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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vetmulin 100 g/kg premix pentru furaj medicamentat pentru porci, giini, curci si i

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare kg contine:

Substanta activa:
Tiamulin 81 g (echivalent cu 100 g tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon pregelatinizat

Amidon de grau

Material granular de culoare galbuie, cu curgere libera.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci

Giini (broileri, gdini oudtoare, pentru reproductie §i puicute)
Curci (pentru reproductie si tineret)

Iepuri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine, atunci cind boala este prezentd In efectiv, cauzatd
de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la tiamulin. Inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Pentru tratamentul colitei cauzata de Brachyspira pilosicoli.

Pentru tratamentul ileitei cauzata de Lawsonia intracellularis.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae.

Géini

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) si a aerosaculitei, atunci cdnd boala
este prezenti in efectiv, cauzate de Mycoplasma gallisepticum $i Mycoplasma synoviae susceptibile la
tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Curci

Pentru tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase i a aerosaculitei, atunci cand boala este prezenta
in efectiv, cauzate de Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis si Mycoplasma synoviae
susceptibile la tiamulin. Tnainte de utilizare, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Iepuri

Pentru tratamentul si metafilaxia enterocolitei epizootice la iepuri (EEI), atunci cénd boala este
prezentd in efectiv, cauzatd de patogeni susceptibili la tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie stabilita
prezenta bolii In efectiv.

3.3 Contraindicatii

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



Nu se admjnistreaza produse care contin ionofori cum ar fi monenzin, salinomicin sau narazin in timpul
sau cel ;ﬁaﬁ@ sapte zile fnainte sau dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Poate aparea o
ing e§evera a cresterii sau moartea.
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Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul animalelor care
mananci pufin, se recomandi tratamentul parenteral cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

Utilizarea repetatd sau pe termen lung trebuie evitati prin imbundtétirea practicii de management si prin
curitare temeinici si dezinfectare.

In cazul unor ratii alimentare reduse, ar putea fi necesari cregterea nivelurilor de includere in furaje
pentru a se atinge doza {inta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza in furaje lichide.

Datoritd variabilititii probabile (temporale, geografice) in aparitia rezistentei bacteriilor la tiamulin
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faca pe baza testelor de susceptibilitate si {indnd
cont de politicile oficiale i locale privind utilizarea antimicrobienelor. Utilizarea produsului medicinal
veterinar care se abate de la instructiunile furnizate de RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente
la tiamulin si poate sciidea eficienta tratamentului cu alte pleuromutiline datoritd potentialului de
rezistentd Incrucisati.

Daci nu existd raspuns la tratament in decurs de trei zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Informati furnizorul de furaje ¢ urmeaza a fi administrat tiamulin, pentru a preveni incorporarea cu
produse ionofore precum monenzin, narazin si salinomicin in furaje §i a se evita contaminarea
acestora. In cazul suspiciunii de contaminare, testati furajele pentru a identifica prezenta acestor
ionofori Tnainte de a hrini animalele. Daca apar efecte adverse din cauza unei interactiuni,
administrarea furajelor trebuie intrerupta imediat. Indepartati furajul contaminat cat mai repede si
inlocuiti-1 cu furaj necontaminat.

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

animale:

Contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele si inhalarea prafului trebuie evitate.La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din salopeta,
minusi de cauciuc impermeabile, ochelari de protectie si 0 semi-mascé respiratorie de unici folosinta
conforma cu standardul european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibild conformé cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143.

In cazul contactului accidental cu ochii, spilati imediat cu api curati din abundentd.Daca iritatia
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Indepirtati imbricimintea contaminati si spilati imediat stropii improscati pe piele.

Spalati~va pe méini dupa utilizare.

A se evita ingestia accidentald. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.



Precautii speciale pentru protectia mediului: W
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Gaini, curci, iepuri:
Nu se cunosc.

Porci:

Rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, dermatit, eritem,

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

* de obicei usoare si tranzitorii, dar in cazuri foarte rare pot fi grave. Daci apar aceste efecte secundare
tipice, intrerupeti tratamentul imediat i spalati animalele i addposturile cu api. De obicei, animalele
se recupereaza rapid dupé aceea. Tratamentul simptomatic, cum ar fi terapia cu electroliti si terapia
antiinflamatorie, poate fi util.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau autorititii nationale competente prin intermediul
sistemului national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie la porci.
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie la iepuri.

