ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vetmulin 100 mg/g granule pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tiamulin = 81 mg (echivalent cu 100 mg tiamulin hidrogen fumarat).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon pregelatinizat
Amidon de griau

Material granular de culoare galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se administreazd produse care confin ionofori cum ar fi monenzin, salinomicin sau narazin in timpul
sau cel putin sapte zile Inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu produsul medicinal veterinar. Poate
apdrea o Incetinire severi a cresterii sau moartea.

3.4 Atentioniri speciale

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificats ca urmare a bolii. in cazul animalelor care
mananca putin, se recomanda tratamentul parenteral cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.
Utilizarea repetatd sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunétitirea practicii de management si
prin curdtare temeinici si dezinfectare,

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza in furaje lichide.

Datoritd variabilitétii probabile (temporale, geografice) in aparitia rezistentei bacteriilor la tiamulin,
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca pe baza probelor bacteriologice si testelor de
susceptibilitate, avand in vedere politicile oficiale si locale de utilizare a antimicrobienelor.



Utilizarea produsului §nédicinal veterinar in afara instructiunilor mentionate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilos rézistente la tiamulin si poate scadea eficienta tratamentului cu alte pleuromutiline
din cauza potentialuhp’ de rezistentd incrucigata.

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

A se evita administrarea concomitentd a tiamulinului cu produse ionofore precum monenzin, narazin §i
salinomicin‘(y',é(z\i\ sectiunea 3.8). Informati furnizorul de furaje cu privire la faptul ca urmeaza a fi
administrat tiamulin, 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 fnainte de a hrani animalele. Daca apar efecte adverse din cauza unei
interactiuni, administrarea furajelor trebuie intreruptd imediat. Indepartati furajele contaminate cat mai
repede si inlocuiti-le cu furaje necontaminate.

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

Se va evita contactul direct cu pielea, ochii, mucoasele §i inhalarea prafului. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd din salopetd, ménusi din
cauciuc impermeabile, ochelari de protectie i semi-masti respiratorii de unica folosintd, conforme cu
standardul european EN 149, sau misti respiratorii refolosibile, conforme cu standardul european EN
140, cu un filtru conform standardului european EN 143.

Indepartati imbracimintea contaminata si spalati imediat stropii improscati pe piele.

in cazul contactului accidental cu ochii, spilati imediat cu apd curati din abundentd. Dacd iritatia
persistd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita ingestia accidentala. fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalai-va pe maini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci
Rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, dermatita?,
. ) "
(1 pana la 10 animale / 10 000 de | CHitem §i prurit).
animale tratate): Edem cutanat?,®.
! Acut
2 Intens

3 Daci aceste efecte secundare tipice apar, intrerupeti imediat tratamentul si curdtati animalele si
adaposturile cu api. De obicei, animalele afectate se recupereaza rapid. Tratamentul simptomatic, cum
ar fi terapia cu electroliti si terapia antiinflamatorie, poate fi util. Reactiile adverse sunt de obicei
usoare si trecdtoare, dar in cazuri foarte rare pot fi grave.

“usor

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar,
fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nafionale competente prin sistemul
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.
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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, porcilor nu trebuie s 1i se administreze
produse care conin astfel de compusi in timpul sau cel pufin sapte zile inainte sau dupi tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate apirea o incetinire severi a cresterii sau moartea.

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriani a antibioticelor beta-lactamice, a ciror actiune este
dependenta de cresterea bacteriani.

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare in furaj.

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae: doza normala este de
8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent a 7,1mg tiamulin bazd) per kg greutate corporali pe zi
timp de 7-10 zile consecutive. Luind ca bazi de calcul o cantitate de furaj ingerat de 50 g/kg greutate
corporald, aceastd dozi poate fi obtinutd prin amestecarea a 1,75 g produs medicinal veterinar la 1 kg

furaj (175 ppm).

