ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AL ETV A i

.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: ‘ i

TIASOL, 100mg/ml, solutie orald pentru utilizare in apa de baut, la porci”

iepuri, gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie contine :

Substanta activa:

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

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

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

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA -

Solutie orala pentru utilizare Tn apa de baut.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare incolora pana la slab
galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

e Porci

e lepuri

e Gaini

e Curcani

e Porumbei care nu sunt destinati consumului uman

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA:

Produsul este indicat la porci, iepuri, gaini, curcani, porumbei care nu sunt

- “destinati consumului uman, in tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram

pozitive (Streptococcus spp., Clostridium spp,.) Gram negative (E.coli,
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Salmonella spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,
" Lawsonia. intracellularis, Klebsiela spp., Haemophillus spp., Campylobacter spp.,
Lawsonia spp.), micoplasme, spirochete (Brachyspira spp.) si flagelate sensibile
la actiunea substantei active.

La porci : In tratamentul dizenteriei anaerobe, spirochetice, flagelare,
pneumoniei enzootice a porcului, infectiilor produse de micoplasme, infectiilor
secundare produse de germeni sensibili la tiamulin.

La iepuri: in tratamentul bolilor respiratorii produse de pasteurele,
micoplasme, hemofili si a infectiilor secundare produse de germeni sensibili la
tiamulin, tratamentul enteritelor produse de E.coli Salmonella spp.,
Campylobacter spp., dizenteriilor anaerobe si spirochetice.

La gaini, curcani si porumbei care nu sunt destinati consumului
uman : in tratamentul bolilor respiratorii cronice si tratamentul hepatitei
infectioase, micoplasmozei, artritelor infectioase.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se utilizeaza la ierbivore.

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

Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicin, monensin
sau narasin in timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu
Tiasol, consecinta putand fi o scadere grava in greutate sau moartea.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale.

Daca aceast lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local
pe informatiile epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin si poate scadea eficacitatea
tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene_oficiale,
nationale si regionale. ST




. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza produsul medicinal veterinar la animale. '
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s3

evite contactul cu produsul.

Se va purta echipament personal de protectie ce consta in ochelari de
protectie si manusi din cauciuc sau latex atunci cand se manevreaz& produsul
medicinal veterinar.

in cazul contactului accidental cu pielea sau mucoasele, clatiti imediat
zona afectata cu apa din abundenta si indepartati hainele contaminate care sunt
in contact direct cu pielea.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa administrarea produsului.

4.6 REACTII ADVERSE (FRECVEN]’A S| GRAVITATE):
Ocazional pot apare eriteme si reactii de hipersensibilitate.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI SAU iN PERIOADA DE
OUAT:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterinari
si fermierii trebuie sa verifice ca pe eticheta furajului nu este mentionat continutul
de salinomicin. Dacéd apare o interactiune, se va opri imediat administrarea
furajului si se va nlocui cu furaj proaspat. Furajul contaminat cu acesti agenti va
fi Tndepartat cat de curand posibil si inlocui cu furaj care nu contine ionofori
incompatibili cu taimulinul.



4.9 bANTITA]’I DE ADMINISTRAT $I CALEA DE ADMINISTRARE:

Se admiﬁistreazé pe cale orala, prin diluare in apa de baut, timp de 5 - 7
zile consecutiv.

La porci: se administreaza intre 8 si 12 ml Tiasol/ 100 kg greutate
corporald/zi (intre 8 -12 mg substanta activa / kg greutate corporald/zi , respectiv
0.08-0.12 ml Tiasol / kg greutate corporalad/zi ), in functie de boala si gravitatea
acesteia.

La iepuri: se administreaza intre 0,8 si 1,2 ml Tiasol / 10 kg greutate
corporald/zi (intre 8 -12 mg substanta activa / kg greutate corporala/zi ,
respectiv 0.08-0.12 mi Tiasol / kg greutate corporald/zi ), in functie de boala si
gravitatea acesteia

La gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman:
se administreaza intre 15 si 20 ml Tiasol /100 kg g.c/zi (intre 15 - 20 mg
substanta activa / kg g.c /zi, respectiv 0.15-0.2 ml Tiasol/ kg g.c. / zi), in functie
de boala si gravitatea acesteia.

Cantitatea de apa medicamentata administrata depinde de starea clinica a
animalelor. Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de substanta activa
trebuie ajustata in mod corespunzator.

Calculati cu atentie greutatea corporald medie ce trebuie tratata si consumul
mediu zilnic de apa Tnaintea fiecarui tratament.

Apa medicamentata trebuie preparat in fiecare zi, imediat inainte de a fi
administrata.

Apa medicamentatd ar trebui s& fie singura sursa de apa de baut pentru animale,
pe intreaga durata a perioadei de tratament.

