1IELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T 200

solutie injectabild pentru suine

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 200 mg/ml

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila uleioasa de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu mentionarea speciilor tinta

Hoexa wr. 4

Tiamowet 200 este destinat administrarii la suine in tratamentul afectiunilor determinate de
micro-organisme sensibile la actiunea tiamulinului: dizenterie enzootica, afectiuni ale cailor
respiratorii (pneumonie enzootica, pleuropneumonie. artrita determinata de Mycoplasma spp.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la scroafele gestante.

A nu se administra concomitent cu produsele ce contin antibiotice ionoforice (monenzina.
salinomicind. narazind). Intervalul dintre adminstrarea tiamulinului si a acestor preparate

trebuie sa fie de cel putin 7 zile. o
excipientl.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta.
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vezi pct.4.3.
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A se evita contactul direct cu pielea sau mucoasele. In cazul injectérii ac&@%ﬁl’g‘“ﬁau a
contamindrii pielii. cereti imediat ajutorul medicului §i ardtati-i prospectul Umnoptichtta
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pe durata tratamentului. pot aparea modificari eritrematoase ale pielii la unele animale. In
acest caz. este indicata intreruperea tratamentului. curatarea tarcurilor si spalarea acestora cu

apa.

4.7 Administrarea in timpul gestatiei, lactatiei.

A nu se administra la scroafele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicicnale §i alte forme de interactiune

Produsul poate fi administrat impreund cu tetracicline (datorita actiunii sinergice) dar si cu
unele coccidiostatice cum ar fi amprolium. arprinocid. lasalocid. robenidind. clopidol.

nicarbazin.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular, in doze de 0,05-0,075 ml produs (10-15 mg
substanta activad) / kg greutate corporala zilnic, 3 zile consecutive, astfel:

- Pentru tratamentul dizenteriei porcine — 1 ml produs/20 kg greutale corporala, iar
tratamentul poate fi prelungit cu administrare orala de Tiamowet 45% granule:

Pentru tratamentul artritei micoplasmice — 1 ml produs/20 kg greutate corporald zilnic
timp de 3 zile consecutiv;

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice $i pleuropneumoniei — 1.5 ml produs/20 kg
greutate corporala zilnic timp de 3 - 5 zile consecutiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daca este necesar
La suinele carora li se administreazd 55 mg tiamulin /kg greutate corporala oral, timp de 10

zile nu s-au observat schimbdri ai parametrilor clinici (observatii clinice. greutate corporala.
ratie zilnica. hematologie. biochimia sdngelui. schimbari microscopice la nivelul organelor

interne).

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alre antibacteriene, pleuromutiline
ATCvet code: QJ0IXQ01




dti farmacodinamice

R
4"‘31'1amu‘lm Q un antibiotic semi-sintetic din grupa pleuromutiline, utilizat doar in medicina
& vetelmal‘a care are propnetatl bacteriostatice determinate de inhibarea sintezei proteinelor
bacteriene. Tiamulin actioneaza impotriva micro-organismelor: Brachyspira hyodysenteriae,
Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyosynoviae, B/aclzyspn ‘a innocens, Brachyspira pilosicoll,
Leptospira spp., M. hyorhinis, M. dispar, M. bovirhinis, M. bovis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp.,
Actinomyces  pyogenes,  Pasteurclla — spp.,  Klebsiella  pneumoniae, — Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus spp., Fusobacterium necrophorum, Bacteroides  spp.,
Campylobacter coli, Lawsonia intracellularis.

5.2 Particularitiati farmacocinctice
Tiamulin este bine asimilat la locul injectdrii si atinge concentratia maxima in plasma sangelui

dupa aprox. 4 ore de la administrare. Cele mai mari concentratii de antibiotic se regasesc in
plamani. ficat. rinichi $i membrana mucoasi din intestine. Tiamulinul este eliminat mai ales

prin bila si urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista de excipienti

Etanol anhidru,

Propyl p - hidroxibenzoat,

Ulei de susan.

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3

ani.
Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar : 28 de zile.

6.4. Precautii speciale de depozitare

A se depozita fa temperaturi sub 25°C.
A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml, din sticla de tip II, de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop din cauciuc
clorbutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.

