabil de la concentratii scdzute péni la concentratia

maximi a produsului medicinal veterinar de 500 mV/1 (diluare in raport de 1:2) in apd cu 0 temperaturad

de cel'putin 4° O,;t\‘
R Y

“;(i_e apa medicamentatd cu tiamulin trebuie preparate in fiecare zi. Orice cantitate de

Solutiile prqasﬁete
api de bayt medicamentata ramasd din ziua anterioard trebuie eliminata.
R

. Pentru'a asigﬁlﬁ,,ééza corectd, trebuie stabilita cat mai precis posibil greutatea corporala, astfel incét sa

e*evitef“,sﬁbdpz:éf&éa. Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a

btmedog;@cmecté, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de tiamulin.
ASigii7atl-va ci animalele nu au acces la apa care nu este medicamentatd, pe parcursul perioadei in

care se administreaza apa medicamentata.
- Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat adecvat pentru a

evita consumul de cantitéti sub-terapeutice de substantd activa.

Pentru a evita interactiunile intre ionofori si tiamulin, medicul veterinar si fermierul trebuie sd verifice
ca pe eticheta furajelor s nu fie Inscris ca acestea contin salinomicin, monenzin sau narazin

Pentru gaini si curci, pentru a evita interactiunile intre jonoforii incompatibili, salinomicin, monenzin
sau narazin si tiamulin, fabrica de furaje care furnizeaza furajele pentru pasari trebuie anuntata ca se va
utiliza tiamulin si ca aceste anticoccidiene nu trebuie incluse in furaj sau si contamineze furajele.

Furajele trebuie testate pentru ionofori inainte de utilizare daca existd suspiciunea ci s-a produs
contaminarea furajelor.

Daci apare o interactiune, se opreste imediat tratamentul cu tiamulin si se inlocuieste cu apd de baut
proaspiti. Se elimind furajele contaminate cat de repede posibil si se inlocuiesc cu furaje care nu
contin ionofori incompatibili cu tiamulinul.

in functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

Dozi (ml produs medicinal Greutate corporald medie

veterinar per kg greutate X  (kg)aanimalelor care vorfi  =___ ml produs medicinal
corporald per zi) tratate veterinar per litru apa de
Consumul de apa mediu zilnic (litru) per animal per zi baut

Porci

i) Pentru tratamentul dizenteriei la porci cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)’kg greutate corporald
administrati zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3 pana la 5 zile consecutiv, 1n functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

ii) Pentru tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzata de Brachyspira pilosicoli.
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate corporala
administrati zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3 pand la 5 zile consecutiv, in functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

iii) Pentru tratamentul enteropatiei proliferative la porci (ileitd) cauzatd de Lawsonia intracellularis.
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate corporala
administrati zilnic in apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutiv.

iv) Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile complicate cu Pasteurella multocida susceptibile la tiamulin.

Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg greutate corporald
administratd zilnic timp de 5 zile consecutiv.



v) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus Pleuropneumoniae susﬁFptibilé la
. . 1>
tiamulin. e
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg greutate corporala
administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv. PR

<+

\\ ‘.
. . \\ . - “31; N3d
Géini e A Sh

N -

o

g

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzata de Mycoplasma gallisepticum,
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae.

Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,2 ml solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic timp de 3 pani la S zile consecutiv.

Curci

Pentru tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis.

Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,32 ml solutie)’kg greutate corporali
administrata zilnic timp de 3 pani la 5 zile consecutiv.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent3 si antidoturi)

Dozele orale unice de 100 mg de tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald la porci au cauzat
hiperpneea si disconfortul abdominal. La 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali nu
s-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia linistirii. La 55 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald administrate zilnic timp de 14 zile, a aparut o salivare
temporara si ugoara iritatie gastrica. Tiamulinul hidrogen fumarat este considerat a avea un index
terapeutic adecvat la porci si nu a fost stabilitd o dozi minimi letala.

In ceea ce priveste pisarile, exista un index terapeutic relativ crescut de tiamulin hidrogen fumarat si
probabilitatea unei supradoziri este considerati izolats, in special avand in vedere aportul de api si,
prin urmare, aportul de tiamulin hidrogen fumarat este redus daci se administreaza concentratii
anormal de mari. DLso este 1090 mg/kg greutate corporala pentru giini si 840 mg/kg greutate
corporald pentru curci.