4.10 SUPRADOZARE:

In caz de supradozare simptomele sunt: salivare, voma si letargie.
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe:

Porci - 5 zile
lepuri - 6 zile
Gaini - 3 zile

Curcani - 5 zile
Oua gaini : zero zile e
Nu se administreazé la porumbeii destinati consumului uman. * -~



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeuticd:  antibacteriene pentru uz  sistemic,
pleuromutiline
Codul veterinar ATC: QJO1XQ01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Tiamulinul face parte din grupa antibiotice pleuromutiline. Este un
bacteriostatic, ihiband sinteza proteinelor bacteriene prin legarea sa la unitatea
ribozomala 50S.

Tiamulinul este activ impotriva germenilor din genul Mycoplasma (M.
Gallisepticum, M. Sinoviae, M. Meleagridis, M. iowae, M. hyopneumoniae, M.
Hyosynoviae, M. bovis), Brachispira hyodisenteriae, Streptococcus spp.,
Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Lawsonia intracellularis,
Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Haemophyllus spp., E, coli, Salmonella
spp., Pseudomonas spp., Actinobacillus spp.,

5.2 Particularitati farmacocinetice:

In cazul administrarii orale, Tiamulinul este bine absorbit, peste 85% la porci
si peste 90% la pasari, sobolani si caini. Dupa administrarea orald este rapid
distribuit Tn tesuturi fiind regasit la o concentratie mare in pulmoni. Peak-ul
plasmatic este atins dupa 2-4 ore de la administrare.

Concentratia de tiamulin in pulmon, de 8 micrograme/g a fost constanta
intre 2 si 8 ore de la administrare. La 32 de ore de la administrare valoarea
concentratiei este de aproape 4 ng/g.

Tiamulinul este metabolizat pe mai multe cai (N-dezalchilare,
monohidroxilare, etc). In ficat, metaboliti au o slaba activitate antimicrobiana.
Eliminarea se face prin urina (30%), fecale si bila ( aproximativ 60%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
Propilen glicol, metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, metabisulfit
de sodiu, apa purificata.



6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:

Tiamulinul prezinta incompatibilitate cu anticoccidiostaticele ionofore :

monensin, salinomicin, narasin, maduramicin.

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 3
luni

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.
A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250
ml, HDPE x 500 ml, HDPE x 1i si canistre din HDPE x 1l, HDPE x 5I, HDPE x
101, inchise cu dop din HDPE sau PP.

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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
180134

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
03.09.2018

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacone din PET/HDPE x 100 ml|

Flacone din PET x 200 ml

Flacone din PET x 250 mi

Flacone din HDPE x 500 ml|

Flacone din HDPE x 1 litru

Canistre HDPE x 5 litri

Canistre HDPE x 10 litri

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Tiasol , 100mg/ml, solutie orala pentru utilizare in apa de baut, la porci , iepuri
gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman

Tiamulin hidrogen fumarat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $i A ALTOR SUBSTANTE 1

1 ml solutie contine :
Substanta activa:

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml
200 mi
250 ml
500 ml
1 litru

5 litri

10 litri




5. SPECII TINTA

e Porci
e lepuri
e Gaini
e Curcani

e Porumbei care nu sunt destinati consumului uman

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ﬁ' MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci - 5 zile
lepuri - 5 zile
Gaini - 3 zile

Curcani - 5 zile
Oua gaini : zero zile
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupéa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

de inghet.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, protejat de lumina s“i‘fe}it'a ‘




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR ".‘“'f“;' |
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

‘ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

n

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180134

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacone din PET x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tiasol, 100 mg/ml, solutie oral& pentru utilizare in apa de baut, la porci, iepuri
gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman

Tiamulin hidrogen fumarat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml solutie contine :
Tiamulin hidrogen fumarat ........................ 100 mg

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

50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE |

Citi{i prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci - 5 zile

lepuri - 5 zile

Gaini - 3 zile

Curcani - 5 zile

Oua gaini : zero zile

Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman
| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:




7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore. ;

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ¢

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

e

Tiasol , 100mg/m|,
solutie orala pentru utilizare Tn apa de baut, la porci, lepuri, gaini, curcani; -

porumbei care nu sunt destinati consumului uman

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tiasol , 100 mg/ml, solutie orald pentru utilizare in apa de baut, la porci,
iepuri, gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman

Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie contine :

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat ................. 100 mg

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat........................coooco 2mg
Propil parahidroxibenzoat................................oo 0,2 mg




4. INDICATII
" .+ Produsul este indicat la porci, iepuri, gaini, curcani, porumbei care nu sunt
désiinati consumului uman, in tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram
pozitive (Streptococcus spp., Clostridium spp,.) Gram negative (E.coli,
Salmonella spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,
Lawsonia intracellularis, Klebsiela spp., Haemophillus spp., Campylobacter spp.,
Lawsonia spp.) micoplasme, spirochete (Brachyspira spp.) si flagelate sensibile
la actiunea substantei active.