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 obtinut din utilizarea unor
astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate conform cu cerintele
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locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd periodilg -
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Conr M W

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynierdw Gdynskich St.
66-400 Gorzéow Wlkp.
POLONIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

2003-04-18

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTH PENTRU VANZARE, FURNIZARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMOWET 200

200 mg/ml

Solutie injectabila pentru suine
Tiamulin hidrogen fumarat

J 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Tiamulin hidrogen fumarat - 200mg/ml
Alte substante: Etanol anhidru. Propyl p - hidroxibenzoat, Ulei de susan

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila uleioasa

4. DIMENSIUNE AMBALAJ |

100ml.

5. SPECII TINTA |

Suine.

6. INDICATH |

Produsul este recomandat la suine in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
sensibile la actiunea tiamulinului. de exemplu: dizenterie enzooticd, afectiuni ale cailor
respiratorii superioare (pneumonie enzooticd. pleuropneumonie), artrita determinatad de

Mycoplasma spp.

‘ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 10 zile

{9. ATENTIONARI SPECIALE, daci este necesar J

A se citi prospectul inainte de utilizare.

E 10. TERMEN DE VALABILITATE




Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambala§®
ani. '

primar : 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi sub 25°C.
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de administrare.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului. iar dejectiile de

la acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ‘NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se clibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynieréw Gdynskich St.
66-400 Gorzéw Wlkp., POLONIA

[ 16  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Sarja> <Lot> <BN> {numar|
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynierow Gdynskich St.
66-400 Gorzéw WIlkp., POLONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMOWET 200
200 mg/ml

solutie injectabild pentru suine
tiamulin hidrogen fumarat

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activi:
Tiamulin hidrogen fumarat 200 mg/m]

Excipienti: :
Etanol anhidru, Propyl p - hidroxibenzoat, Ulei de susan.

4.  INDICATI

Produsul este recomandat la suine in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
sensibile la actiunca tiamulinului. de exemplu: dizenterie enzooticd, afectiuni ale cailor
respiratorii  superioare (pneumonie enzooticd. pleuropneumonie), artrita determinata de

Mycoplasma spp.
5. CONTRAINDICATH

A nu se administra la scroafele gestante.
A nu se administra concomitent cu produse ce contin antibiotice ionoforice (monenzin.

salinomicin, narazin). Intervalul dintre adminstrarea tiamulinului si a acestor preparate trebuie
sa fie de cel putin 7 zile.

6. REACTII ADVERSE

Pe durata tratamentului. pot aparea modificari eritrematoase ale pielii la unele animale. In
acest caz. este indicata intreruperea tratamentului. curtarea tarcurilor si spalarea acestora cu

apa.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect. anuntati de

urgentd medicul veterinar.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADNIINISTRARE’S’Y&A\“““ ‘

MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazd intramuscular, in doze de 0.05-0.075 ml produs (10-15 mg
substanta activd) / kg greutate corporala zilnic, 3 zile consecutive, astfel:

- Pentru tratamentul dizenteriei porcine — 1 ml produs/20 kg greutate corporala, iar
tratamentul poate fi prelungit cu administrare orald de Tiamowet 45% granule:

- Pentru tratamentul artritei micoplasmice — 1 ml produs/20 kg greutate corporala zilnic
timp de 3 zile consecutiv;

- Pentru tratamentul pneumoniei enzootice $i pleuropneumoniei — 1.5 ml produs/20 kg
greutate corporald zilnic timp de 3 - 5 zile consecutiv.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

(VB

ani.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta sau cutie dupa {Exp.j.

Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar : 28 de zile.

A se feri de lumina.

12. ATENTIONARI SPECIALE

A nu se administra concomitent cu produsele care confin antibiotice ionoforice (monenzin,
salinomicin, narazin). Intervalul dintre adminstrarea tiamulinului $i a acestor preparate trebuie

sa fie de cel putin 7 zile.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu obtinut din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate conform cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe
toatd perioada tratamentului. iar dejectiile de la acestea se vor colecta gi nu se vor utiliza la

fertilizarea solului.




TE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

A, b5 ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml, din sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului, inchisa cu dop din cauciuc
clorbutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.
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