Semnele clinice de toxicitate acuta la gaini sunt - vocalizare, spasmele clonice s1 agezarea in pozitie
laterald, iar la curci — spasmele clonice, pozitia laterald sau dorsala, salivatie si ptoza.

Dacé semnele intoxicérii apar, prompt se indeparteazi apa medicamentati si se inlocuieste cu apa
proaspata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate
corporald)

Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg greutate
corporalad)



Gaini
Carne si organe: g«f;ile
Oui: zero zile 7, 2\
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4. ' INFORMATII FARMACOLOGICE
41" Codul ATCvet: QI01XQ01
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4.2 Tarmacodinamie
Tiamulinul este un antibiotic bacteriostastic semisintetic care apartine grupului de antibiotice
pleuromutiline si actioneaza la nivel ribozomal pentru a inhiba sinteza proteinei bacteriene.

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in vitro impotriva speciilor de Mycoplasma la
porci si pasari, ca si impotriva bacteriilor Gram-negative anaerobe (Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli) si Gram-pozitive aerobe (Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida).

S-a demonstrat ca tiamulinul actioneazi la nivelul ribozomului 708, iar locul primar de legare este la
nivelul subunititii 50S. Se pare ci inhibd producerea de proteine microbiene prin producerea de
complexe de initiere inactive biochimic, care impiedica alungirea lantului polipeptidic.

Concentratiile bactericide pot fi atinse, dar variazi de la o bacterie la alta. Acestea pot fi de doud ori
mai mici decat valoarea CIM pentru Brachyspira hyodysenteriae §i Actinobacillus pleuropneumoniae,
dar Ia fel de mari, cam 50 - 100 de ori nivelul bacteriostatic pentru Staphylococcus aureus. Distributia
CIM pentru tiamulin impotriva Brachyspira hyodysenteriae este biomodala, sugerind o
susceptibilitate redusa a unor tulpini la tiamulin. Datorita constrangerilor de ordin tehnic,
susceptibilitatea Lawsonia intracellularis este dificil de testat in vitro.

Rezistenta rezultd din mutatiile cromozomiale in genele 23 rARN si rplC. Aceste mutatii
cromozomiale apar relativ lent si intr-o maniera etapizata si nu se transferd pe orizontala. In plus,
genele de rezistentd pot fi localizate in plasmide sau pe transpozoni, cum ar fi genele vga si gena cfr.
Acest tip de rezistenta se poate transfera intre bacterii si speciile bacteriene. Mecanismul rezistentei
antimicrobiene variazi in functie de speciile bacteriene.

Mutatiile din cadrul proteinei ribozomale ARN 13 si al genei ribozomale ARN 23S care afecteaza
centrul peptidil-transferazei sunt asociate cu o susceptibilitate redusa la tiamulin la speciile
Brachyspira. Mutatiile din cadrul genei ribozomale ARN 23S sunt asociate i cu rezistenta

tiamulinului la speciile Mycoplasma.
43 Farmacocinetici

Porci

Tiamulinul hidrogen fumarat se absoarbe bine la porci (peste 90%) dupa administrarea orala si se
distribuie pe larg in intreg corpul. Dupa o doza unic de 10 mg §i 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporald, Cnax a fost de 1,03 pg/ml si 1,82 pg/ml in ser, prin analiza microbiologicd, iar Tmax
a fost de 2 ore in ambele cazuri. S-a demonstrat ci se concentreaza la nivelul pulmonilor, leucocitele
polimorfonucleare si la nivelul ficatului, unde este metabolizat si excretat (70-85%) in bild, cantitatea
rdmasa fiind excretati pe cale renald (15-30%). Legarea la proteina serica este de aproximativ 30%.
Tiamulinul care nu a fost absorbit sau metabolizat este tranzitat prin intestine spre colon.
Concentratiile de tiamulin la nivelul colonului sunt estimate la 3,41 pg/ml dupa administrarea de
tiamulin hidrogen fumarat 8,8 mg/kg greutate corporala.

