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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

100 mg/g Granule Orale Huvepharma NV

4.1

4.2

4.3

~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“Vetmulin 100 mg/g Granule orale pentru porci

COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Substanta activa:

Fiecare gram contine: Tiamulind 82 mg (sub forma de Tiamulind hidrogenofumarat
100 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Granule orale.

Material granular de culoare galbuie.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Porci

Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinta)

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se administreazd produse care contin ionofori cum ar fi monenzin3,
salinomicind sau narazina in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa

aplicarea tratamentului cu produsul.

Vezi sectiunea 4.8
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4.4

4.5

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
animalelor care ménanca putin, se recomanda tratamentul parenteral cu un produs
injectabil adecvat.

Folosirea repetata sau pe termen lung trebuie evitatad prin imbunatatirea practicii de
management si prin curatare temeinica si dezinfectare.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu se utilizeaza in furaje lichide.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate si tinand
cont de politica oficiala si locald privind utilizarea antimicrobienelor.

Daca nu se produce nici un raspuns la tratament in decurs de trei zile, diagnosticul
trebuie reevaluat.

A se evita administrarea concomitentd a tiamulinei cu produse ionofore precum
monenzina, narazina si salinomicina (vezi sectiunea 4.8). Informati furnizorul de
furaje cu privire la faptul ca urmeaza a fi administrata tiamulind, pentru a preveni
incorporarea produselor mai sus mentionate 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. Daca apar efecte adverse
din cauza unei interactiuni, administrarea furajelor trebuie intreruptad imediat.
Indepértati furajele contaminate cat mai repede si inlocuiti-le cu furaje
necontaminate.
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~ REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VETMULIN®

{00 mg/g Granule Orale Huvepharma NV

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

~~=.. medicinal veterinar la animale

4.6

4.7

4.8

Se va evita contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele prin purtarea salopetelor,
a manusilor impermeabile si a ochelarilor de protectie in timpul amestecarii sau
manipularii produsului.

in cazul contactului accidental cu ochii, spélati imediat cu apa curatd din
abundenta. Consultati medicul daca iritatia persista.

La manipularea produsului trebuie evitatd inhalarea prafului, prin purtarea unei
semi-masti respiratorii de unica folosinta conforma cu standardul european EN 149
sau a unei masti respiratorii refolosibile conforma cu standardul european EN 140,
cu un filtru conform standardului european EN 143.

A evita ingestia accidentala.

Indepartati imbracamintea contaminata si spalati imediat stropii improscati pe piele.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulina trebuie s& manipuleze cu
atentie produsul.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulind in urma administrarii orale,
manifestatd prin dermatitd acutd cu eriteme cutanate si prurit intens. Reactiile
adverse sunt de obicei usoare si trecatoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe.
Daca aceste efecte secundare tipice se produc, opriti imediat tratamentul si spalati
animalele si tarcurile cu apa. In mod normal, animalele afectate isi revin repede.
Tratamentul simptomatic cum ar fi terapia cu electroliti si o terapie anti-inflamatoare
pot fi de folos.

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se stie ca tiamulina produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu
antibioticele ionofore, printre care monenzina, narazina, salinomicina. Prin urmare,
porcilor 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. in caz
contrar, pot surveni reducerea severa a cresterii sau decesul.

Vezi de asemenea Sectiunile 4.3 si 4.5.1.

Tiamulina poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactam, a
caror acliune este dependenta de cresterea bacteriana.
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VETMULIN® 100 mg/g Granule Orale Huvepharma N /oy

4.9

Cantitate (cantitati) de administrat si calea de administrare
Numai pentru administrare orala.

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae:
doza normala este de 8,8 mg tiamulind hidrogenofumarat (echivalent a 7,1mg
tiamulind baza) per kg greutate corporald pe zi timp de 7-10 zile consecutive.
Luénd ca baza de calcul o cantitate de furaj ingerat de 50 g/kg greutate corporala,
aceasta doza poate fi obtinutd prin amestecarea a 1,75 g VETMULIN 100 mg/g
Granule orale la 1 kg furaj. (175 ppm).

