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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
* Tialin 125 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci, pui de g

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine:

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

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,9 mg
Propil parahidroxibenzoat 0, mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.
Solutie limpede, incolord pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Porci, pui de gaind (puicute, pasari reproducitoare, gaini oudtoare) si curci (pasari reproducétoare,
pésari oudtoare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci

- Tratamentul dizenteriei porcine cauzatd de Brachyspira hyodysenteriae susceptibild la tiamulin.

- Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzata de Brachyspira pilosicoli
susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzatd de Lawsonia intracellulrais
susceptibild la tiamulin.

- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzatd de Mycoplasma
hyopneumoniaegicomplicatd de Pasteurella multocida susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul pleuropneumoniei cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibila la
tiamulin.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita nainte de utilizarea produsului.

Pui de gaina
Tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzatd de Mycoplasmma gallisepticum si

aerosaculitei si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae susceptibila la tiamulin.
Prezenta bolii 1n efectivul de pdsari trebuie stabilitd Tnainte de utilizarea produsului.

Curci
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Tratamentul §i;.me§a§$§(ia sinuzitei infectioase si aerosaculitei cauzate de Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma;;sfj%*nofi@% $i Mycoplasma meleagridis susceptibile la tiamulin.
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" Prezenta quiiéﬁ _¢fefcﬁvul de pasri trebuie stabilita fnainte de utilizarea produsului.

4.3

A nu se utiliza la porcii si pasarile cirora este posibil sd li se administreze produse care contin
monensin, narazin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dup tratamentul cu tiamulin.Poate provoca reducerea severa de crestere sau deces.

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

Vezi pet. 4.8 pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Porcii cu aport redus de apa si/sau intr-o stare generala alterata 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 dependenti fatd de concentratie si nu pare si aibd niciun efect
advers asupra performantei globale a pasarilor sau eficacitatii produsului medicinal veterinar. 500 mg
de tiamulin hidrogen fumarat in 4 litri de api pot reduce aportul cu aproximativ 10% , iar 500 mg de
tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa reduc aportul cu 15% la pui de gaina . La curci, scaderea
este mai marcanta, cu o reducere de aproximativ 20% si, prin urmare, se recomanda s nu se
depiseasci o concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apa de baut.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca 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 la cazurile clinice demonstreaza o
susceptibilitate in vitro redusd in mod semnificativ la tiamulin.

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

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

Acest produs poate cauza iritatia pielii si a ochilor.La amestecaretrebuie 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 persista.

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

Spalati-va mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn cazuri foarte rare pot s apari eriteme sau edeme usoare ale pielii la porci ca urmare a utilizérii de
tiamulin hidrogen fumarat. Pot rezulta apatia si decesul.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mmai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
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- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animal\‘, ;
- rare (mai mult de 1, dar mai putm de 10 ammale din lO 000 ammale tratate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

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

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S-a demonstrat & tiamulinul interactioneaza cu ionoforii, cum sunt salinomicin, monensin si narasinsi
poate determina semne care nu pot fi distinse de intoxicatia cu ionofori. Animalelor nu trebuie sa li se
administreze produse care contin salinomicin, monensin si narasin in timpul sau cu cel putin 7 zile
inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Poate determina reducerea severi de crestere, ataxie,
paralizie sau deces.

Daca apar semnele unei interactiuni, se va opri imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin
s1 administrarea furajelor contaminate cu ionofori.Furajele trebuie eliminate si inlocuite cu furaje
proaspete care nu contin anticoccidiene,salinomicin, monensin si narasin.

Utilizarea concomitentd de tiamulin si a anticoccidienelorionofore divalente, lasalocid si
semduramicin, nu pare sa provoace nicio interactiune, cu toate acestea, utilizarea concomitents a
maduramicinului poate duce la incetinirea cresterii: usoard pana la moderati la gaini. Situatia este
tranzitorie, iar de reguld recuperarea apare in 3 pana la 5 zile dupa terminarea tratamentului cu
tiamulin.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare in apa de baut.

Produsul trebuie administrat utilizind echipament calibrat corespunzitor.

Indicatii privind prepararea solutiilor de produs:

La tratarea volumelor mari de apa, pregatiti mai intai o solutie concentrati si apoi diluati pani la
concentratia finala necesard.