Exemple de dozaj in g produs medicinal veterinar per animal

Gram produs medicinal

GC a animalului | veterinar /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 medicinal veterinar trebuie administrat In cantititi mici de furaje pentru consum imediat de
catre animale individuale. Porcii care urmeaza si fie tratafi trebuie separati si tratati individual. Pentru
tratamentul grupurilor mai mari, se recomanda utilizarea de tiamulin premix pentru furaj
medicamentat.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
In cazul ingerdrii unei cantititi modificate de furaj (clasi de greutate, varstd, mediu), ajustati rata de

Incorporare astfel incat si garantati ingerarea unei cantititi de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg
greutate corporald pe zi.
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Pentru obtinerea unei ‘cantitdfi omogene de furaj pentru consum se recomandd utilizarea unui
preamestec. Cantitategnecesara de produs medicinal veterinar poate fi amestecatd mai Intéi cu 10% din
volumul de furaj carc;;§e intentioneaza s3 fie obtinut. Acest preamestec trebuie apoi amestecatd omogen
cu restul cantitatii‘de furaj. Alternativ, produsul medicinal veterinar poate fi amestecat bine cu o parte
din rafia zilnica de furaje, acest amestec putand fi administrat inainte de hrinire. Trebuie sa se asigure
ingerarea completd a dozei calculate de catre animale. Trebuie acordatid o atentie deosebitd porcilor al

ciror consum zilnic de furaje este redus sau restrictionat.

%
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Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat doar in furaje uscate negranulate.

Daca animalele nu isi revin in decurs de trei zile dupd administrarea orala a medicatiei, diagnosticul
trebuie reconsiderat, iar schema de tratament trebuie schimbati, daci este necesar.

Furajele tratate trebuie preparate zilnic, imediat inainte de administrarea la animale.

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

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 crescutd si o usoara iritatie a stomacului. Tiamulinul
hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza minima letald nu a fost
stabilitd pentru porci.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCyvet:

QJ01XQO1

4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul hidrogen fumarat este un derivat semisintetic al antibioticului diterpenic din grupa
pleuromutilinelor, produs de Pleurotus mutilis, redenumit ulterior Clitopilus scyphoides.

Tiamulinul este activ impotriva micoplasmelor patogene, impotriva majoritatii microorganismelor
Gram pozitive §i a anaerobilor.

Tiamulinul este bacteriostatic la concentratii terapeutice si s-a demonstrat ¢ actioneazd la nivelul
ribozomului, iar situsul principal de legare este pe subunitatea S0S si, posibil, un situs secundar unde se
intalnesc subunititile S0S si 30S. Se pare ca inhibd productia de proteine microbiene prin formarea de
complexe biochimice inactive de initiere, care previn alungirea lantului polipeptidic.

Cercetirile au aritat c& mutantii bacterieni rezistenti pot fi creafi prin rezistentd n mai multe etape. A

fost descrisd si rezistenta transferabila orizontal (de exemply, genele vga si gena cfr). In practica,



rezistenta la micoplasme a fost raportati rar. Rezistenta impotriva B. hyodysenteriavcf? fost observata si
. S e &

poate varia geografic. L &

r20

Daci raspunsul la tratamentul dizenteriei cu produsul medicinal veterinar este slab, atunci

in considerare posibilitatea rezistentei.

A fost raportata rezistenta incrucisata intre tiamulin si tartratul de tilozind: microorganismele rezistente>
la tiamulin sunt, de asemenea, rezistente la tartrat de tilozind, dar nu si invers. Mecanismul de rezistenta -
transferabil (cfr) poate cauza rezistentd incrucisati la lincosamide, streptogramine (A) si fenicoli
(florfenicol).

Rezistenta la Brachyspira hyodysenteriae poate fi cauzati de o mutatie punctiforma in gena 23S rRNA
si/sau in gena proteinei ribozomale L3.

4.3  Farmacocinetici

Tiamulin hidrogen fumarat se absoarbe bine din tractul gastrointestinal al porcilor (85-90%) in decurs
de 30 minute. La 2-4 ore (tmax) dupa administrarea orald a 10 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg GC, a
fost masuratd 0 Cpax de 1 ug/ml. Administrarea orali a 25 mg/kg a produs 0 Cpax de 1,82 ug/ml. Se
manifestd o distributie foarte buni la nivelul tesuturilor, cu acumulare 1a nivelul plamanilor si colonului.
30-50% din tiamulin este legat de proteinele din ser.