Paséri oudtoare:
Poate fi utilizat la géinile oudtoare.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la gdinile si curcile de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se stie cd tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele ionofore,
printre care monenzin, narazin, salinomicin. Prin urmare, animalelor nu trebuie sa li se administreze
produse care contin astfel de compusi In timpul sau cel putin sapte zile Inainte sau dupa tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate apérea o incetinire severd a cresterii, ataxia, paralizia sau
moartea. Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice, a céror
actiune este dependenta de cresterea bacteriana.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare in furaj.

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tiamulin, utilizdnd urmatoarea formula:

Dozd (mg/kg) x greutate corporald medie (kg)
Cantitate medie de furaj ingerat (kg) x concentratia premixului (g/Kg)

Kg premix/tond de furaj =



‘ Porci‘ : . P
Trataméntwjlqlitsl met\abﬁlaxia dizenteriei porcine cauzate de B. hyodysenteriae, tratamentul spirochetozei
colonice porcjpé"(&%li‘tei) provocate de B. pilosicoli.

Doza: 5-10 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 4,05 — 8,1 mg tiamulin bazd) per kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 7-10 zile consecutiv. in mod normal, doza va fi atinsa printr-un
nivel de includere de 100 — 200 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu conditia ca raia de
furaj sa nu fie afectata.

Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de L. intracellularis

Doza: 7,5 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 6,075 mg tiamulin bazd) per kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 10-14 zile consecutiv. In mod normal, doza va fi atinsa printr-un
nivel de includere de 150 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu conditia ca ratia de furaj sa
nu fie afectata.

Tratamentul pneumoniei enzootice cauzate de M. hyopneumoniae

Doza: 5-10 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 4,05 — 8,1 mg tiamulin bazi) per kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 7-10 zile consecutiv. in mod normal, doza va fi atinsi printr-un
nivel de includere de 100 — 200 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu conditia ca ratia de
furaj s nu fie afectats.

Infectia secundarda cu microorganisme precum Pasteurella multocida si  Actinobacillus
pleuropneumoniae poate complica pneumonia enzootica si poate necesita o medicatie specifica.

Gaini (broileri, gdini oudtoare, pentru_reproductie si_puicute)
Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) si a aerosaculitei cauzate de M.
gallisepticum si de M. synoviae.

Doza - Tratament §i metafilaxie: 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 20,25 mg tiamulin
bazd) per kg greutate corporald administrat zilnic timp de 3-S5 zile consecutiv. fn mod normal, doza va
fi atinsi printr-un nivel de includere de 250 — 500 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu
conditia ca ratia de furaj s nu fie afectata.

Curci (pentru _reproductie si tineret)
Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si a aerosaculitei provocate de M. gallisepticum, M.
synoviae 51 M. Meleagridis. '

Doza - Tratament si metafilaxie: 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 32,4 mg tiamulin
bazd) per kg greutate corporald administrat zilnic timp de 3-5 zile consecutiv. In mod normal, doza va
fi atinsd printr-un nivel de includere de 250 — 500 ppm tiamulin hidrogen fumarat fn furajul finit, cu
conditia ca ratia de furaj sd nu fie afectata.

Tratamentul metafilactic cu tiamulin trebuie inifiat numai dupd confirmarea infectiei cu M.
gallisepticum, M. synoviae si M. meleagridis si atunci ca mésurd de sprijin In strategia metafilacticd
pentru reducerea semnelor clinice si a mortalitétii provocate de boala respiratorie in efectivul de pasari,
atunci cand infectia in ovum este probabild deoarece se cunoaste existenta bolii la generatia de périnti.
Strategia metafilactica trebuie si includi eforturi pentru eliminarea infectiei la generatia de parinti.



Tratamentul enterocolitei epizootice la iepuri (EEI) si metafilaxia EEI la efectivele ¢ semn X
EEI in ciclul anterior de ingrésare, ca parte a unui program incluzand misuri menite! sa eradi
si controleze infectia la nivel de efectiv. o ,
Doza: 3 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 2,43 mg tiamulin bazi) per kg gfeﬁtate corporald

zilnic. In mod normal, doza va fi atinsa printr-un nivel de includere de 40 ppm tiamulin hidroj gen fumarat»® Y

in furajul finit, cu conditia ca ratia de furaj si nu fie afectatd. Tratamentul trebuie administrat péani la 2-
3 zile dupd ce semnele clinice au disparut. Tratamentul metafilactic trebuie administrat timp de 3 — 4
saptimani de la prima sdptdmand dupi intircare.