Produsul este solubil si stabil de la concentratii scazute pana la concentratia maxima a produsului de
500 ml/1 (diluare in raport de 1:1) in apa cu o temperatura de cel putin 4° C.

Solutiile proaspete de apa medicamentata cu tiamulin trebuie preparate in fiecare zi. Orice cantitate de
apd medicamentatd ramasa din ziua anterioara trebuie eliminat.

Pentru a asigura doza corectd, greutatea corporala trebuie stabiliti cat mai exact, astfel incat sa se evite
subdozarea. Aportul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o
doza corectd, concentratia de tiamulin trebuie ajustatd in mod corespunzitor.

Asigurati-vd ca animalele nu au acces la apa care nu este medicamentati pe parcursul perioadei in care
se administreaza apd medicamentati.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat adecvat pentru a
evita cantitatile sub-terapeutice de substanta activa.
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Pentru a evita interaétuhfle intre ionofori si tiamulin, medicul veterinar si fermierul trebuie s verifice

-D

ca pe eticheta f:ﬁr‘eitjt;lﬁiz:s‘é nu fie inscris ci acestea contin salinomicin, monensin §i narazin .
Pentru pui de gaipiﬁj)s;j#Curci, pentru a evita interactiunile intre ionoforii incompatibili, salinomicin,
monensin. si-nagazi, fabrica de furaje care furnizeaz furajele pentru pasari trebuie anuntata ca se va
utiliza tramutin §i ca anticoccidienele nu trebuie incluse in furaj sau sa contamineze furajele.

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

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

Doza produsului care va fi incorporata trebuie stabilit conform urmitoarei formule:

Doza (ml produs per kg Greutate corporald medie
greutatecorporald pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi ~ =___ ml produs per litru
tratate de apa de baut

Consumul de apa mediu zilnic (litru) per animal pe zi

Porci

i) Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.

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

i) 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 d solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3 pana la 5 zile consecutiv, in functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

iil) Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileita) cauzata de Lawsonia intracellularis.
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,07 ml solutie)/’kg greutate corporala
administrati zilnic 1n apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutiv.

iv) Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzati de Mycoplasma hyopneumoniaesi
complicate de Pasteurella multocida susceptibile la tiamulin.

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

Gaini

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 greutatecorporald

administrata zilnic timp de 3 pana la 5 zile consecutiv.

Curci




gallisepticum, Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis.
Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,32 ml solutie)/k

{ Y

Pentru tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si acrosaculitei cauzate de Mpae )
. . . . . . 13 g
administrata zilnic timp de 3 pani la 5 zile consecutiv.

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

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

fn ceea ce priveste pasarile, existd un index terapeutic relativ crescut de tiamulin hidrogen fumarat si
probabilitatea unei supradoziri este considerata izolata, 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. DLsoeste 1090 mg/kg greutatecorporala pentru puii de giini si 840 mg/kg
greutatecorporald pentru curci.

Semnele clinice de toxicitate acuta la puii de gaina sunt - vocalizare, spasmele clonice si asezarea in
pozitie laterala, iar la curci — spasmele clonice, pozitia laterald sau dorsald, salivatie si ptoza.

Dacd semnele intoxicarii apar prompt, se indeparteaza apa medicamentata si se inlocuieste cu apa
proaspata.

4.11  Timp de asteptare

Porci

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

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

Pui de gaini

Carne si organe:2 zile
Oud:zero zile

Curci

Carne si organe:6 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacterian de uz sistemic, pleuromutiline, tiamulin.
Codul veterinar ATC:QJ01XQO01.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulinul este un antibiotic bacteriostastic semisintetic care apartine grupului de antibiotice
pleuromutiline si actioneaza la nivel ribozomal pentru a inhiba sinteza proteinei bacteriene.

Tiamulinula demonstrat un nivel ridicat de activitate in vitro impotriva speciilor de Mycoplasma
porcine si aviare, ca si impotriva bacteriilor Gram-negative anaerobe (Brachyspira hyodysenteriae,



multocida). - £ 5 / §

S-a demonstrat. ;é;f
nivelul subupityd
complexe ¢

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

Rezistenta rezulta din mutatiile cromozomiale in genele 23 rARN si rplC. Aceste mutatii
cromozomiale apar relativ lent si intr-o manier4 etapizata si nu se transferé 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 rezistentd se poate transfera intre bacterii si speciile bacteriene. Mecanismul rezistentei
antimicrobiene variazi in functie de speciile bacteriene.

