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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR _
TIADEM 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gdini (pui de carne, gaini de

reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 g Tiadem 80 contine:

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

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubild, omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine si gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porci:
In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachispira (Serpulina) hyodisenteriae,

spirochetozei colonului cauzate de Brachispira pilosicoli, enteropatiei proliferative porcine
cauzate de Lawsonia intracellularis, micoplasmozelor produse de M. hyopneumoniae si M.
hyosinoviae, precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive aerobe sau anaerobe
sensibile la tiamulin.

La gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oudtoare, tineret inlocuire):

In tratamentul bolii respiratorii cronice (BRC), micoplasmozelor cauzate de M. gallisepticum gi
M. synoviae precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive aerobe sau anaerobe

(Clostridium spp.) sensibile la tiamulin.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin sau la excipientul

produsului.
Pe toata durata tratamentului cu Tiadem 80, animalele nu vor fi hranite cu furaje ce contin

coccidiostatice din grupa ionoferilor (monensin, narazin si salinomicin) si nici cu mai putin de
7 zile inainte sau dupa administrarea Tiadem 80.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie fint
Nu exista.



4.5, Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin si poate duce la scaderea eficacitdtii tratamentului datorita potentialului

de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sa evite contactul cu produsul.
Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf. Spalati
mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu apa si sdpun zonele pielii care au intrat in
contact cu produsul. Evitati contactul cu ochii. Dacad produsul intrd accidental in contact cu
ochii, spalati cu apa din abundenta.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Au fost inregistrate la porcine, destul de rar, reactii adverse usoare, manifestate in principal

prin eritem si edem cutanat.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie i lactatie sau in perioada de ouat
in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,

embriotoxice sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prin asocierea cu coccidiostaticele ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin gi narazin)
se produce potentarea toxicitatii acestora, putand rezulta o scadere marcanta a cresterii,
ataxie, paralizie si uneori moartea. Furajele trebuie verificate inainte de administrarea
produsului, dacd coniin coccidiostatice ionofore. Daca apar semnele unei astfel de
interactiuni, fie administrarea furajului contaminat este intrerupta fie administrarea apei ce
contine tiamulin. Furajul se indeparteaza si va fi inlocuit cu furaj care nu contine astfel de

coccidiostatice.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza in apa de baut astfel:
La porci: se administreaza 12 mg Tiadem 80/kg greutate corporala (aproximativ 10 mg

tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala), timp de 5 zile consecutive.
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La gaini (pui de“”cﬁarne, gdini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire). se
administreazad 25 mg Tiadem 80/kg greutate corporala/zi (aproximativ 20 mg tiamulin

hidrogen fumarat/kg greutate corporala), administrat 5 zile consecutive.
In functie de evolutia bolii, medicul veterinar poate decide prelungirea duratei tratamentului.

Consumul de apa este dependent de starea clinica ale animalelor. De aceea, pentru a obfine
dozaj corecta, concentratia in apa va trebui ajustata. Pe toata durata tratamentului, animalele

trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Pentru a se asigura doza corespunzatoare si a se evita subdozarea, greutatea animalelor

trebuie determinata cat mai exact.

Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg Tiadem 80/ kg greutate corporala/zi x greutatea corporala
medie a animalelor de tratat (kg) -
Consumul mediu zilnic de apa (litri) animal

mg Tiadem 80 / litru
apa

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

La porci, cand este administratd apa medicamentata continand doze de Tiadem 80 de 5
ori mai mari decat doza recomandata (40 mg tiamulin/kg greutate corporala), unele animale
pot consuma mai putind apa decat restul animalelor. Consumul de apa revine la normal in
maximum 3 zile.

Prin administrarea dozei de 100 mg tiamulin/kg greutate corporala determina hiperpnee si
disconfort abdominal. La doza de 150 mg tiamulin/kg nu s-au observat efecte asupra SNC cu
exceptia sedérii. La doza de 55 mg tiamulin/kg gc administrata timp de 14 zile, determina
hipersalivatie tranzitorie si simptome de iritatie intestinalda caracterizate prin tenesme si
diaree. La gaini semnele clinice de intoxicatie acutd se manifesta prin: vocalize, hipersalivatie,
contractii clonice si decubit lateral sau dorsal. Doza letald DLso pentru gaini este 1290 mg/kg

greutate vie.
Daca apar semnele unei intoxicatii acute se indeparteaza imediat apa medicamentata si

se Tnlocuieste cu ap& proaspatad nemedicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la
nevoie se intervine cu tratament simptomatic.

4.11. Timp de asteptare

Porci:
Carne si organe: 9 zile.

Gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile
Oua: 8 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, pleuromutiline,

cod ATC-vet: QJO1XQO01.