Exemple de dozaj in g produs per animal

GC animal Gram produs /animal
20 1,8
25 2,2
30 2,6
35 3,1
40 3,5
45 4,0
50 4,4
60 5,3
70 6,2
80 7,0
90 7,9
100 8,8
125 11,0
150 13,2

Produsul trebuie administrat in cantitdti mici de furaje pentru consum imediat de
catre animale individuale. Porcii care urmeaza sa fie tratafi trebuie separati si tratati
individual. Pentru tratamentul grupurilor mai mari, se recomanda folosirea de
tiamulind premix medicamentat pentru furaje.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie
determinata cat mai corect posibil.

in cazul ingerarii unei cantitdti modificate de furaj (clasad de greutate, varsta,
mediu), ajustati rata de incorporare astfel incat sa garantati ingerarea unei cantitafj
de 8,8 mg tiamulina hidrogenofumarat per kg greutate corporala pe zi.

Pentru obtinerea unei cantitdti omogene de furaj pentru consum se recomanda
folosirea unei premixturi. Cantitatea necesard de produs poate fi amestecatd mai
intdi cu 10% din volumul de furaj care se intentioneaza sa fie obtinut. Aceasta
premixtura trebuie apoi amestecatd omogen cu restul cantitatii de furaj. Alternativ,
VETMULIN 100 mg/g Granule orale poate fi amestecat bine cu o parte din ratia
zilnica de furaje, acest amestec putand fi administrat ihainte de hranire. Trebuie sa
se asigure ingerarea completd a dozei calculate de catre animale. Trebuie acordata
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VETMULIN® 100 mg/g Granule Orale Huvepharma NV
L7 t’j;;:p.;étégggi];deosebité porcilor al caror consum zilnic de furaje este redus sau
restrigﬁé’n’at.

ntitatea necesard de produs trebuie masuratd cu un echipament de cantarit
calibrat in mod adecvat.

Produsul trebuie adaugat doar in furaje uscate negranulate.

Daca animalele nu consuma& hrana sau lichide, trebuie tratate cu un produs
injectabil adecvat.

Daca animalele nu isi revin in decurs de trei zile dupd administrarea orald a
medicatiei, diagnosticul trebuie reconsiderat, iar schema de tratament trebuie
schimbata, dupa caz.

Furajele tratate trebuie preparate zilnic, imediat inainte de administrarea la animale.
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VETMULIN® 100 mg/g Granule Orale Huvepharma, NV
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4.11

5.1

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

O singurd dozé orala de 100 mg/kg greutate corporala a produs hiperpnee si
disconfort abdominal la porci. La o doza 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 usoara iritatie  a stomacului. Tiamulina
hidrogenofumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza minima
letala nu a fost stabilitd pentru porci.

Timp de agteptare

Carne si organe: 7 zile

PROPRIETAT! FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, pleuromutiline

Codul veterinar ATC: QJO1XQ01

Proprietati farmacodinamice

Tiamulina hidrogenofumarat este un derivat semisintetic al antibioticului diterpen
din grupa pleuromutilin, produs de Pleurotus mutilis.

Tiamulina este activd impotriva microplasmelor patogene, impotriva majoritatii
organismelor grampozitive si a organismelor gramnegative.

Tiamulina este bacteriostatica si inhiba sinteza proteinelor. Produsul prezinta o
afinitate puternicd pentru ribozomi, producénd inhibarea peptidiltransferazei. Ca
urmare, sinteza proteinelor este oprita.

Studiile in vitro au aré&tat ca mutanti bacterieni rezistenti pot fi creati prin rezistentd
Jin trepte”. In practica, s-au raportat cazuri rare de rezistentd . A fost observata
rezistenta la B. hyodysenteriae, cu toate acestea, aceasta spirocheta ramane foarte
sensibila la tiamulina.

Daca tratamentul dizenteriei cu VETMULIN 100 mg/g Granule orale determina o
ameliorare clinicd inacceptabild, trebuie luatd in considerare posibilitatea
rezistentei. S-a raportat rezistentd incrucisatd partiala intre tiamulina si tilozina
tartrat : microorganismele care sunt rezistente la tiamulind sunt rezistente si la
tartratul de tilozina, dar nu si invers.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

VETM[TLTN(D].OOmg/g Granule Orale Huvepharma NV

" Particularitati farmacocinetice

na hldrogenofumarat se absoarbe bine din tractul gastrointestinal al porcilor

w(85 -90%) in decurs de 30 minute. La 2-4 ore (tn.y) dupd administrarea orald a 10

mg tiamulind hidrogenofumarat/kg GC, a fost masuratd o Cna de 1 pg/ml.
Administrarea orald a 25 mg/kg a produs 0 Cgax de 1,82 pg/ml. Se manifestd o
distributie foarte buna la nivelul tesuturilor, cu acumulare la nivelul plamanilor si
colonului. 30-50% din tiamulind este legata de proteinele din ser.