Prepararea furajelor medicamentate granulate implica o etapd de preconditionare de 5 minute la o
temperaturd de maxim 75°C.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Porci: O singura doza orald de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort abdominal
la porci. La o dozd de 150 mg/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central a fost letargia. O dozi
de 55 mg/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescutd §i o usoard iritatie a stomacului. Tiamulin
hidrogen fumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza minimi letald nu a fost
stabilitd pentru porci.

Gaini §i curci: LDS5 pentru giini este de 1290 mg/kg, iar pentru curci de 840 mg/kg greutate corporald.
Semnele clinice ale toxicitafii acute la géini sunt emiterea de sunete anormale, crampele clonice si
pozitia de Inclinare laterald. La curci, semnele toxicitatii acute includ crampele clonice, pozitia de
inclinare laterald sau pe spate, salivatia §i ptoza.

Daci apar semne ale intoxic#rii, indepértati imediat furajul medicamentat, inlocuiti-1 cu furaj proaspit
nemedicamentat §i aplicati o terapie de sprijin, simptomatica.

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12 Perioade de asteptare

Porci
Carne si organe: 6 zile.

Giini (broileri, giini ouiitoare, pentru_reproductie si puicute)
Carne si organe: 1 zi.
Oua: zero zile.

Curci (pentru_reproductie si tineret)
Carne si organe: 4 zile.

Iepuri
Carne si organe: zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01
4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul este un antibiotic semisintetic bacteriostatic care apartine grupei de antibiotice
pleuromutiline si actioneaza la nivel ribozomal pentru a inhiba sinteza proteinelor bacteriene.

R



1.
S-a di stic’at"f ca tiamulinul este activ in-vitro impotriva unei game largi de bacterii, inclusiv
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis i Mycoplasma spp.
fn conlcentratii terapeutice, tiamulinul actioneaza bacteriostatic si s-a demonstrat c actioneaza la nivelul
ribozomulyi768, iar locul primar de legare este la nivelul subunitétii 50S i un posibil loc secundar este
la‘locul de umfe al subunitatilor 508 si 30S. Se pare ca inhiba productia de proteine microbiene prin
producerea de complexe de initiere inactive biochimic, care mpiedici alungirea lanfului polipeptidic.

Se considera ci mecanismele responsabile pentru dezvoltarea rezistentei Brachyspira spp la clasa de
antibiotice pleuromutiline se bazeaza pe mutatii la locul tinta ribozomal. Rezistenta relevanti clinic la
tiamulin necesitd combinatii de mutatii la locul de legare a tiamulinului. Rezistenta la tiamulin poate fi
asociatd cu o susceptibilitate redusa la alte pleuromutiline.

43 Farmacocinetica

Porci

fn urma administrarii orale, tiamulinul hidrogen fumarat se absoarbe rapid din tractul gastrointestinal
al porcilor (85-90%) si apare in sange in decurs de 30 minute. La 2-4 ore (tmax) dupd administrarea
orald a 10 mg tiamulin/kg greutate corporald sub forma unei solufii orale, a fost mésurata 0 Crmax del
pg/ml; administrarea orald a 25 mg/kg a produs 0 Cmax de 1,82 pg/ml.

Se manifesti o distributie foarte buni la nivelul fesuturilor, cu acumulare la nivelul plaméanilor §i
colonului. 30-50% din tiamulin este legat de proteinele din ser.

Tiamulinul este rapid metabolizat in ficat (hidroxilare, dezalcalizare, hidroliza). Au fost identificati cel
putin 16 metaboliti inactivi biologic. Excretia tiamulinului §i a metabolitilor séi se face prin bila si
fecale (70-85%). Restul se excretd prin urind (15-30%).

Giéini

Tiamulinul este bine absorbit la giini (70-95%) dupa administrarea orala.

Tiamulinul se distribuie bine in organism si s-a demonstrat ci se concentreaza in ficat si rinichi (locuri
de excretie) si in pulmoni (de 30 de ori nivelul serului). Excretia se face, in principal, prin bila (55-
65%) si rinichi (15-30%) ca metaboliti in mare parte inactivi microbiologic si este destul de rapida,
99% din doza fiind excretata in decurs de 48 de ore.

Curci
La curci, nivelurile serului de tiamulin sunt similare cu cele de la giini. La animalele de reproductie cu
0,025% tiamulin, nivelul mediu de ser a fost de 0,36 pg/ml (intervalul 0,22-0,5 pg/ml).

