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LUI MEDICINAL VETERINAR
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orald pentru pasari (gdini, broileri, curcani) si suine

2. COMPOZITIA:CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa

Tiamulin hidrogen fumarat 125.0 mg
(echivalent cu 101.2 mg tiamulin bazi)

Excipienti
Alcool benzilic 15.0 mg

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

Solutie orald, limpede, incolord pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti
Pasari (gaini, broileri, curcani) si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La gdini, broileri, curcani, in prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul bolii respiratorii cronice.

La suine, in tratamentul afectiunilor produse de Brachyspira spp, in special in cazurile de enterita
hemoragica produsa de Brachyspira hyodysenteriae.

Este recomandat in tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae, chiar in
prezenta unor agenti patogeni ca: Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella spp, Haemophilus spp, Actinobacillus
pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la tiamulin sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolale
de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.

Utilizarea produsului n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicin
animale :

[



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la pleuromutiline trebuie sd evite contactul cu plodu§u] W&d;cnml

veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau mucoasele. in caz de contact spilati imediat cu apa si daca eSte ﬁ%‘@l

solicitati sfatul medicului caruia ii prezentafi prospectul produsului sau eticheta. _
in timpul manipularii produsului nu se bea. nu se manénca si nu se fumeaza.

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.

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)

In cazuri rare, hipersensibilitatea la tiamulin dupa administrarea orala a fost raportata sub forma unei dermatite
acute cu eritem cutanat si prurit intens. Reactiile adverse sunt de obicei usoare si tranzitorii, dar in cazuri rare
pot fi serioase. Daci apar aceste reactii adverse tipice, opriti tratamentul imediat In mod normal animalele isi
revin la scurt timp dupi aceea. Poate fi util tratamentul simptomatic cum ar fi terapia cu antiinflamatoare si cu

electroliti.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafele gestante sau aflate in lactafie. Utilizati produsul numai in

conformitate cu evaluarea balantei risc/beneficiu de cétre medicului veterinar responsabil.
Produsul poate fi administrat la géinile oudtoare si la cele de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pot aparea incompatibilitati cu anumite antibiotice ionofore .

A nu se administra simultan cu monensin, salinomicin si narasin si alte antibiotice ionofore monovalente, 7 zile

inainte, in timpul si 7 zile dupa tratament.
Simptome ale intoxicafiei cum ar fi reducerea cresterii, paralizii sau mortalitati sunt posibile consecutiv

administrarii simultane.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare pe cale orald prin intermediul apei de baut.

Dozele recomandate sunt:

- la gaini, broileri, curcani: 10 — 20 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate
corporald/zi, (echivalent cu 8,10 — 16,20 mg tiamulin baza / kg greutate corporala /

zi), timp de 3 zile consecutiv

- la suine: 5 - 10 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald/zi,
(echivalent cu 4,05 - 8,10 mg tiamulin baza / kg greutate corporala / zi) timp de 5

zile consecutiv

Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu se va depési doza recomandata

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe

Suine : 5 zile

Pasari (gaini, broileri, curcani): 1 zi
Oua gaina: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic; pleuromutiline
Codul ATC vet : QJ01XQO01
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulinul este un derivat semi-sintetic care apargine clasei pleuromutilinelor.

Tiamulin este un-antibiotic bacteriostatic si actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor prin legarea
reversibila de subunitatea ribozomala 50 S a bacteriei. -

Tiamulinul este activ impotriva Brachyspira spp (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli),
Mycoplasma spp. (Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae), Lawsonia intracellularis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Clostridium perfringens.
Mecanismul de instalare a rezistentei este cromozomal. Aparitia rezistenteii este lenta si progresiva. Nu exista
nici o rezistenta incrucisatd cu macrolide sau alte substante inrudite.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupéd administrarea orald tiamulinul este rapid absorbit. Biodiponibilitatea este de cel putin 90%. Este
distribuit la nivel intracelular, cu tropism pentru pulmon si colon, 60-65% din doza de tiamulin este excretata
prin fecale prin ciclul entero-hepatic i 30-35% prin urin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic, etanol si apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.
Inchideti bine bidonul dupa utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Bidon din polietilena de inalta densitate de 500 ml, 1 L, 2L, 5 L cu capac gradat din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale
Z.1. Tres Le Bois, 22600 Loudeac

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
24.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Bidon de polietilena de naltd densitate x 500 ml, x 1L, 2L, 5L,