Tiamulina este rapid metabolizatd in ficat (hidroxilare, dezalcalizare, hidroliz&). Au
fost identificati cel putin 16 metaboliti inactivi biologic. Excretia tiamulinei si a

metabolitilor sai se face prin bila si fecale. (70-85%). Restul se excreta prin urina.
(15-30%).

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Amidon pregelatinizat
Amidon de grau

Incompatibilitati

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

Perioada de valabilitate

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

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

Furajele in care au fost adaugate granulele orale trebuie inlocuite dacd nu sunt
consumate n decurs de 24 ore.

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se
proteja de lumina directa. A se pastra in ambalajul original.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungéa din polietilena de joasa densitate (LDPE) de 0,25 kg sau 1 kg, si ambalgj
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VETMULIN® 100 mg/g Granule Orale

Huvepharma NV

6.6

10.

secundar de hartie in trei straturi.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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_VETMUEIN@lQO mg/g Granule Orale Huvepharma NV

ETICHETARE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN100 mg/g Granule orale pentru porci
Tiamulind hidrogenofumarat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine: 82 mg Tiamulina (sub forma de tiamulind hidrogenofumarat: 100 mg)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule orale.
Material granular de culoare galbuie.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,25 kg, 1kg

[5. SPECIITINTA

Porci

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD $I CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare in furaje.
Administrare la porci, in mod individual. Citi{i prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI Sk
VETMULIN® 100 mg/g Granule Orale Huvepharma NV -

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Animalelor nu trebuie s3 li se administreze produse care contin monenzina, salinomicina sau
narazina in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa tratamentul cu acest produs.
Pentru lista completa de atentionari cu privire la siguranta folosirii produsului, cititi prospectul
fnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII H

<EXP {luna/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza pani la...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se proteja de
lumina directa. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de retets veterinara.

| 14 MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

{ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _I

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE| DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Serie> < Lot> < BN>{numar }
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A PROSPECT

VETMULIN 100 mg/g Granule orale pentru porci
1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Anvers, Belgia
Producator:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN 100 mg/g Granule orale pentru porci
Tiamulind hidrogenofumarat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT!)

Substanta activa:
Fiecare g contine: 82 mg Tiamulin& (sub forma de Tiamulina hidrogenofumarat: 100 mg)
Material granular de culoare galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Poreci:

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se administreaza produse care contin ionofori cum ar fi monenzina, salinomicind sau
narazina in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu
produsul. (Vezi Atentionari speciale)

6. REACTII ADVERSE

in cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulind in urma administrarii orale,
manifestata prin dermatitd acuta cu eriteme cutanate si prurit intens. Reactiile adverse sunt
de obicei usoare si trecdtoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe. Daca aceste efecte
secundare tipice se produc, opriti imediat tratamentul si spalati animalele si tarcurile cu apa.
In mod normal, animalele afectate isi revin repede. Tratamentul simptomatic cum ar fi terapia
cu electroliti si o terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA
Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala.

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae: doza normala
este de 8,8 mg tiamulind hidrogenofumarat (echivalent a 7,1mg tiamulind baza) per kg
greutate corporald pe zi timp de 7-10 zile consecutive. Luand ca baz& de calcul o cantitate
de furaj ingerat de 50 g/kg greutate corporald, aceastd dozd poate fi obtinutd prin
amestecarea a 1,75 g VETMULIN 100 mg/g Granule orale la 1 kg furaj. (175 ppm).

Exemple de dozaj in g produs per animal

GC animal Gram produs /animal
20 1,8
25 2,2
30 2,6
35 3,1
40 3,5
45 4,0
50 4,4
60 5,3
70 6,2
80 7,0
90 7,9
100 8,8
125 11,0
150 13,2

In cazul ingerarii unei cantitati modificate de furaj (clasé de greutate, varsta, mediu), ajustatj
rata de incorporare astfel incat s& garantafi ingerarea unei cantitati de 8,8 mg tiamulina
hidrogenofumarat per kg greutate corporala pe zi.