Iepuri
Nu sunt disponibile date farmacocinetice pentru iepuri.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupi incorporare in hrana sau in furaje granulate: 3 luni



5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A se pastra in loc uscat. A se ,f{
soarelui. a1
A se pastra in ambalajul original. "5

54

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Punga din polietilend/hértie de 5 kg si 20 kg
Punga din polietilend/aluminiu/polietilend tereftalat de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150221

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 04.09.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

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.ew/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATJECARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{1 kg-5kg—20kg}

! 1. DENMEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ J

P

Vetmuliri 100 g/kg premix pentru furaj medicamentat

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare kg contine:

Substan{a activa:
Tiamulin 81 g (echivalent cu 100 g tiamulin hidrogen fumarat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1kg, Skgsi20kg

(4. SPECIITINTA |

Porci

Gaini (broileri, giini oudtoare, pentru reproductie §i puicute)
Curci (pentru reproductie si tineret)

lepuri

| 5. INDICATII I

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare in furaj.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:
Porci
Carne si organe: 6 zile.

Giini (broileri, giini ouditoare, pentru reproductie si puicute )
Carne si organe: 1 zi.
Oua: zero zile.

Curci (pentru_reproductie si tineret )
Carne si organe: 4 zile.

Iepuri
Carne i organe: zero zile.

(8.  DATA EXPIRARIIL j

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau in furaje granulate: 3 luni
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Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni. : é*}

K
Dupi deschidere, se va utiliza pana la: ’ ‘ _ ) .

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

oL
N
\‘i\.&’_‘,/

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se feri de lumini directs a
soarelui.
A se péastra in ambalajul original.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” I

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ]asa la vederea si iIndeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
Huvepharma NV

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —I
150221

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ‘
Vetmulin 100 g/kg premix pentru furaj medicamentat pentru porci, giini, curci si iepuri

2.  Compozitie

Fiecare kg contine:

Substanta activa:
Tiamulin 81 g (echivalent cu 100 g tiamulin hidrogen fumarat)

Material granular de culoare galbuie, cu curgere liberi.
3. Specii tinta

Porci

Gaini (broileri, gdini oudtoare, pentru reproductie si puicute)
Curci (pentru reproductie si tineret)

Iepuri

4.  Indicatii de utilizare

Porci

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine, atunci cdnd boala este prezenti in efectiv, cauzati
de Brachyspira hyodysenteriae susceptibili la tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie stabilita prezenta
bolii In efectiv.

Pentru tratamentul colitei cauzata de Brachyspira pilosicoli.

Pentru tratamentul ileitei cauzata de Lawsonia intracellularis.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae.

Gaini

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) si a aerosaculitei, atunci cand boala
este prezentd in efectiv, cauzate de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae susceptibile la
tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Curci

Pentru tratamentul §i metafilaxia sinuzitei infectioase si a aerosaculitei, atunci cind boala este prezenti
in efectiv, cauzate de Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis si Mycoplasma synoviae
susceptibile la tiamulin. Tnainte de utilizare, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Iepuri

Pentru tratamentul si metafilaxia enterocolitei epizootice la iepuri (EEI), atunci cdnd boala este
prezenti in efectiv, cauzati de patogeni susceptibili la tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie stabilita
prezenta bolii In efectiv.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaz3 In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza produse care contin ionofori cum ar fi monenzin, salinomicin sau narazin in timpul

sau cel pufin sapte zile Tnainte sau dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Poate apérea o
Incetinire severa a cresterii sau moartea.
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6.  At®mtioniri speciale
B
M
Atenfionari ’spcmale:

Alxidiia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul animalelor care
\puﬁﬁ, ‘se recomand tratamentul parenteral cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

Utilizarea ép?:tétﬁ sau pe termen lung trebuie evitata prin imbunatatirea practicii de management si prin
% curatare terggiflica si dezinfectare.
. cufdfare g\r\;ig;ﬁi 4 si dezi

A

A

e R . . . . - :
Tt ﬂﬁ“ﬁnﬁr ratii alimentare reduse, ar putea fi necesard cresterea nivelurilor de includere in furaje
“pentru a se atinge doza tinta.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza in furaje lichide.

Datoritd variabilitatii probabile (temporale, geografice) in aparitia rezistentei bacteriilor la tiamulin
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se faci pe baza testelor de susceptibilitate si {indnd
cont de politicile oficiale si locale privind utilizarea antimicrobienelor. Utilizarea produsului medicinal
veterinar care se abate de la instructiunile furnizate de RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente
la tiamulin si poate scidea eficienta tratamentului cu alte pleuromutiline datoritd potentialului de
rezistentd Incrucisata.