5.1. Proprietati farmacodinamice
Tiamulinul este un agent bacteriostatic la concentratiile terapeutice ce actioneaza la nivelul




nivelul jonctiunii subunitafilor 50S si 30S. Se pare ca inhiba sinteza proteinelor bacteriene,
prin inactivarea complexelor de initiere biochimica rezultand impiedicarea lungirii lanfului
polipeptidic. Actioneaza asupra bacteriilor sensibile la tiamulin din genurile: Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacterium spp., Listeria
spp., Brucella spp., Fusobacterium spp., anaerobi (Clostridium spp.) si Pasteurella spp. Este
de asemenea, foarte activ si fatd Mycoplasma spp., Haemophillus spp., Brachispira
(Serpulina) hyodisenteriae, Lawsonia intracellularis, Actinobacillus spp., Leptospira spp.,
Chlamydia spp., Rickettsia spp. si Borellia anserina. Nu are eficientd Tmpotriva Salmonella
spp. si E.coli.

Mecanismele rezistentei Brachispira spp. la pleuromutiline se considera a fi datorita
mutatiilor la nivelul locusului {intd ribozomal. Rezistenta clinica importantd necesita mutatii
succesive la nivelul locusului de cuplare al tiamulinului. Rezistenta la tiamulin poate fi

asociata cu rezistenta si la alte pleuromutiline.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Biodisponibilitate. Tiamulinul odata ajuns in tractul digestiv in contact cu sucul intestinal se

dizolva si actioneaza atat local, la nivelul tractusului digestiv, cat si sistemic.

Absorbtie. Tiamulinul se absoarbe usor si rapid din intestin (peste 90% la porcine si intre
75% - 95% la pasari).

Distributie. Dupa absorbtie, se distribuie intracelular si tisular. Distributia tisulara este mai
mare de 3-5 ori decat cea plasmatica substanfa atingdnd concentratii superioare in ficat,
rinichi si plamani. ]

Biotransformare si eliminare. Dupa metabolizare, se elimina in principal prin bila si fecale
ca metabolit inactiv microbiologic. Excretia este relativ rapida, 99% din doza eliminandu-se in

mai putin de 48 ore.

6. PARTICULARITI\]'I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele.

6.3. Termen 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: 30 zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul TIADEM 80 se pastreaza in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit

de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi LDPE cu insertie de aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 560 g, 100 g, 500 g, 1000 g.

Pungi LDPE x 5 kg, 10 kg si saci LDPE x 25 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toa/te;;imegqiiunile de ambalaje.
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6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu
provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120261

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.08.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi LDPE x5 kg, x 10 kg

Saci LDPE x 25 kg
Pungi LDPE cu insertie de aluminiu x 100 g, x 500 g, x 1000 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
TIADEM 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gaini (pui de carne, gaini de
reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).
Tiamulin hidrogen fumarat.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE ]
Tiamulin hidrogen fumarat...............cccoiiiii i 800 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
5 kg, 10 kg, 25 kg

100 g, 500 g, 1000 g.

[5. SPECH TINTA |
Porcine si gdini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oudtoare, tineret inlocuire)

[ 6. INDICATII |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Porci:
Carne si organe: 9 zile

Gaini(pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile
Oua: 8 zile

|'9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza in 30 zile.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.

[ 11. CONDITI! SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra la in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si

lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Produsul TIADEM 80 se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR” B
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120261

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Pungi LDPE cu insertie de aluminiu x 5 kg, x 10 kg
Saci LDPE cu insertie de aluminiu_x 25 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR ]
TIADEM 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gaini (pui de carne, gaini
de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).
Tiamulin hidrogen fumarat.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |
Tiamulin hidrogen fumarat............................. 800 mg/g

l 3. FORMA FARMACEUTICA J
Pulbere hidrosolubila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
5kg, 10 kg, 25 kg.

[ 5. SPECII TINTA |
Porcine si gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).

[6. INDICATII |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Porci:
Carne si organe: 9 zile

Gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile
Oua: 8 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza in 30 zile.
Dupa diluare se va utilizain 24 ore.




u1. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE e ]
A se pastra la in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si

lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Produsul TIADEM 80 se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR” |
A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

120261

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




ETICHETA

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi LDPE cu insertie de aluminiux 10g,25¢g,50g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIADEM 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gaini (pui de
carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).
Tiamulin hidrogen fumarat.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Tiamulin hidrogen fumarat....................co e

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10g,25¢g,504g.

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:
Carne si organe: 9 zile

Gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile
Oua: 8 zile

[ 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul.
Dupa deschidere se va utiliza in 30 zile.
Dupa diluare se va utilizain 24 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

TIADEM 80
800 mg/g, pulbere hidrosolubila
pentru porcine si gaini (pui de carne, gdini de reproductie, gdini ouatoare, tineret inlocuire).

1. NUMELE §| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL CU
ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tiadem 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porcine si gaini (pui de carne, gaini de
reproductie, gdini ouatoare, tineret Tnlocuire).