Mutatiile din cadrul proteinei ribozomale ARN L3 si al genei ribozomale ARN 23S care afecteaza
centrul peptidil-transferazei sunt asociate cu o susceptibilitate redusa la tiamulin la speciile
Brachyspira spp. Mutatiile din cadrul genei ribozomale ARN 23S sunt asociate si cu rezistenta
tiamulinului la speciile Mycoplasma spp.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Porci

Tiamulinul hidrogen fumarat se absoarbe bine la porci (peste 90%) dupa administrarea orala si s
distribuie pe larg in intreg corpul. Dupi o doza unicd de 10 mg si 25 mg tiamulin /kg
greutatecorporal’, Cmax a fost de 1,03 ug/ml si 1,82 pg/ml in ser,prin analiza microbiologicd, iar Tmax 2
fost de 2 ore in ambele cazuri.S-a demonstrat ca se concentreazi la nivelul pulmonilor , leucocitele
polimorfonucleare si la nivelul ficatului, unde este metabolizat si excretat (70-85%) in bila, cantitatea
ramasa fiind excretat pe cale renali (15-30%). Legarea la proteina sericd 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 la 8,8 mg/kg greutatecorporala.

Pui de gaind
La puii de gaind, tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit (70-95%) dupa administrarea orala i

atinge concentratiile maximein 2-4 ore (Tax 2,85 ore). Dupa o doza unica de 50 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greutate corporald, Cmaxa fost 4,02 pg/ml in ser prin analiza microbiologica si dupé o doza
de 25 mg/kg a fost de 1,86 ug/ml. In apa de baut concentratia de 250 ppm (0,025%) de tiamulin
hidrogen fumarat a determinat o concentratie sericd continud pe parcursul a 48 de ore de tratament de
0,78 pg/ml (interval 1,4-0,45 ug/ml) si la 152 ppm (0,0125%), 0,38 ng/ml (interval 0,65-0,2 pg/ml) la
puii de gaina cu varsta de opt saptdmani. Legarea la proteina serica a fost de aproximativ 45%.Aceasta
are distributie Jarga in organism si s-a demonstrat ca se concentreaza in ficat si rinichi (céile de
excretie) si in pulmoni (de 30 de ori mai mult decat nivelul seric). Excretia se face in principal pe cale
biliard (55-65%) si rinichi(15-30%), mai ales ca metaboliti preponderent inactivi microbiologic si este
destul de rapid, 99% din doza fiind eliminatd in decurs de 48 ore.

Curci

La curci concentratia serica de tiamulin hidrogen fumarat este scazuti dupa o doza unicé de 50 mg
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutatecorporald generand o Ciax de 3,02 pg/ml in ser, iar dupa o doza
unica de 25 mg/kg generdnd o Cuax de 1,46 pg/ml. Acestea au fost obtinute la aproximativ 2-4 ore
dupi dozare. La pasdrile reproducatoare cdrora li s-a administrat 0,025% tiamulin hidrogen fumarat,
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media concentratiei serice a fost 0,36 pg/ml (interval 0,22-0,5 pg/ml). Legarea Iai mtéma%ya a fost
de aproximativ 50%.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjuritor

Tiamulinul este foarte persistent in sol.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metil Parahidroxibenzoat (E218)
Propil Parahidroxibenzoat

Acid citric monohidrat

Fosfat disodic dihidrat

Etanol 96%

Apé purificata

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

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

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inaltd densitate, de culoare albi opaci de 1 litru cu scala gradati transparenta,
inchis cu capac cu filet din polietilena de naltd densitate de culoare alba opaci.

Recipient din polietilend de Tnalta densitate de 5 litri, inchis cu capac cu filet din polictilena de Tnalta
densitate de culoare alba opaca.

Nu toate marimile 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos



8. NUMARUL,&‘UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A
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9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16.07.2018

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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(1. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Tialin 125 mg/m] solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci, pui de gaina si curci
Tiamulin

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

ml de solutie contine:

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

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pentru administrare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 litru, 5 Litri
[5.  SPECH TINTA |

Porci, pui de gain (puicute,pasari reproducitoare,gdini ouatoare) si curci (pasari reproducéatoare,
pasari oudtoare).

