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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
Tiamulina Chemifarma, 100 mg/g solutie orala pentru broileri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g contine:

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 125,00 mg
(echivalenta cu tiamulin 100,00 mg)

Excipienti: pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala pentru a fi diluata in apa de baut.
Solutie limpede, usor galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Broileri.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul se administreaza la broileri in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de germeni
sensibili la tiamulin: micoplasmoze, afectiuni cronice respiratorii, artrite infectioase.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la broilerii cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

Nu se utilizeaza monensin, narasin sau salinomicina in timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupa
tratamentul cu tiamulin. Acest lucru poate determina scaderea severa in greutate sau moarte.

4.4, Atentionari speciale <pentru fiecare specie tinta >

Utilizarea simultana a tiamulinului si a produsului ionofor anticoccidian maduramicin poate determina o
usoara sau moderata scadere in greutate la broileri. Aceasta situatie este temporara si dispare
spontan in 3-5 zile de la incetarea tratamentului cu tiamulin.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se permite utilizarea la pasarile ouatoare, care produc oua destinate consumului uman.

Este recomandat ca tratamentele s& se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu
este posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie
luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persocana care adminisireaza produsul medicinal
veterinar la animale

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului.

Se va purta echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cand se prepara
si manevreaza produsul. In cazul contactului accidental cu ochii, se va clati imediat cu cantitati mari de
solicita imediat sfatul medicului, caruia i se va arata prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sa manipuleze cu atentie produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
S-au inregistrat cateva cazuri de suprainfectie provocate de microorganisme care nu erau sensibile la
tiamulin.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
u-este cazul.
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Ite produse medicinale sau alte forme de interactiune
dministrat in combinatie cu monenzin sau alte antibiotice ionofore.

dministrat si calea de administrare
dministrat in apa de baut in conformitate cu recomandarile medicului veterinar,
avand'grifarsd nu se depaseasca doza permisa (in mg/kg g.c.)

Broileri: in apa de baut 125 - 200 g/100 litri apa (echivalent cu 12.5 — 20.0 g substanta activa/100 litri
apa), timp de 3 - 5 zile.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporalé a broilerilor trebuie calculata cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Apa medicamentata proaspata trebuie preparata zilnic.

Diluati dozele indicate cu precizie in apa sau furajul lichid,

Consumul de apa poate fi scazut in timpul administrarii produsului la broileri.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu depasiti dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare

Broileri

Carne si organe: 5 zile

Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: alte antibacteriene, pleuromutiline. ATC vet code: QJ01XQ01

5.1. Proprietati farmacodinamice .

Tiamulinul este un agent bacteriostatic care actioneaza printr-un mecanism de inhibare a sintezelor
proteinelor bacteriene prin legatura sa la subunitatile ribozomilor 70S ale microorganismelor sensibile.
Gama de activitate in vitro cuprinde Mycoplasma spp, Treponema hyodysenteriae, Actinobacillus
(Haesmophilus) pleuropneumoniae, Leptospira spp., microorganisme Gram pozitive ca Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria spp., Erysipelothrix spp. microorganisme
Gram negative ca Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Campylobacter coli si tulpini de colibacili.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Tiamulinul este bine absorbit dupa administrarea orala, concentratia maxima in ser fiind atinsa dupa 2
ore. Acesta se raspandeste uniform in tesuturile organismului. Se metabolizeaza in principal in ficat si
se elimina pe cale biliara. Timpul de injumatatire este de aproape 6 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
N,N dimetilacetamida
Ulei de ricin etoxilat.

6.2. Incompatibiliti
Nu administrati in ape bogate in ioni de calciu.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:12 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor; 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati la loc racoros si intunecat.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar




ETICHETA/ PROSPECT

Tiamulina Chemifarma, 100 mg/g solutie oraléd pentru broileri

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli (ltalia).

