| | REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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ENY IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: = .
Tiathdin 10% Tetoros , 100 mg/g pulbere hidrosolubilé pentru porcine

si gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA — 7
1 gram produs contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat ... ... ... 100 mg
(echivalent cu 80 mg tiamulin baza)

Excipienti: :
Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere hidrosolubila.
Pulbere omogena aproape alba pani la alb- galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1._Specii tinta

Porcine si gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu s ecificarea speciilor tinta
Se recomanda la porcine si gaini in tratamentul infectiilor cauzate de
microorganisme sensibile la tiamulin:

- la porcine in tratamentul dizenteriei determinata de Brachispira
hyodysenteriae i tratamentul pneumoniei enzootice determinata de
Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyorhinis, Pasteurella spp. §i
Haemophilus spp.

- lagaini in tratamentul afectiunilor cronice respiratorii determinate de
Mycoplasma gallisepticum.

4,3 Contraindica_t,ii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
La utilizarea produsului trebuie s3 se tind cont de politicile oficiale si locale

privind produsele antimicrobiene.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a

bacteriilor izolate de la animale.
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Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile x%
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la an@te. .
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la crestérea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Purtati manusi in timpul prepararii si administrarii apei medicamentate. Evitati
contactul direct al produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile
dupa utilizare. Tn caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multa
apa.Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

Se va spala orice zona de piele expusa dupa manipularea produsului sau a
apei medicamentate.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie
respiratorie semi-masca de unica folosintd conform Standardului European
EN149 sau un echipament de protectie respiratorie reutilizabil conform
Standardului European EN140 prevazut cu un filtru ENI43.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La porcine in cazuri rare poate apare eritem sau edem usor .
La gaini in timpul administrarii-de tiamulin aportul de apa poate fi scazut

4.7 Utilizare in perioada de gesta ie si lactatie
Nu se utilizeazé la scroafele gestante siin perioada de lactatie.

8 Interactiuni cu alte roduse medicinale sau alte forme de

4. t p

interactiune
Tiamulinul interactioneaza cu ionofori ca monenzin, salinomicin si narazin $i

pot apare semne nesesizabile de intoxicatie cu ionofori. Animalele nu trebuie
sa primeascéa produse care contin monenzin, narazin sau salinomicin n
timpul tratamentului cu tiamulin sau timp de cel putin gapte zile Tnainte sau
dupé tratamentul cu tiamulin. Pot interveni incetinirea semnificativa a cresterii
sau moartea.

Daca apar semne de interactiune, se va opri imediat administrarea furajelor
contaminate Acestea vor fi indepartate gi inlocuite cat mai curand posibil cu
furaje proaspete, care nu contin anticoccidienele monenzin, salinomicin sau
narazin.

Administrarea concomitenta de tiamulin si produsul ionofor anticoccidial
maduramicin poate conduce la 0 scadere in greutate ugoara sau moderata la
pui. Situatia este trecatoare si refacerea normala apare in 3 - 5 zile de la
oprirea tratamentului cu tiamulin. Aceasta situatie nu apare in cazul
ionoforelor lasalocid si semduramicin.

De asemenea, se observa o reducere a eficacitatii a produsului atunci cand
este administrat cu clindamicina, eritromicina gi lincomicina.

/
JETOHROS BHOS S.4.
10 KM HATIONAL AOAYATHENS-LARIA
METARORFOSIS, \F‘;%ﬂyS«GREECE
fol- 0030 1 2344333 Fal 0030 1 2813485

2




: ‘de administrat si calea de administrare

Calea:dgafministrare orala, in apa de baut, in urmatoarele doze.

Porcing: A kg produs / 1000 litri  apa de baut, timp de 5 zile consecutiv
Gaini: 1 kg produs/1000 litri apa de baut, timp de 5 zile consecutiy

Apa medicamentats proaspata trebuie preparats ziinic.

Apa medicamentata care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminata si se
va administra alta proaspats. =

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele ny trebuie s§ aiba
acces la alta sursj de apa in timpul tratamentului. Echipamentul de adapare
trebuie inspectat $i curafat inainte de adaugarea produsului.

4.10 Supradozare simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La porcine administrares de doze de 20, S0, 100, 150 sau 200 mg / kg

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 5 zjle
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: ,
Grupa farmacoterapeuticy: alte antibacteriene, pleuromutiline
Codul veterinar ATC- QJO1XQ01

5.1 Proprietati farmacodinamice
Tiamulinul hidrogen fumarat este un antibiotic bacteriostatic. Actiunea sa
bacteriostatica este puternica in principal impotriva bacteriilor Gram pozitive,
dar, de asemenea, impotriva unor bacterii Gram negative |, micoplasme si

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare, tiamulinul este rapid absorbit. Bio-disponibilitatea rejativa
a tiamulinului este de ce| putin 90%. Este distribuit la un nivel intracelular, la
pulmoni si intestin. 60-65% din tiamulinul administrat este excretat prin
circulatia enterohepatica in fecale $i 30-35% prin rinichi in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

TETORUS BROS §.4,
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6.2 !ncompatibilitgt_i

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinahd s curi™

trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate s

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru vanzare: 24 de luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar. sé va

utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut. 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, in loc

uscat si protejat de jumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutii din polipropilena cu capac din polietilena x 100 g, x1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
veterinare neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel
de produse .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului
jar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

TETOROS Bros S.A

10 km National Road Atena-Lamia
Metomorfossis Attikis-Grecia

TEL: +30 210 2844333, fax: +30 210 2813466

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160309

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.05.2006/23.09.2016

10. DATA REVIZUIRI TEXTULU!
Septembrie 2016

lNTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSGRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutii din_polipropilens x 100 g.x1000g

[1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDIGINAL VETERINAR 7]

 S—

TIAMULIN 10% Tetoros » 100 mg/g, pulbere hidrosolubili pentru porcine
si gaini
Tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR
SUBSTANTE

1 g produs contine:

Substanta activa
Tiamulin hidrogen fumarat e el 100 mg
(echivalent cu 80 mg tiamulin baza)

(3. FORMA FARMACEUTICA |
|

Pulbere hidrosolubila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1000 g

(5. SPECIHTINTA
Porcine, gaini

]
[6.  INDICATII ]
-

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala, in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8 TIMPDE ASTEPTARE Ws\\ﬁ

Carne siorgane: 5 zjle
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

[S.  ATENTIONARI SPECIALE , DUPA CAZ - ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARII
EXP: luna/an _
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza imediat.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, Tn loc
uscat si protejat de lumina.

2. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
| R TILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

| NEUTILIZATE SAU ADESEEEEER ——————""

Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare,
Animalele tratate se VOl mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului
iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

e
13. MENTIUNEA +~NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §l CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA §! UTILIZARE, dupa caz

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

/ —— — - -
| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASAIKVEDEREA‘SHNDEM—ANA -
COPIILOR”

e

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

NUMELE $! ADRESA DE]’!NATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

15.

TETOROS Bros SA

10 km National Road Atena —Lamia
Metamorfossis Attikis-Grecia

Tel: + 30210 2844333

Fax: + 30 2102813466

E-mail: info@tetoros.com

S v____,_.,_.__’————-—_...________,,__,.__—_——-——w—-“——”m___a
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

160309

.ﬁ_____v,____———_w____“___‘.____._ﬂ———————______..
{_“_17. NUMARUL DE EABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

___,______-—-——-—-""—‘"""_""-—.——-_———“__,j

Lot
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PROSPECT

% Tetoros, 100 mglg, pulbere hidrosolubils pentru porcine

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

TETOROS Bros S.A,
10 km Nationa| Road Atena —Lamia
Metamorfossis Attikis-Grecia
Tel: + 30210 2844333
Fax: + 30 21028134686
E-mail: info@tetoros.com

2. DENUMIREA PRODUSULU} MEDICINAL VETERINAR
Tiamulin 10% Tetoros, 100 mglg, pulbere hidrosolubils pentru porcine
si gaini

Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1gram produs contine:
Substanta activi:

Tiamulin hidrogen fumarat .. e e 1100 mg
(echivalent cu 80 mg tiamulin baz3)

4. INDICATH
Se recomanda Ia porcine si gaini in tratamentu| infectiilor cauzate de
microorganisme sensibile Ia tiamulin:

- la porcine in tratamentul dizenterigi determinata de Brachispira
hyodysenteriae $i tratamentuy] Pneumoniei enzootice determinata de
Mycoplasma hyopneumoniae. M. hyorhinis, Pasteurella spp. §/
Haemophilus spp. ;

- lagaini in tratamenty] afectiunilor cronice respiratorii determinate de
Mycoplasma gallisepticum. ‘

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate I3 substania activa.

6. REACTII ADVERSE
La porcine in cazuri rare poate apare eritem sau edem usor .
La gaini in timpul administrarii de iamulin aportul de apa poate fi scazut. /
| FETOROS/BROS g 4
10t KM NATIONAY ROAD ATHENS-LANA
METAMORED ?%HENS-GREECE
Tel: 00}9 1 2844393 £y 0030 1 2013282
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prospect, va rugam informati medicul veterinar. A Vg

7. SPECI TINTA
Porcine si gaini

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

Calea de administrare orala, in apa de baut, in urmatoarele doze:
Porcineg: 1 kg produs/ 1000 litri  apa de baut, timp de 5 zile consecutiv
Gaini: 1 kg produs/1000 litri apa de baut, timp de 5 zile consecutiv

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa medicamentata proaspata trebuie preparata zilnic.

Apa medicamentata care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminata si se
va administra alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba
acces la alta sursé de apé in timpul tratamentului. Echipamentul de adapare
trebuie inspectat gi curatat inainte de adaugarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, in loc
uscat si protejat de lumina.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va
utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie s& se {ina cont de politicile oficiale gi locale
privind produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

/

o BHUS S.A.
! iy 3;\5;}A7HENS-LAMIA
S BYAENS-GREESE




2
2 | |
& Brodusului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea

Utilizareg
anféi rezistentej Ia substanta activa sj poate duce la scaderea
iatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

v

produsul}

‘Persoanele cy hipersensibilitate cunoscuts la substanta activa trebuie s3 evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

produsului.

Se va spila orice zona de piele éxpusa dupd manipularea produsului say 3
apei medicamentate. :

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie
respiratorie semi-masca de unicj folosinta conform Standardului European
EN149 sauy un echipament de protectie respiratorie reutilizabif conform
Standardului European EN140 prevazut cu un filtry ENI43.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se utilizeaz3 Ia scroafele gestante si in pericada de lactatie

S$au moartea. '

Dac3 apar semne de interactiune, se va opri imediat administrarea furajelor
contaminate. Acestea vor fi indepantate si inlocuite cat mai curand posibil cy
furaje proaspete, care ny contin anticoccidienele monenzin, salinomicin say

pui. Situatia este trecdtoare §i refacerea normala apare in 3 - 5 Zile de Ia
ionoforelor lasalocid $i semduramicin.

De asemenea, se observa o reducere a eficacitatii a produsuiyij atunci cand
este administrat cy clindamicina, eritromicina gi lincomicina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturiz, dacé este

Cu apd proaspats. ETey /
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Incompatibilitati :
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE ~-PENTRU —ELIMINAREA - 'PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare |
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protect |

mediului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului
iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

Septembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaje:
Cutii din polipropilena cu capac din polietilen x 100 g, x1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam
sa contactali reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare.
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