Dacd nu existd raspuns la tratament in decurs de trei zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Informati furnizorul de furaje ci urmeazi a fi administrat tiamulin, pentru a preveni incorporarea cu
produse ionofore precum monenzin, narazin si salinomicin in furaje si a se evita contaminarea
acestora. In cazul suspiciunii de contaminare, testati furajele pentru a identifica prezenta acestor
ionofori inainte de a hrani animalele. Daci apar efecte adverse din cauza unei interactiuni,
administrarea furajelor trebuie intrerupti imediat. Indepartati furajul contaminat cat mai repede si
Inlocuiti-1 cu furaj necontaminat.

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

Contactul direct cu pielea, ochii §i mucoasele si inhalarea prafului trebuie evitate. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din salopeta,
mianusi de cauciuc impermeabile, ochelari de protectie i 0 semi-masci respiratorie de unica folosinta
conformi cu standardul european EN 149 sau o masci respiratorie refolosibila conformé cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143.

In cazul contactului accidental cu ochii, spilati imediat cu apd curatd din abundentd.Dacd iritatia
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Indepartati imbricimintea contaminati si spilati imediat stropii improscati pe piele.

Spélati-va pe méini dup2 utilizare.

A se evita ingestia accidental. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie la porci.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie la iepuri.

Péasér oudtoare:
Poate fi utilizat la géinile oudtoare.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la gdinile si curcile de reproductie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiune:
Se stie c& tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele mﬁ/e)fore
printre care monenzin, narazin, salinomicin. Prin urmare, animalelor nu trebuie si li se adrmn‘lgtreze
produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel putin sapte zile tnainte sau dupi tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate aparea o incetinire severi a cresterii, ataxia, paratha sau
moartea.

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriani a antibioticelor beta-lactamice, a cérorac;iune este
dependenti de cregterea bacteriani.

.-\&,\4\. EE
el

Supradozaj: -
Porci: O singurd doza orald de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort abdommal

la porei. La o dozd de 150 mg/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central a fost letargia. O doza
de 55 mg/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescutd si o usoard iritatie a stomacului. Tiamulin
hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza minimi letald nu a fost
stabilitd pentru porci.

Giini §i curci: LDS pentru géini este de 1290 mg/kg, iar pentru curci de 840 mg/kg greutate corporala.
Semnele clinice ale toxicititii acute la giini sunt emiterea de sunete anormale, crampele clonice si
pozitia de inclinare laterald. La curci, semnele toxicitéfii acute includ crampele clonice, pozitia de
inclinare laterala sau pe spate, salivatia si ptoza.

Daca apar semne ale intoxicérii, indepartati imediat furajul medicamentat, inlocuiti-1 cu furaj proaspit
nemedicamentat si aplicati o terapie de sprijin, simptomatica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

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

7, Evenimente adverse

Gdini, curci, iepuri:
Nu se cunosc.

Porci:
Rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, dermatiti, eritem,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de prurit)*
animale tratate):

* de obicei usoare si tranzitorii, dar In cazuri foarte rare pot fi grave. Dacd apar aceste efecte secundare
tipice, Intrerupeti tratamentul imediat si spalati animalele si addposturile cu apd. De obicei, animalele
se recupereaza rapid dupd aceea. Tratamentul simptomatic, cum ar fi terapia cu electroliti §i terapia
antiinflamatorie, poate fi util.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Admfly
R , ‘32%\ "f/‘>"1- . ) 5
k%ar@ d& furaje medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,

Apoate fi petesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tiamulin, utilizand urmatoarea formula:
; ST

rare in furaj.
‘<

. uR;'gdgﬁ‘?rg;?‘hix/zfond de furaj Dozd (mg/kg) x greutate corporald medie (kg)
> & = Cantitate medie de furaj ingerat (kg) x concentrafia premixului (g/Kg)

|

X
XA

e

Pentru a asigura o doza corecti trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald.

Porci
Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine cauzate de B. hyodysenteriae, tratamentul spirochetozei
colonice porcine (colitei) provocate de B. pilosicoli.

Doza: 5-10 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 4,05 — 8,1 mg tiamulin baz) per kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 7-10 zile consecutiv. In mod normal, doza va fi atinsa printr-un
nivel de includere de 100 — 200 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu conditia ca rafia de
furaj si nu fie afectati.

Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de L. intracellularis

Doza: 7,5 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 6,075 mg tiamulin bazi) per kg greutate
corporalad administrat zilnic timp de 10-14 zile consecutiv. In mod normal, doza va fi atinsa printr-un
nivel de includere de 150 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu conditia ca ratia de furaj sa
nu fie afectati.

Tratamentul pneumoniei enzootice cauzate de M. hyopneumoniae

Doza: 5-10 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 4,05 — 8,1 mg tiamulin bazi) per kg greutate
corporala administrat zilnic timp de 7-10 zile consecutiv. fn mod normal, doza va fi atinsd printr-un
nivel de includere de 100 — 200 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu condifia ca rafia de
furaj s nu fie afectats.

Infectia secundard cu microorganisme precum Pasteurella multocida §i  Actinobacillus
pleuropneumoniae poate complica pneumonia enzootica §i poate necesita o medicatie specifica.

Gdini (broileri, gaini oudtoare, pentru_reproductie si puicute)

Tratamentul i metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) si a aerosaculitei cauzate de M.
gallisepticum si de M. synoviae.

Doza - Tratament si metafilaxie: 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 20,25 mg tiamulin
baza) per kg greutate corporald administrat zilnic timp de 35 zile consecutiv. In mod normal, doza va
fi atins3 printr-un nivel de includere de 250 — 500 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu
conditia ca ratia de furaj sa nu fie afectati.

Curci (pentru reproductie si tineret)

Tratamentu] si metafilaxia sinuzitei infectioase si a aerosaculitei provocate de M. gallisepticum, M.
synoviae i M. meleagridis.

Doza - Tratament si metafilaxie: 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 32,4 mg tiamulin
bazi) per kg greutate corporald administrat zilnic timp de 3-5 zile consecutiv. In mod normal, doza va
fi atinsd printr-un nivel de includere de 250 — 500 ppm tiamulin hidrogen fumarat in furajul finit, cu
condifia ca ratia de furaj sa nu fie afectata.
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Tratamentul metafilactic cu tiamulin trebuie inifiat numai dupa confirmarea 1nfeﬁ; iei cu M
gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis §i atunci ca masura de sprijin in strategia fi®tafilactica
pentru reducerea semnelor clinice §i a mortalitétii provocate de boala respiratorie in efectlvuﬁ de pasan
atunci cind infectia in ovum este probabila deoarece se cunoaste existenta bolii la generatia des \paringi.
Strategia metafilactica trebuie sd includa eforturi pentru eliminarea infectiei la generatia de pann‘g

Iepuri

Tratamentul enterocolitei epizootice la iepuri (EEI) si metafilaxia EEI la efectivele cu semne clinice de
EEI 1n ciclul anterior de ingrésare, ca parte a unui program incluzand misuri menite si eradlchezc sau".f .
sa controleze infectia la nivel de efectiv.

Doza: 3 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 2,43 mg tiamulin baza) per kg greutate corporala
zilnic. In mod normal, doza va fi atinsa printr-un nivel de includere de 40 ppm tiamulin hidrogen fumarat
in furajul finit, cu conditia ca ratia de furaj sa nu fie afectata. Tratamentul trebuie administrat pana la 2—
3 zile dupd ce semnele clinice au disparut. Tratamentul metafilactic trebuie administrat timp de 3 — 4
saptdmani de la prima saptdmana dupa intarcare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Prepararea furajelor medicamentate granulate implicd o etapi de preconditionare de 5 minute la o
temperaturd de maxim 75°C.

10, Perioade de asteptare

Porci
Carne si organe: 6 zile.

Giini (broileri, géini oufitoare, pentru_reproductie si puicute)
Carne si organe: 1 zi.
Oua: zero zile.

Curci (pentru reproductie si tineret)
Carne §i organe: 4 zile.

Iepuri
Carne si organe: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si Indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se feri de lumina directa a
soarelui.

A se pastra In ambalajul original.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupd incorporarea in hrana sau in furaje granulate: 3 luni

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
prov;ﬁifé i ""ﬁa‘cesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
apli 1%&3; dte masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

~ N : .4 {‘ g 2

P A

: ,ti niﬁd?cului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
- 4 i g .
2 nnedléamexﬁe{or care nu mai sunt necesare.
, corRINCIRCE
¥ A
Y . . .
y‘_.ﬂ(}l&@ﬁcarea produselor medicinale veterinare

N

N

" Prodtis medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150221

Prezentare: pungi din polietilend/hartie de 5 kg i 20 kg si pungd din polietilend/aluminiu/polietilend
tereftalat de 1 kg.
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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+323288 1849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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