Gaini

La gaini tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit (70-95%) dupa administrarea orald si atinge
concentratiile maxime in 2-4 ore (Tmax 2,85 ore). Dupa o dozi unicd de 50 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greutate corporald, Cmax a fost 4,02 pg/ml in ser prin analizd microbiologica si dupa o dozd



de 25 mg/kg a fost de 1,86 pg/ml. in apa de baut concentratia de 250 ppm (0,025%) de tiamulin
hidrogen fumarat a determinat o concentratie serici continua pe parcursul a 48 de ore de tratament de
0,78 pg/ml (interval 0,45-1,40 pg/ml) si la 125 ppm (0,0125%), 0,38 ig/ml (interval 0,2-0,65 fug/ml) la
gaini cu vérsta de opt siptiméni. Legarea la proteina serici a fost de aproximativ 45%. Aceasts’ dre
distributie larga in organism si s-a demonstrat ¢4 se concentreaza in ficat si rinichi (ciile de éx&éﬁeﬁi
in pulmoni (de 30 de ori mai mult decat nivelul seric). Excretia se face in principal pe cale bﬂgd'rﬁ {55-
65%) si rinichi(15-30%), mai ales ca metaboliti preponderent inactivi microbiologic si este destul de -
rapid, 99% din dozi fiind eliminati in decurs de 48 ore. AW

-
ey -

Curci

La curci concentratia serica de tiamulin hidrogen fumarat este scizuti dupi o dozi unica de 50 mg
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald generdnd o Cpax de 3,02 pg/ml in ser, iar dupi o doza
unicd de 25 mg/kg generand 0 Crax de 1,46 pg/ml. Acestea au fost obtinute la aproximativ 2-4 ore
dupé dozare. La reproducatori cirora li s-a administrat 0,025% tiamulin hidrogen fumarat, media
concentratiei serice a fost 0,36 pg/ml (interval 0,22-0,5 pg/ml). Legarea la proteina serici a fost de
aproximativ 50%.

Proprietiti de mediu
Tiamulinul este foarte persistent in soluri.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalta densitate, de culoare alba opaca de 1 litru cu scali gradatd transparenta,
inchis cu capac cu filet din polietilens de inalti densitate de culoare albi opaca.

Recipient din polietilena de inalta densitate, de culoare alba opaca de 5 litri, inchis cu capac cu filet
din polietilena de inaltd densitate de culoare alba opaca.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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'S.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Datg'primei agtor%%ri: 16/07/2018.
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

fn exteriorul ambalajului- prospect detasabil “
‘ i 5 L
FLACON 1 LITRU/RECIPIENT 5 LITRI i “,“ ©
\)
N
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \:\:\ %

Tialin 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
101,2 mg tiamulin, echivalent cu 125,0 mg tiamulin hidrogen fumarat.

L 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litruy:5:itri

| 4. SPECH TINTA

Porci, gaini (puicute, reproducatori, giini oustoare) si curci (reproducatori, curci oudtoare).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate
corporald)

Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/’kg greutate
corporald)

Gaini
Carne si organe: 2 zile
Ouad: zero zile

Curci
Carne si organe: 6 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. Se va utiliza pana la:_ / /
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Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

‘ 9. ‘PRECAWUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

v 3k

,:“:» Lok
[10. - MENTIUNFA ,,A SE CITI PROSPECTUL {NAINTE DE UTILIZARE?

L AT o
Al/sé citi prospeetil inainte de utilizare.

T MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

e
e o S

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230127

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory BV

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL
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Aruexe ul- 4.

PROSPECTUL

1. Dequm’i}'e‘zf: produsului medicinal veterinar

ERRtyY
i

Fiecatéanl contine:

Substanta activa:
101,2 mg tiamulin, echivalent cu 125,0 mg tiamulin hidrogen fumarat.

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,9 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg
Etanol 96% 100,0 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.
3.  Specii tinta
Porci, gaini (puicute, reproducatori, giini oudtoare) si curci (reproducatori, curci oudtoare).

4.  Indicatii de utilizare
Porci
- Tratamentul dizenteriei la porci cauzati de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la
tiamulin.
- Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzata de Brachyspira pilosicoli
susceptibild la tiamulin.
- Tratamentul enteropatiei proliferative la porci (ileitd) cauzata de Lawsonia intracellulrais
susceptibila la tiamulin.
- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile complicate cu Pasteurella multocida susceptibild la tiamulin.
- Tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibila la
tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gaini
Tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzata de Mycoplasma gallisepticum si
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae susceptibila la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Curci
Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis susceptibile la tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

8.  Contraindicatii

A nu se utiliza la porcii si pasirile cirora este posibil sé li se administreze produse care contin
monenzin, narazin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dupd tratamentul cu tiamulin. Poate provoca reducere severd de crestere sau moarte.

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Vezi punctul, ,,Atentionari speciale” pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale: :
Porcii cu aport redus de api si/sau intr-o stare generald alterata trebuie tratati pe cale parente(i'élrfi’ .