La porci : In tratamentul dizenteriei anaerobe, spirochetice, flagelare,
pneumoniei enzootice a porcului, infectiilor produse de micoplasme, infectiilor
secundare produse de germeni sensibili la tiamulin.

La iepuri: in tratamentul bolilor respiratorii produse de pasteurele,
micoplasme, hemofili si a infectiilor secundare produse de germeni sensibili la
tiamulin, tratamentul enteritelor produse de E.coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp., dizenteriilor anaerobe si spirochetice.

La géini, curcani si porumbei care nu sunt destinati consumului
uman : in tratamentul bolilor respiratorii cronice si tratamentul hepatitei
infectioase, micoplasmozei, artritelor infectioase.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la ierbivore.

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

Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicin, monensin
sau narasin in timpul sau cu cel putin 7 zile Tnainte sau dupa tratamentul cu
Tiasol, consecinta putand fi o scadere grava in greutate sau moartea.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional pot apare eriteme si alte reactii de hipersensibilitate.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nus unt deja
incluse 1n acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam
sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

e Porci
e lepuri
e Gaini
e Curcani P o

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman T | ‘




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Si
MOD DE ADMINISTRARE w

Se administreaza pe cale orala, prin diluare in apa de baut, timp de 5 - 7
zile consecutiv.

La porci: se administreaza intre 8 si 12 ml Tiasol /100 kg greutate
corporala/zi (intre 8 -12 mg substantd activd / kg greutate corporala/zi
respectiv 0.08-0.12 ml Tiasol / kg greutate corporald/zi ), in functie de boala si
gravitatea acesteia.

La iepuri: se administreaza intre 0,8 si 1,2 ml Tiasol / 10 kg greutate
corporala/zi (intre 8 -12 mg substanta activa / kg greutate corporald/zi |
respectiv 0.08-0.12 ml Tiasol / kg greutate corporala/zi ), in functie de boala si
gravitatea acesteia

La gaini, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman:
se administreaza intre 15 si 20 ml Tiasol /100 kg g.c/zi
(intre 15 - 20 mg substanta activa / kg g.c /zi, respectiv 0.15-0.2 ml Tiasol / kg
g.c. / zi), in functie de boala si gravitatea acesteia.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea de apa medicamentatad administrata depinde de starea clinica a
animalelor. Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de substanta activa
trebuie ajustata in mod corespunzator.
Calculati cu atentie greutatea corporala medie ce trebuie trataté si consumul
mediu zilnic de apa inaintea fiecarui tratament.
Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi, imediat inainte de a fi
administrata.
Apa medicamentata ar trebui sa fie singura sursa de apa de b&ut pentru animale,
pe intreaga durata a perioadei de tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porci - 5 zile
lepuri - 5 zile
Gaini - 3 zile




‘Curcani — 5 zile
- Oué gaini : zero zile
< *"" Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman

11.,PRECAU]’II SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 oC.

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3
funi

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

12. ATEN'[IONARI SPECIALE
ATEN]’IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE IINTA:
Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale. Dac3 aceast lucru nu este posibil, terapia
trebuie s se bazeze pe plan local pe informatiile epidemiologice despre
susceptibilitatea bacteriilor tinta.Utilizarea produsului in afara instructiunilor
furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin si poate
scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreazid produsul medicinal veterinar la animale.

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

Se va purta echipament personal de protectie ce consta in ochelari de
protectie si manusi din cauciuc sau latex atunci cand se manevreaza produsul
medicinal veterinar.

<X // ’
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in cazul contactului accidental cu pielea sau mucoasele, . ciatm lmedlat
zona afectata cu apa din abundenta si indepartati hainele contaminate care sunt
in contact direct cu pielea. =
In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu’ apé din
abundenta. | o

In cazul aparitiei iritatiilor, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati méinile dupa administrarea produsului.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI SAU IN PERIOADA DE
OUAT:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterinari
si fermierii trebuie sa verifice ca pe eticheta furajului nu este mentionat continutul
de salinomicin. Daca apare o interactiune, se va opri imediat administrarea
furajului si se va inlocui cu furaj proaspat Furajul contaminat cu acesti agenti va
fi mdepartat cat de curand posibil si Tnlocui cu furaj care nu contme tonofori
incompatibili cu taimulinul.

SUPRADOZARE
in caz de supradoza simptomele sunt: salivare, voma, letargie.
Se vor respecta dozele recomandate.

INCOMPATIBILITATI:

Tiamulinul prezinta incompatibilitate cu antococcidiostaticele ionofore :
monensin, salinomicin, nasarin, maduramicin.

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.




13. !5:’RECAU'-'_[II 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 a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

14. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250
ml. HDPE x 500 ml, HDPE x 1l si canistre din HDPE x 1I, HDPE x 5l, HDPE x
10}, nchise cu dopuri din HDPE sau PP.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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







