ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMULIN FP 100 mg/ml, solutie injectabild pentru porci s

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat................. 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat

2mg

Propil parahidroxibenzoat

0,2 mg

Metabisulfit de sodiu

Propilenglicol

Apd distilata pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolord pani la slab gilbui.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint

Produsul medicinal veterinar este indicat la porci in tratamentul infectiilor digestive, respiratorii si

articulare.

Este recomandat in tratamentul dizenteriei necomplicate produsa de Brachyspira hyodisenteriae si
complicatd cu Fusobacterium spp., Bacteroides spp. si Clostridium perfringens, in pneumonia
enzooticd necomplicatd sau complicatd cu Pasteurella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si
Corynebacterium pyogenes. Este eficient in tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus

pleuropneumoniae.

Este indicat in tratamentul artritei micoplasmice provocatd de Mycoplasma hyosynoviae, in dermatita

exudativd, in avorturile produse de Leprospira spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la scaderea eficacittii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei
incrucisate.

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

A se evita autoinjectarea accidentala. fn acest caz solicitati imediat asistentd medicala si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii, pielea si fata. In caz de contact se spald cu multa apa. In cazul in care
iritatia evolueaza adresati-va imediat medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Rare Reactie eritematoasd cutanata

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii 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:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tiamulinul prezinta efect de potentare si sinergism cu tetraciclinele: clorotetraciclina sau doxiciclina i
poate fi utilizata in combinatie pentru o mai buni activitate fata de infectiile mixte si ca activitate
sinergicd impotriva micoplasmelor, a pasteurelelor si a altor bacterii.

Eficienta produsului scade in cazul asocierii cu clindamicina, eritromicina si lincomicina.

Prezenta in api a clorului poate influenta eficienta tiamulinului.

Nu se vor utiliza produse care contin ionofori (monezin, narazin, lasalocid sau salinomicin) in timpul
tratamentului cu acest produs medicinal veterinar si cel putin 7 zile Tnainte i dupd acesta.



3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.

In tratamentul dizenteriei produsa de Brachyspira hyodysenteriae, al spirochetozelor colonului,
enterocolitelor spirochetice, dermatitei exudative si avorturilor:

- 8 mg substanta activa/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporala/zi ), timp de 3 zile consecutiv.

In tratamentul pneumoniei enzootice si al artritei micoplasmice:

- 8 — 12 mg substanta activa/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1,0 - 1,5 ml produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporala), timp de 3 zile consecutiv.

In tratamentul pleuropneumoniei:

- 12 - 16 mg substanta activd/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1,5 - 2 ml produs
medicinal veterinar/12 - 20 kg greutate corporald), timp de 3 zile consecutiv.

Daca animalele nu prezinta o ameliorare a stirii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele si durata tratamentului.

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

Carne si organe: 14 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01
4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul este un bacteriostatic, derivat semi-sintetic al antibioticului pleuromutilin, activ fata de:
- Bacterii Gram-negative: Pasteurella spp, Klebsiella spp, Haemophilus spp., Fusobacterium,
Campylobacter spp., Bacteroides spp., Lawsonia spp.;

- Bacterii Gram-pozitive: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Clostridium perfringens,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria monocitogenes,

- Micoplasme: M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, M. gallisepticum, M, meleagridis
M. bovis;

- Flagelate;

- Spirochete: Brachyspira hyodysenteriae, B. innocens, B. pilosicoli, B. suis, Leptospira spp-;
Tiamulinul este eficient fata de micoplasmele rezistente la tilozina, josamicina, kitasamicina si
eritromicina.

Actiunea tiamulinului se bazeazi pe inhibarea sintezei proteinelor bacteriene prin legarea sa la unitatea
ribozomala 50S.
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4.3 Farmacocinetica

Tiamulinul este metabolizat pe mai multe cai (N-dezalchilare, monohidroxilare, etc). In ficat

metabolitii au o slaba activitate antimicrobiana. Eliminarea se face prin urin (30%), fecale si bila
(aproximativ 60%).

5. 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: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

A se feri de Inghet.

A se feri de lumind directa.

A nu se utiliza dupi data expiririi produsului marcata pe eticheta.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruna tip II, x 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
clorobutilic si capsa din aluminiu.

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

5.5 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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 AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150107
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.09.2003



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

£

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARF,

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld x 10 mlL, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMULIN FP 100 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Tiamulin hidrogen fumarat................ 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 m}
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcaté pe eticheta.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

1i. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l
Numai pentru uz veterinar.

LIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150107

| 15. NUMARUL SERIEI




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

TIAMULIN FP 100 mg/ml, solutie injectabild pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat.................... 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.............. 2 mg

Propil parahidroxibenzoat............. 0,2 mg

Solutie injectabila, limpede, incolord pana la slab gilbui.
3.  Specii tinta

Porci

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la porci in tratamentul infectiilor digestive, respiratorii si
articulare.

Este recomandat in tratamentul dizenteriei necomplicate produsa de Brachyspira hyodisenteriae si
complicatd cu Fusobacterium spp., Bacteroides spp. si Clostridium perfringens, in pneumonia
enzooticd necomplicata sau complicata cu Pasteurella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si
Corynebacterium pyogenes. Este eficient in tratamentul pleuropneumoniei cauzata de Actinobacillus
pleuropreumoniae.

Este indicat in tratamentul artritei micoplasmice provocatd de Mycoplasma hyosynoviae, in dermatita
exudativd, in avorturile produse de Leptospira spp.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei
incrucisate.



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

A se evita autoinjectarea accidentala. fn acest caz solicitati imediat asistentd medicala si prezentafi
medicﬂfﬁi prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii, pielea si fata. In caz de contact se spala cu multd apa. In cazul in care
iritagia‘evolueaza adresati-vd imediat medicului.

_Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tiamulinul prezinti efect de potentare si sinergism cu tetraciclinele: clorotetraciclina sau doxiciclina i
poate fi utilizata in combinatie pentru o mai bund activitate fata de infectiile mixte si ca activitate
sinergici impotriva micoplasmelor, a pasteurelelor si a altor bacterii.

Eficienta produsului scade in cazul asocierii cu clindamicina, eritromicina si lincomicina.

Prezenta in ap a clorului poate influenta eficienta tiamulinului.

Nu se vor utiliza produse care contin ionofori (monezin, narazin, lasalocid sau salinomicin) in timpul
tratamentului cu acest produs medicinal veterinar si cel putin 7 zile Tnainte si dupé acesta.

Supradozare:
Se vor respecta dozele si durata tratamentului.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci

Rare Reactie eritematoasa cutanata

(1 pAna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramusculari:

in tratamentul dizenteriei produsa de Brachyspira hyodysenteriae, al spirochetozelor colonului,
enterocolitelor spirochetice, dermatitei exudative si avorturilor:

- 8 mg substanta activi/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporald/zi ), timp de 3 zile consecutiv.

In tratamentul pneumoniei enzootice si al artritei micoplasmice:

- 8 — 12 mg substantii activi/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1,0 - 1,5 ml produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporald), timp de 3 zile consecutiv.
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In tratamentul pleuropneumoniei: ‘

- 12 - 16 mg substantd activd/kg g.c/zi, timp de 3 zile consecutiv (echivalent cu 1,5 - 2 ml produs
medicinal veterinar/12 - 20 kg greutate corporald), timp de 3 zile consecutiv. .

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sinatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului. )

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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 masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacoane din sticld brund tip II, x 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop din cauciuc

clorobutilic si capsd din aluminiu
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact
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Detinitorul autorizatiei de comercializare i producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii
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