AN
Aportul de api al pasarilor trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul tratamentului, in ;\pédial
In conditii de temperaturi ridicate, deoarece aportul de api poate fi redus in timpul administrarii
tiamulinului. Pare si existe o relatie de dependenta fata de concentratie si nu pare si aiba niciun efect
advers asupra performantei globale a pasarilor sau eficacititii produsului medicinal veterinar. 500 mg
de tiamulin hidrogen fumarat in 4 litri de apa pot reduce aportul cu aproximativ 10%, iar 500 mg de
tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa reduc aportul cu 15% la gaini. La curci, acest efect este mai
evident, cu o reducere de aproximativ 20% si, prin urmare, se recomanda si nu se depiseasci o
concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apd de biut.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei speciei tinta. in
unele regiuni europene, o crestere a proportiei de Brachyspira hyodysenteriae izolate de cazurile
clinice demonstreazi o susceptibilitate in vitro redusa in mod semnificativ la tiamulin.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tiamulin.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia pielii si a ochilor. Cand amestecati trebuie evitat
contactul direct cu pielea si ochii prin purtarea de manusi din cauciuc impermeabile si ochelari de
siguranta.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii bine cu apa de la robinet. Solicitati
asistentd medicala daca iritatia persisti.

Hainele contaminate trebuie scoase si orice stropi pe piele trebuie spalati imediat.

Spilati-vd mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la porci in perioada de gestatie si lactatie.

Pésari oudtoare:
Poate fi utilizat la géinile oudtoare si gainile si curcile pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ca tiamulinul interactioneazi cu ionoforii, cum sunt salinomicinul, monenzinul si
narazinul i pot apare semne care nu pot fi distinse de intoxicatia cu ionofori. Animalelor nu trebuie sa
li se administreze produse care contin salinomicin, monenzin si narazin in timpul sau cu cel putin 7
zile nainte sau dupé tratamentul cu tiamulin. Poate provoca reducerea severi de crestere, ataxie,
paralizie sau moarte.

Daca apar semnele unei interactiuni, se va opri imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin
si a furajelor contaminate cu ionofori. Furajele trebuie eliminate si inlocuite cu furaje proaspete care
nu contin anticoccidiene, salinomicin, monenzin si narazin.

Utilizarea concomitenta a tiamulinului si a anticoccidienelor ionofore divalente, lasalocid si

semduramicin nu pare si provoace nicio interactiune, cu toate acestea, utilizarea concomitenti a
maduramicinului poate duce la incetinirea cresterii: usoara pani la moderati la gaini. Situatia este
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temporard, iar de regula recuperarea apare in 3 pand la 5 zile dupa terminarea tratamentului cu
tiamulin. n,

. Supradozare X
Dozeh:;égale ‘unid\é‘de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala la porci au cauzat

hiperpneea si discppfortul abdominal. La 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald nu

vt ot ) . . . « 0 e e . . .
! observat_,eﬁe asupra sistemului nervos central, cu exceptia linistirii. La 55 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greﬁ corporald administrate zilnic timp de 14 zile, a aparut o salivare temporara $i

. usoara iritatie’ étrica. Tiamulinul hidrogen fumarat este considerat a avea un index terapeutic adecvat
>~ la porci-¢i Dua fost stabilitd o dozd minima letala.

fn ceea ce priveste pasarile, existd un index terapeutic relativ crescut de tiamulin hidrogen fumarat si
probabilitatea unei supradoziri este considerata izolatd, in special avand in vedere aportul de apa i,
prin urmare, aportul de tiamulin hidrogen fumarat este redus daca se administreaza concentratii
anormal de mari. DLso este 1090 mg/kg greutate corporala pentru gaini si 840 mg/kg greutate

corporala pentru curci.

Semnele clinice de toxicitate acuti la gaini sunt - vocalizare, spasmele clonice si agezarea in pozitie
laterald, iar la curci — spasmele clonice, pozitia laterald sau dorsald, salivatie i ptoza.

Daci semnele intoxicarii apar, prompt se indepérteaza apa medicamentatd si se inlocuieste cu apa
Proaspété.lncompatibilit?iti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):): Eritem (roseatd), edem cutanat (umflaturd)
Foarte rare (<] animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate): Moarte
Cu frecventi nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile): Apatie

Gaini si_Curci:

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
(farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro)

§ Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de baut.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat utilizand echipament de masurare calibrat
corespunzator.