6. INDICATIE (INDICATI) ]

L]

‘ 7. MOD SI CALE/CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:

Porci

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

Carne si organe:4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 mi de solutie)/kg
greutatecorporald)

Pui de gaind

w




Carne si organe: 2 zile
Oua:zero zile

Curci

Carne si organe: 6 zile

D

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ - j

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII ]

EXP:{luna/anul}
Dupé deschidere, se va utiliza pand la:  / /

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:3 tuni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:24 ore.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea:cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

m

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

1.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190056
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Tialin 125 fﬂg/ml solutie pentru administare in apa de baut pentru porci, pui de gaind si curci

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tialin 125 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci, pui de gaina si curci
Tiamulin

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 ml de solutie contine:

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

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,9 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben pal.

4. INDICATII

Tratamentul dizenteriei porcine cauzati de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la

tiamulin.

- Tratamentul spirochetozei colonului la porci (colitd) cauzatd de Brachyspira pilosicoli
susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd) cauzata de Lawsonia intracellulrais
susceptibila la tiamulin.

- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzatd de Mycoplasma hyopneumoniaesi

complicatade Pasteurella multocida susceptibila la tiamulin.
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- Tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus pleuropneumo
tiamulin,

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilit inainte de utilizarea produsului.

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

Prezenta bolii in efectivul de pasiri trebuie stabilit Tnainte de utilizarea produsului.
Curci

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

Prezenta bolii n efectivul de pisiri trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la porcii si pasarile cirora este posibil si li se administreze produse care contin
monensin, narazin sau salinomicin in timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin sapte zile
inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin.Poate provocare ducerea severi de crestere sau deces.

A nu se utiliza In cazuri de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Vezi pet. 12 pentru informatii privind interactiunea dintre tiamulin si ionofori.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
pot sa apard eriteme sau edeme usoare ale pielii la porci ca urmare a utilizarii de tiamulin hidrogen
fumarat.Pot rezulta apatia si decesul.

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c@ medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

Porci, pui de gaind (puicute,pasari reproducitoare, giini ouitoare) si curci (pasari reproduciatoare,
pasdri oudtoare).

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare n apa de baut.

Produsul trebuie administrat utilizind echipament calibrat corespunzitor.

Indicatii privind prepararea solutiilor de produs:

La tratarea volumelor mari de apa, pregititi mai intdi o solutie concentrati si apoi diluati pana la
concentratia finala necesara.

Produsul este solubil si stabil de la concentratii scizute pana la concentratia maxima a produsului de
500 ml/1 (diluare in raport de 1:1) n apa cu o temperatura de cel putin 4° C.




.

.\
4

AN
N %%
Lo '3: @( . xS »
Solutiile p@sgg\kg\gle ap#rhedicamentatd cu tiamulin trebuie preparate in fiecare zi.Orice cantitate de
LN UGN, = by . . - . .. -
api medtg\am%?@&%nmﬁ in ziua anterioard trebuie eliminata.
RN A N e m DL - . 1w A . A n - .
Pentgl a as\rgyf \yétgza go@ 1, greutatea corporald trebuie stabilitd cit mai exact, astfel incét si se evite

subdp)aarea;t‘Af)‘aftul é‘é‘\uﬁQ A medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor.Pentru a obtine o
dd& (Orecti, co) ngehitiatia de tiamulin trebuie ajustatd in mod corespunzator.

S SkTars T
et s

s o *

. T e rgs . o . o . v A
Asigurati-v3 ¢& animalele nu au acces la apa apa care nu este medicamentata pe parcursul perioadei in

care se administreaza apa medicamentata.
Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie curétat adecvat pentru a
evita cantititile sub-terapeutice de substan{a activa.

Doza produsului care va fi incorporata trebuie stabilit conform urmatoarei formule:

Doza (ml de produs per kg Greutate corporald medie
greutatecorporald pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi = __ ml produs per litru
tratate de apa de baut

Consumul de apd mediu zilnic (litru) per animal pe zi

Porci

i) Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata deBrachyspirahyodysenteriae. .