Tiamulin hidrogen fumarat.

3. DECLARAREA SUBSTANTE! ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 g Tiadem 80 contine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat...................... 800 mg

4. INDICATII

La porcine:
In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachispira (Serpulina) hyodisenteriae,

spirochetozei colonului cauzate de Brachispira pilosicoli, enteropatiei proliferative porcine
cauzate de Lawsonia intracellularis, micoplasmozelor produse de M. hyopneumoniae $i M.
hyosinoviae, precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive aerobe sau
anaerobe sensibile la tiamulin.

La gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):

In tratamentul bolii respiratorii cronice (BRC), micoplasmozelor cauzate de M.
gallisepticum si M. synoviae precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive
aerobe sau anaerobe (Clostridium spp.) sensibile la tiamulin.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin sau la

excipientul produsului.
Pe toatd durata tratamentului cu Tiadem 80, animalelele nu vor fi hranite cu furaje ce

coniin coccidiostatice din grupa ionoforilor (monensin, narazin $i salinomicin) si nici cu mai
putin de 7 zile nainte sau dupa administrarea Tiadem 80.




6. REACTHI ADVERSE
Au fost inregistrate la porci, destul de rar, reactii adverse mamfestaie in prmCIpal prin

eritem si edem cutanat. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt
mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Porcine, gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut:
La porci: se administreaza 12 mg Tiadem 80/kg greutate corporala (aproximativ 10 mg

tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala), timp de 5 zile consecutive.

La gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oudtoare, tineret inlocuire): se
administrazd 25 mg Tiadem 80/kg greutate vie/corporala (aproximativ 20 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporala), administrat 5 zile consecutive.

in functie de evolutia bolii, medicul veterinar poate decide prelungirea duratei

tratamentului.

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, se poate utiliza urmatoarea formula de calcui:

mg Tiadem 80/ kg greutate corporala/zi x greutatea corporala
medie a animalelor de tratat (kg) _ mg Tiadem 80/ litru

Consumul mediu zilnic de apa (litri) animal apa

Consumul de apa este dependent de starea clinica a animalelor. De aceea, pentru a obtine
doza corecta, concentratia in apa va trebui ajustata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s bea numai apa medicamentata. La
fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculatd cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Porci:
Carne si organe: 9 zile

Gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile
QOua: 8 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si

lumina solara directa.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar produsul se va utiliza in 30 de zile.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut

conform indicatiilor: 24 ore. L
A nu se utiliza dupa data de expirare menglonata pe etlcheta.




12.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in

cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacé acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutad la tiamulin trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte nepliacute, la manipularea produsului, se
recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru
praf. Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu apa si sapun zonele pielii
care au intrat in contact cu produsul. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intra
accidental in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin
prurit cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vad imediat medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fefei, buzelor sau
pleoapelor Insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicald de urgenta.
Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prin asocierea cu coccidiostaticele ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin gi
narazin) se produce potentarea toxicitatii acestora, putand rezulta o scadere marcanta a
cresterii, ataxie, paralizie si uneori moartea. Furajele trebuie verificate Tnainte de
administrarea produsului dacad contin coccidiostatice ionofore. Daca apar semnele unei
astfel de interactiuni, fie administrarea furajului contaminat este intrerupta fie
administrarea apei ce contine tiamulin. Furajul se indeparteaza si va fi inlocuit cu furaj
care nu contine astfel de coccidiostatice.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
La porci, cand este administratd apa medicamentata continand doze de Tiadem 80 de 5

ori mai mari decat doza recomandatd (40 mg tiamulin/kg greutate coprorala), unele
animale pot consuma mai putind apa decat restul animalelor. Consumul de apa revine la
normal in maximum 3 zile.

Prin administrarea dozei de 100 mg tiamulin/kg greutate corporala determina hiperpnee si
disconfort abdominal. La doza de 150 mg tiamulin/kg nu s-au observat efecte asupra SNC
cu exceptia sedarii. La doza de 55 mg_tiamulin/kg gc administrata timp de 14 zZile,
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determind hipersalivatie tranzitorie si simptome de iritatie intestinalda caracterizate prin
tenesme si diaree. La gaini semnele clinice de intoxicatie acutd se manifesta prin:
vocalize, hipersalivatie, contractii clonice si decubit lateral sau dorsal. Doza letala DLso
pentru gaini este 1290 mg/kg greutate vie.

Daca apar semnele unei intoxicatii acute se indeparteaza imediat apa medicamentata si
se inlocuieste cu apa proaspatd nemedicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si
la nevoie se intervine cu tratament simptomatic.

Incompatibilitati

Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile

menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau

deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

14.DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Noiembrie 2016

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi LDPE cu insertie de aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g
Pungi LDPE x5 kg, x 10 kg

Saci LDPE x 25 kg

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445e-mail: office@delosmedica.ro