Indicatii privind prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:

La prepararea volumelor mari de apa, pregatiti mai intdi o solutie concentrata si apoi diluati pana la
concentratia finala necesara.

Produsul medicinal veterinar este solubil si stabil de la concentratii scdzute pana la concentratia
maxima a produsului medicinal veterinar de 500 ml/1 (dilvare in raport de 1:2) in apa cu o temperaturad
de cel putin 4° C.




Solutiile proaspete de apa medicamentati cu tiamulin trebuie preparate in fiecare zi. Orice cantitate de
apa de baut medicamentata rimasi din ziva anterioar3 trebuie eliminata.

|
Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporal, astfe"b incét s
se evite subdozarea. Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalelor} Péntru a
obtine doza corectd, poate fi necesari ajustarea corespunzatoare a concentratiei de tiamulin. \{gu/rap-
va ca animalele nu au acces la apa care nu este medicamentats, pe parcursul perioadei in care g
administreaza apa medicamentat.
Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apd trebuie curatat adecvat pentru a
evita consumul de cantititi sub-terapeutice de substanti activa.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi s3 fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

Doza (ml produs medicinal Greutate corporala medie

veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor care vorfi =__ ml produs medicinal
corporald per zi) tratate veterinar per litru apa de
Consumul de apa mediu zilnic (litru) per animal per zi baut

Porci

i) Pentru tratamentul dizenteriei la porci cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)’kg greutate corporald
administratd zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3 pani la 5 zile consecutiv, in functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

ii) Pentru tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzati de Brachyspira pilosicoli.
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate corporala
administratd zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3 pani la 5 zile consecutiv, in functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

iii) Pentru tratamentul enteropatiei proliferative la porci (ileitd) cauzati de Lawsonia intracellularis.
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate corporala
administratd zilnic in apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutiv.

iv) Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile complicate cu Pasteurella multocida susceptibili la tiamulin.

Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.

v) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibila la

tiamulin.
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.

Gaini

Pentru tratamentul §i metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzata de Mycoplasma gallisepticum,
aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae.

Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,2 ml solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic timp de 3 pani la 5 zile consecutiv.

Curci

Pentru tratamentul §i metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis.
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Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,32 ml solutie)/kg greutate corporald
administrati zilnic timp de 3 pan la 5 zile consecutiv.

< %,

L .\\ .'J-.
9. Recomaxjdé{\privmd administrarea corecta

o nE y - . . . - .
Pentru g evita interédﬁunile Intre ionofori si tiamulin, medicul veterinar §1 fermierul trebuie sa verifice
T XL N . o . . .. . . .
ca peéticheta furajelor si nu fie inscris cd acestea contin salinomicin, monenzin $i narazin.
e N : 7 k1

S
{1

. Pent gaini si curé) pentru a evita interactiunile Intre ionoforii incompatibili monenzin, narazin sau
- salinomicin gi tiggulin, fabrica de furaje care furnizeaza furajele pentru pasiri trebuie anuntata cé se

"vé’utiliza‘gaﬁﬁ‘ﬁiin si ¢4 aceste anticoccidiene nu trebuie incluse in furaj sau si contamineze furajele.

Furajele trebuie testate pentru ionofori inainte de utilizare dac3 exista suspiciunea ca s-a produs
contaminarea furajelor.

Daci apare o interactiune, se opreste imediat tratamentul cu tiamulin si se inlocuieste cu apa de baut
proaspiti. Se elimini furajele contaminate cét de repede posibil si se inlocuiesc cu furaje care nu
contin ionofori incompatibili cu tiamulinul.

10. Perioade de asteptare

Porci
Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/kg greutate

corporald)
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/’kg greutate

corporald)
Gaini
Carne si organe: 2 zile

Oua: zero zile

Curci
Carne si organe: 6 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230127

Flacon din polietilena de inalti densitate, de culoare alba opacd de 1 litru cu scald gradati transparenti
Inchis cu capac cu filet din polietilena de inalta densitate de culoare albi opaci.

Recipient din polietilena de inaltd densitate, de culoare alba opac de 5 litri, inchis cu capac cu filet
din polietilend de inalta densitate de culoare albi opaca.Este posibil ca nu toate dimensiunile de
ambalaj si fie comercializate.

bl

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel: +31/(0)348-563434

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu
Tiamulinul este foarte persistent in soluri.
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