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

ii) Pentru tratamentul spirochetozei colonului la porci (colita) cauzatd de Brachyspira pilosicoli.
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 péna la 5 zile consecutiv, in functie de
severitatea infectiei si/sau durata bolii.

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

iv) Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniaesi
complicate de Pasteurella multocida susceptibila la tiamulin.

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

v) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibild la

tiamulin.
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml de solutie)/kg-corp administrata

zilnic timp de 5 zile consecutiv.

Pui de gaind

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii cronice respiratorii cauzatd 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 greutatecorporala
administratd zilnic timp de 3 péna la 5 zile consecutiv.

Curci

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

Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,32 ml solutie)/kg greutate corporald
administrata zilnic timp de 3 pénd la S zile consecutiv.
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Pentru a evita interactiunile intre ionofori si tiamulin, medicul veterinar si fermierirtt-itely a:%nffce
ca pe eticheta furajelor sa nu fie inscris ci acestea contin salinomicin, monensin si narasin.

Pentru puii de gaind si curci, pentru a evita interactiunile intre ionoforii incompatibili monensin si
narasin, salinomicin i tiamulin, fabrica de furaje care furnizeazi furajele pentru pasari trebuie
anuntata cd se va utiliza tiamulin §i cd anticoccidienele nu trebuie incluse in furaj sau s3 contamineze
furajele.

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

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine

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 mgtiamulin hidrogen fumarat (echivalent cu 0,16 ml solutie)/kg
greutatecorporald)

Pui de gaind
Carne si organe:2 zile
Oua:zero zile

Curci

Carne si organe:6 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe cutie dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinti:
Porcii cu aport redus de api si/sau intr-o stare generala alterati trebuie tratati pe cale parenterala.

Aportul de apd 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 dependenta fatd de concentratie si nu pare si aiba niciun efect
advers asupra performantei globale a pasarilor sau eficacititii produsului medicinal veterinar. 500 mg
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de tiamulin h\tdh)géﬁ ‘ %\a‘frﬁt in 4 litri de api pot reduce aportul cu aproximativ 10% , iar 500 mg de
tiamulinjiid.rqg\e\njur}g}ﬁﬁlﬁh 2 litri de apa reduc aportul cu 15% la pui de gaind.La curcisciderea este
mai nlzs\rpém@.swﬂféemcere de aproximativ 20% si, prin urmare, s€ recomandi s3 nu se depdgeascd o

. concentra{id de-%0 ngtiamulin hidrogen fumarat in 2 litri de apd de baut.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca 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 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 vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza iritatia pielii si a ochilor.La amestecare, 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 medicald daca iritatia persista.

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

Spalati-va méinile dupa utilizare.

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

P#siri ouatoare:
Poate fi utilizat la gainile ouatoare si gdinile si curcile pentru reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ¢ tiamulinul interactioneaza cu ionoforii, cum sunt salinomicinul, monensinul si
narasinul si poate determina semne care nu pot fi distinse de intoxicatia cu ionofori. Animalelor nu
trebuie si li se administreze produse care contin salinomicin, monensin si narasin in timpul sau cu cel
putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin.Poate provoca reducerea severd de crestere,
ataxie, paralizie sau deces.

Daci 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, monensin si narasin.

Utilizarea concomitenti a tiamulinului si a anticoccidienelorionofore divalente,lasalocid si
semduramicin, nu pare si provoace nicio interactiune, cu toate acestea,utilizarea concomitenta
amaduramicinului poate duce la incetinirea cresterii: usoara pand la moderaté la gaini. Situatia este
temporard, iar de reguld recuperarea apare in 3 pand la 5 zile dupa terminarea tratamentului cu
tiamulin.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

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

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

.. .. . e . . . . A &
Semnele clinice de toxicitate acut3 la puii de gaina sunt - vocalizare, spasmele clonice si asezarea in
pozitie laterald, iar la curci — spasmele clonice, pozitia laterald sau dorsali, salivatie si ptoza.

Daca semnele intoxicarii apar prompt, se indepiarteaza apa medicamentati si se inlocuieste cu apa
proaspata.

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

Alte precautii:
Tiamulinul este foarte persistent in soluri.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Marimi de ambalaj:1 litru si 5 litri.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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