Daca animalele nu isi revin in decurs de trei zile dupa administrarea oraléd a medicatiei,
diagnosticul trebuie reconsiderat, iar schema de tratament trebuie schimbata, dupa caz.
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VETMULIN® 10 njlg/g Granule Orale Huvepharma NV

9,""’ RECOMA ARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul»"trebu;e administrat in cantitaii mici de furaje pentru consum imediat de catre
animale individuale. Porcii care urmeaza sa fie tratati trebuie separati si tratati individual.
Pentru tratamentul grupurilor mai mari, se recomanda folosirea de tiamulind premix
medicamentat pentru furaje.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie
determinata cat mai corect posibil.

Pentru obtinerea unei cantitati omogene de furaj pentru consum se recomanda folosirea unei
premixturi. Cantitatea necesara de produs poate fi amestecatd mai intéi cu 10% din volumul
de furaj care se intentioneaza sa fie obtinut. Aceastd premixtura trebuie apoi amestecata
omogen cu restul cantitatii de furaj.

Alternativ, VETMULIN 100 mg/g Granule orale poate fi amestecat bine cu o parte din ratia
zilnicd de furaje, acest amestec putand fi administrat nainte de hranire. Trebuie s& se
asigure ingerarea completa a dozei calculate de catre animale. Trebuie acordatad o atentie
deosebitd porcilor al caror consum zilnic de furaje este redus sau restrictionat.

Cantitatea necesara de produs trebuie masuratd cu un echipament de cantarit calibrat in
mod adecvat.

Produsul trebuie adaugat doar in furaje uscate negranulate.

Daca animalele nu consuma hrana sau lichide, trebuie tratate cu un produs injectabil
adecvat.

Furajele tratate trebuie preparate zilnic, imediat inainte de administrarea la animale.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se proteja de
lumina directa. A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. in cazul
animalelor care mananca putin, se recomanda tratamentul parenteral cu un produs injectabil
adecvat.

Se stie ca tiamulina produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele
ionofore, printre care monenzina, narazina, salinomicina. Prin urmare, porcilor nu trebuie sa
li se administreze produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel putin sapte zile
inainte sau dupé tratamentul cu acest produs. In caz contrar, pot surveni reducerea severa a
cresterii sau decesul.
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A se evita interactiunile dintre tiamulina si produsele ionofore precum monenzin3, naraziné§ _
salinomicina. Informati furnizorul de furaje cu privire la faptul c& urmeaza a fi administrata
tiamulina, pentru a preveni incorporarea produselor mai sus mentionate in furaje si a se evita
contaminarea hranei. In cazul suspiciunii de contaminare, testati mai intai furajele pentru a
identifica prezenta acestor ionofori. Dacé se constatd interactiune, administrarea tiamulinei
trebuie intreruptd imediat. indepartati furajul contaminat cat mai repede si inlocuiti-l cu furaj
care nu contine ionofori, care nu sunt compatibili cu tiamulina.

VETMULIN 100 mg/g Granule orale trebuie utilizat numai in furajele pentru porci.

Utilizarea produsului trebuie s& se faca pe baza testelor de susceptibilitate si tinand cont de
politica oficiala si locala privind utilizarea antimicrobienelor.

Folosirea repetatd sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunatatirea practicii de
management si prin curatare temeinica si dezinfectare.

Tiamulina poate diminua activitatea antibacteriand a antibioticelor beta-lactam, a caror
actiune este dependenta de cresterea bacteriana.

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozare

O singura doza orald de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort
abdominal la porci. La o doza 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 crescuta si o ugoara
iritatie a stomacului. Tiamulina hidrogenofumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la
porci. Doza minima letala nu a fost stabilitd pentru porci.

Precautii pentru utilizator

Se va evita contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele prin purtarea salopetelor, a
manusilor impermeabile si a ochelarilor de protectie in timpul amestecarii sau manipularii
produsului.

in cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu apa curatd din abundenta.
Consultati medicul daca iritatia persista.

in timpul manipularii produsului trebuie evitatad inhalarea prafului, prin purtarea unei semi-
masti respiratorii de unica folosintd conforma& cu standardul european EN 149 sau a unei
masti respiratorii refolosibile conforma cu standardul european EN 140, cu un filtru conform
standardului european EN 143.

A se evita ingestia accidentala.

indepartati imbrdcamintea contaminata si spalati imediat stropii improscati pe piele.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulind trebuie s& manipuleze cu atentie
produsul.
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13.  PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
* . DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice \bfcdus neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
15. ALTE INFORMATI

Prezentare:

Punga din polietilena de joasa densitate (LDPE) de 0,25 kg sau 1 kg, si ambalaj secundar de
hartie in trei straturi.

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

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