Tiamulinul este rapid metabolizat in ficat (hidroxilare, dezalcalizare, hidroliz&). Au fost identificati cel
putin 16 metaboliti inactivi biologic. Excretia tiamulinului si a metabolitilor sii se face prin bili si
fecale (70-85%). Restul este excretat prin urina (15-30%).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa incorporare In hrani sau in furaje granulate: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai micd de 25°C. A se pistra in loc uscat. A se feri de lumini directd a
soarelui.

A se pastra In ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungd din polietilena de joasa densitate de 0,25 kg sau 1 kg, si punga secundari din hartie in trei straturi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  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 §i cu sistemele nationale de colectare
aphcablle produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160268

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.06.2015

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR B
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Pungi din polietilenii de joasi densitate de 0,25 kg sau 1 kg, si pungi secundari ciin hirtie in

trei straturi 7

’i‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 100 mg/g granule

Ii DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tiamulin 81 mg (echivalent cu 100 mg tiamulin hidrogen fumarat).

L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,25 kg, 1kg

| 4. SPECII TINTX

Porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in furaje.
Administrare la porci, in mod individual.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaje granulate: 24 ore.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la...

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

]

A se péstra la temperatura mai mici de 25°C. A se pastra in loc uscat. A se feri de lumini directs a

soarelui.
A se pistra in ambalajul original.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare,

10
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[11. MENT®NEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Ol AN
‘ pentru uz eeterinar.

£

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

" / M
S A . A .
7 A nu se,Jasale vederea si indeména copiilor.
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(13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160268

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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produsului medicinal veterinar

LB

ﬁlin. 100 x?ig/g granule pentru porci

c'v>
B2

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Tiamulin 81 mg (echivalent cu 100 mg tiamulin hidrogen fumarat).

Material granular de culoare gélbuie.

3. Specii tinta

Porci

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaz produse care contin ionofori cum ar fi monenzin, salinomicin sau narazin in timpul
sau cel putin sapte zile Tnainte sau dupd aplicarea tratamentului cu produsul medicinal veterinar.

Poate apirea o incetinire severd a cresterii sau moartea.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

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

Utilizarea repetati sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunatatirea practicii de management §i
prin curdtare temeinicé si dezinfectare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta 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 si se faca pe baza probelor bacteriologice i testelor de
susceptibilitate, avind in vedere politicile oficiale si locale de utilizare a antimicrobienelor.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor mentionate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin si poate scidea eficienta tratamentului cu alte pleuromutiline
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

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

A se evita administrarea concomitentd a tiamulinului cu produse ionofore precum monenzin, narazin §i
salinomicin. Informati furnizorul de furaje cu privire la faptul cd urmeaz a fi administrat tiamulin,
pentru a preveni incorporarea produselor mai sus mentionate in furaje §i a se evita contaminarea
acestora. In cazul suspiciunii de contaminare, testafi furajele pentru a identifica prezenta acestor
ionofori inainte de a hréini animalele. Dacé apar efecte adverse din cauza unei interactiuni,
administrarea furajelor trebuie intreruptd imediat. Indepartati furajele contaminate cat mai repede si
inlocuiti-le cu furaje necontaminate.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medidinal veterinar la
animale: ‘ }% &

Se va evita contactul direct cu pielea, ochii, mucoasele si inhalarea prafului. La marﬁiﬁiﬁargg@;_{_)dusului

medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din s&f@ﬁeti’ mdThusi din

cauciuc impermeabile, ochelari de protectie si semi-mdsti respiratorii de unica folosintd, confotme cu

standardul european EN 149, sau masti respiratorii refolosibile, conforme cu standardul european EN

140, cu un filtru conform standardului european EN 143, ' o
Indepértati imbracimintea contaminati si spélati imediat stropii improscati pe piele. .

In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu api curatd din abundentd. Daci iritatia
persist, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
A evita ingestia accidentald. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va pe miini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar,

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

Interacfiunea 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, porcilor nu trebuie si li se administreze
produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel putin sapte zile Tnainte sau dupi tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate apirea o incetinire severi a cresterii sau moartea.