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMVET 125 mg/ml soluie orala pentru pasari (gdini, broileri si curcani) si suine
Tiamulin hidrogen fumarat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Tiamulin hidrogen fumarat 125.0 mg
(echivalent cu 101.2 mg tiamulin bazi)
Alcool benzilic 15.0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
1L,2L,5L

| 5. SPECII TINTA

Pasari (gaini, broileri i curcani) si suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Suine : 5 zile

Pasari (gdini, broileri, curcani): 1 zi
Oud gdini: zero zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII -

EXP : {lund/an} .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.
Inchideti bine bidonul dupi utilizare.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

.Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

ﬁ4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7.1. Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Franta

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

Slanté 4
g IR g, e
4 KU s

—



. ‘
/{( f&/’(;;\f Ea 9

PROSPECT

TIAMVET 125 mg/ml solutie orala
pentru pasdri (gdini, broileri i curcani) si suine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale

Z.1. Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Franta

Producétor pentru eliberarea seriilor de produs:
Ceva Sante Animale — Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudeac, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TIAMVET 125 mg/ml solufie orala pentru pasari (gaini, broileri si curcani) si suine
Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:

Tiamulin hidrogen fumarat 125.0 mg
(echivalent cu 101.2 mg tiamulin bazi)
Alcool benzilic 15.0 mg

4. INDICATII

La gdini, broileri, curcani, in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul bolii respiratorii cronice.

La suine, in tratamentul afectiunilor produse de Brachyspira spp, in special in cazurile de enterita
hemoragica produsa de Brachyspira hyodysenteriae.

Este recomandat in tratamentul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae, chiar in
prezenfa unor agenti patogeni ca: Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella spp, Haemophilus spp, Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la tiamulin sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri rare, hipersensibilitatea la tiamulin dupa administrarea orali a fost raportatd sub forma unei dermatite
acute cu eritem cutanat si prurit intens. Reactiile adverse sunt de obicei usoare si tranzitorii, dar in cazuri rare
pot fi serioase. Daca apar aceste reactii adverse tipice, opriti tratamentul imediat. in mod normal animalele iti
revin la scurt timp dupa aceea. Poate fi util tratamentul simptomatic cum ar fi terapia cu antiinflamatoare si cu

.. —
electroliti. Lty
Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect, va rugim inf;ﬁﬁ EEER
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medicul veterinar. ‘ )




7. SPECII TINTA
Pasari (gaini. broileri si curcani) si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE ‘

Administrare pe cale orala prin intermediul apei de baut.

Dozele recomandate sunt:

- la géini, broileri, curcani: 10 — 20 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate
corporald/zi( echivalent cu 8,10 — 16,20 mg tiamulin baza / kg greutate corporala /
zi), timp de 3 zile consecutiv

- la suine: 5 - 10 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporala/zi,
(echivalent cu 4,05 - 8,10 mg tiamulin baza / kg greutate corporala / zi), timp de 5
zile consecutiv

Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe

Suine : 5 zile

Pasari (gdini, broileri, curcani): 1 zi
Oua gaini: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

inchideti bine bidonul dupa utilizare.

A nu se lasa la indeména si In vederea copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile
Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor : 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientel

i) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale o
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U Pielea sau mucoasele. In caz de contact spélagi imediat cu apa si daca este cazul
ruia ii prezentati prospectul produsului sau eticheta.

rodusului nu se bea, nu se mananca si nu se fumeaza.

Evitati contactul direct
solicitati sfatul mediculuf
In timpul manipuldr

in caz de ingestie ‘actidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizaté prin prurit cutanat sau iritatii
ale pielii. adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafele gestante sau aflate in lactatie. Utilizati produsul numai in
conformitate cu evaluarea balantei risc/beneficiu de citre medicului veterinar responsabil.
Produsul poate fi administrat la gainile ouatoare si la cele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot apdrea incompatibilitati cu anumite antibiotice ionofore .

A nu se administra simultan cu monensin, salinomicin si narasin si alte antibiotice ionofore monovalente, 7 zile
inainte, in timpul si 7 zile dupa tratament.

Simptome ale intoxicatiei cum ar fi reducerea cresterii, paralizii sau mortalita{i sunt posibile consecutiv
administrarii simultane.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)

Nu se va depisi doza recomandata

Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE
PRODUSE _ '

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor
utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFOMATII

Mairimea ambalajului:

Bidon din polietilena de inaltd densitate de 500 ml, 1 L, 2L, 5 L cu capac gradat din polipropilena
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si conlactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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