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tiamulina Chemifarma, 100 mg/g solutie orald pentru broileri.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
1 g contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 125,00 mg
{(echivalent cu tiamulin 100,00 mg)
4. INDICATII

Produsul se administreaza la broileri in tratamentul mfectnlor bacteriene determinate de germeni
sensibili la actiunea substantei active: micoplasmoze, afectnunl cronice respiratorii, artrite infectioase.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la broilerii cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa.

Nu se utilizeaza monensin, narasin sau salinomicina in timpul sau cu cel putm 7 zile inainte sau dupa
tratamentul cu tiamulin. Acest lucru poate determina scaderea severd in greutate sau moartea.

6. REACTII ADVERSE

S-au inregistrat cateva cazuri de suprainfectie provocate de microorganisme care nu erau sensibile la
tiamulin.

7. SPECITINTA
Broileri.

8. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Produsul trebuie administrat in apa de baut sau furajul lichid in conformitate cu recomandarile
medicului veterinar, avand grija sa nu se depaseasca doza permisé (in mg/kg g.c.)

Broileri: in apa de baut 125 - 200 g/100 litri apa (echivalent cu 12.56 -20.0 g substanta activa/100 litri
apd), timp de 3 - & Zile.

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

Apa medicamentatd proaspata trebuie preparata zilnic.

Consumul de apa poate fi scazut in timpul administrarii produsului la broileri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Diluati dozele indicate cu precizie in apa.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Broileri:
Carne si organe: 5 zile
Nu se administreaza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.



SECIALE PENTRU DEPOZITARE

“Perioa
\Pé?fggg? abitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore
EXPfanzany—

12, ATEN]'IONARI SPECIALE

Utilizarea simultana a tiamulinului si a produsului ionofor anticoccidian maduramicin poate determina o
usoara sau moderaté scadere in greutate la broiler. Aceasta situatie este temporard si dispare spontan
in 3-5 zile de la incetarea tratamentului cu tiamulin.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se permite utilizarea la pasarile oustoare, care produc oua destinate consumului uman.

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dup efectuarea antibiogramei. Dacé acest lucru nu
este posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie
luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaz& produsul.

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

Se recomandé evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului.

Se va purta echipament personal de protectie: ochelari i manusi de protectie atunci cand se prepara
si manevreaza produsul. In cazul contactului accidental cu ochii, se va clati imediat cu cantitati mari de
apa. in cazul aparitiei iritatiilor se va solicita imediat sfatul medicului. in caz de ingestie accidentala se
va solicita imediat sfatul medicului, c3ruia i se va arata eticheta.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuts la tiamulin trebuie s manipuleze cu atentie produsul.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
S-au inregistrat cateva cazuri de suprainfectie provocate de microorganisme care nu erau sensibile la
tiamulin. Consumul de apa poate fi sc&zut in timpul administrarii produsului la broileri.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tiamulinul nu trebuie administrat in combinatie cu monenzin sau alte antibiotice ionofore.

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

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

14.  ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul este un agent bacteriostatic care actioneaza printr-un mecanism de inhibare a sintezelor
proteinelor bacteriene prin legatura sa la subunitatile ribozomilor 70S ale microorganismelor sensibile.
Gama de activitate in vitro cuprinde Mycoplasma spp, Treponema hyodysenteriae, Actinobacillus
(Haemophilus) pleuropneumoniae, Leptospira spp., microorganisme Gram pozitive ca Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria spp., Erysipelothrix Spp. , microorganisme
Gram negative ca Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Campylobacter colj si tulpini de colibacili.

Particularitati farmacocinetice

Tiamulinul este bine absorbit dupa administrarea orald, concentratia maxima in ser fiind atinsa dupa 2
ore. Acesta se raspandeste uniform in tesuturile organismului. Se metabolizeaza in principal in ficat si
se elimina pe cale biliara. Timpul de injumatatire este de aproape 6 ore.

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera pe baza de prescriptie medicals veterinara.

Dimensiunea ambalajelor




- flacoane de 100 ml si 1|
- bidoane de 51
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

<LOT> <Lot> <BN> {numar}

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120291