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice, a ciror actiune este
dependentd de cresterea bacteriani.

Supradozaj:
O singurd doza orala de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort abdominal la

porci. La o dozi 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 crescuti si o usoara iritatie a stomacului. Tiamulinul
hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza minima letald nu a fost
stabilitd pentru porci.

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

7.  Evenimente adverse

Porci
Rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, dermatita!,
. ) "
(1 pana la 10 animale / 10 000 de eritem si prurit?).
animale tratate): Edem cutanat?®*.
' Acut
2 Intens

* Daci aceste efecte secundare tipice apar, Intrerupeti imediat tratamentul si curafati animalele si
addposturile cu apa. De obicei, animalele afectate se recupereaza rapid. Tratamentul simptomatic, cum
ar fi terapia cu electroliti si terapia antiinflamatorie, poate fi util. Reactiile adverse sunt de obicei
usoare si trecdtoare, dar In cazuri foarte rare pot fi grave.

4 usor

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

14



prospect, sau@fdd i medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavogstra Yetehhar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiel

de coma: ialiZaré %ﬁlizénd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de wppitare: farndacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro
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.*8,  Dozé pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
L S " -‘«‘ﬁ'»‘\(\f}’ ‘

‘Administrafe in furaj.
Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae. doza normal este de
8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalent a 7,1mg tiamulin baza) per kg greutate corporald pe zi
timp de 7-10 zile consecutive. Luand ca bazd de calcul o cantitate de furaj ingerat de 50 g/kg greutate
corporald, aceastd doza poate fi obfinuta prin amestecarea a 1,75 g produs medicinal veterinar la 1 kg

furaj. (175 ppm).

Exemple de dozaj in g produs medicinal veterinar per animal

Gram produs medicinal

GC a animalului | veterinar /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

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in cantitati mici de furaje pentru consum imediat de
citre animale individuale. Porcii care urmeaza sa fie tratati trebuie separati si tratati individual. Pentru
tratamentul grupurilor mai mari, se recomanda utilizarea de tiamulin premix pentru furaj
medicamentat.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

In cazul ingerarii unei cantititi modificate de furaj (clasa de greutate, varsta, mediu), ajustati rata de
incorporare astfel incat si garantati ingerarea unei cantitdti de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg
greutate corporald pe zi.

Pentru obtinerea unei cantitati omogene de furaj pentru consum se recomand utilizarea unui
preamestec. Cantitatea necesara de produs medicinal veterinar poate fi amestecatd mai intai cu 10%
din volumul de furaj care se intentioneaza sa fie obfinut. Acest preamestec trebuie apoi amestecat
omogen cu restul cantitétii de furaj.



Alternativ, produsul medicinal veterinar poate fi amestecat bine cu o parte din ratia zii{lnicé de furaje,
acest amestec putand fi administrat Tnainte de hrinire. Trebuie si se asigure ingerare é@@pleté a dozei
calculate de catre animale. Trebuie acordati o atentie decsebita porcilor al ciror consﬁﬁlgzilni%ge
furaje este redus sau restrictionat. . dor wl
Se recomandé utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzétor. k: B
Produsul medicinal veterinar trebuie addugat doar in furaje uscate negranulate. N

Daca animalele nu fsi revin in decurs de trei zile dupa administrarea orald a medicatiei, diagnosticul
trebuie reconsiderat, iar schema de tratament trebuie schimbatd, daci este necesar.

Furajele tratate trebuie preparate zilnic, imediat inainte de administrarea la animale.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C. A se péstra in loc uscat. A se feri de lumini directs a
soarelui,

A se pistra In ambalajul original.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupi data expirrii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaje granulate: 24 ore.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri

ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13,  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiuni de ambalaj
160268

Dimensiuni de ambalaj :

Punga din polietilend de joasd densitate de 0,25 kg sau 1 kg, si pungi secundara din hartie in trei straturi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data jmei revizuiri a prospectului
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A Lot
Info A%i‘u defaffate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
ﬁ\}@miiﬁpriviﬁd?}’rodusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
, st g e :
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“ 16/ “'Datg'de contact

Eb’l‘Mﬁﬁ\;ﬁl autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspéctate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet ISC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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