ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.1

4.2

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7/1‘02//9
VETMULIN 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si pui de gaina
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activd

Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg
(echivalent cu Tiamulin 101.2 mg)
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,90 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Lichid limpede, incolor pana la usor galbui.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Porci. Pui de géina (gaini oudtoare).

Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinta)

Porci:

1) Tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila
la tiamulin. Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
11) Tratamentul spirochetozei intestinale porcine (diareii spirochetale sau colitei) cauzata
de Brachyspira pilosicoli susceptibila la tiamulin. Inainte de utilizarea produsului,
trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

1i1) Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitel) cauzata de Lawsonia
intracellularis susceptibila la tiamulin. inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita
prezenta bolii in efectiv.

iv) Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma
hyopneumoniae, inclusiv infectiile complicate de Pasteurella multocida susceptibila la
tiamulin. Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
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prieum si aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae
suscepfibila la tiamulin. Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilitd prezenta bolii
in efectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care ar putea primi produse ce contin monenzin, narazin sau
salinomicin in timpul sau cu cel putin sapte zile inainte ori dupi tratamentul cu tiamulin. In
caz contrar, poate apdrea o incetinire severa a cresterii sau moartea.

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

A se vedea sectiunea 4.8 pentru informatii referitoare la interactiunea dintre tiamulin si
ionofore.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Porcil care consuma o cantitate insuficients de apa si/sau sunt intr-o stare de sanatate
slabita, ar trebui tratati parenteral.

In timpul administrarii de tiamulin la pasari, consumul de apd se poate diminua. Acesta
depinde de concentratie: la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 4 ml produs)
in 4 litri de apa, consumul se reduce cu circa 10%, iar la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat
(echivalentul a 4 ml produs) in 2 litri de apa, consumul se reduce cu circa 15% la puii de
gdlind. Acest lucru nu pare si aiba vreun efect advers asupra performantei generale a
pasarilor sau asupra eficacitatii produsului medicinal veterinar, insi consumul de apa
trebuie monitorizat la intervale periodice, indeosebi in conditii de vreme calda.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe
bacteriile izolate de la animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui sd se bazeze pe

informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

Utilizarea produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin sau parabeni ar trebui si

administreze cu grija produsul medicinal veterinar $i sd evite contactul apei medicamentate
cu pielea.

Atat produsul ca atare, cat si produsul diluat in apa de baut pot cauza reactii de
hipersensibilitate in urma contactului. Evitati contactul cu pielea. Nu fumati, nu méancati
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4.6

4.8

sau nu beti atunci cdnd amestecati sau manipulati produsul. Purtati 1mbrac§mmte de
protectie si manusi de protectie atunci cand amestecati sau manipulati produsul’ g Heveo .

spalati-va pe maini dupa utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spalaw
curatd din abundenta. Hainele contaminate ar trebui indepértate.

Trebuie sa se evite inghitirea produsului sau a apei medicamentate. In caz de inghitire

accidentald, clatiti-va gura cu apa curata din abundenta si solicitati imediat sfatul
medicului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Porci: In cazuri foarte rare, pot aparea eritem sau edem usor al pielii la porci in urma
administrarii de tiamulin.

Pui de gdina (géini oudtoare): nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

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

Gestatie si lactatie
Poate f1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie la porci.

Pasari oudtoare
Poate fi utilizat la gainile ouatoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a ardtat cd tiamulinul interactioneaza cu ionofore precum monenzinul, salinomicinul si
narazinul si poate duce la simptome care nu pot fi diferentiate de o toxicoza ionofora.
Animalelor nu ar trebui sa li se administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau
narazin in timpul sau cu cel putin 7 zile inainte ori dupa tratamentul cu tiamulin. In caz
contrar, poate aparea o incetinire severd a cresterii, ataxia, paralizia sau moartea. Daca apar
semnele unei interactiuni, se intrerupe imediat administrarea apei de baut medicamentate cu
tiamulin si, de asemenea. administrarea furajului contaminat cu ionofore. Furajul contaminat
se indepirteaza si se inlocuieste cu furaj proaspat care nu contine anticoccidienele monenzin,
salinomicin sau narazin. Utilizarea concomitentd a tiamulinului si a anticoccidienelor
ionofore bivalente lasalocid si semduramicin nu pare sd cauzeze vreo interactiunc, insad
utilizarea concomitentd a maduramicinului poate duce la o incetinire usoard pand la
moderata a cresterii la puii de gdind. Situatia este trecatoare si, in mod normal, recuperarca
are loc in decurs de 3-5 zile de la intreruperea tratamentului cu tiamulin.
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4.9 Cantititi de #dministrat si calea de administrare
-~

Pentruutilizare in apa de baut.

Indrumari pentru prepararea solutiilor de produs:

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie
determinatd cat mai exact posibil. Consumul de apa medicamentata depinde de starea
clinica a animalelor. Pentru obtinerea unei doziri corecte, concentratia de tiamulin trebuie
ajustatd in mod corespunzitor.

Dozarea produsului de incorporat ar trebui si se faci in conformitate cu urméatoarea
formula:

.... ml produs per kg

greutate corporald pe zi  x greutatea corporald medie (kg) ml de produs per litru

-------------------------------------- - --------- = de apa de baut pe zi
consum de apa (litri/animal/zi)

Utilizati un dispozitiv de méasurare disponibil in comert suficient de precis pentru a masura
cantitatea necesara de produs. Utilizati numai recipiente curate pentru prepararea apel de
biut medicamentate. Amestecati apa de baut medicamentata preparata cu produsul
incorporat timp de cel putin un minut dupa preparare pentru omogenizare.

I.a medicamentarea unor cantitdti mari de apa, se prepara mai intai o solutie concentrata

care va fi apoi diluata la concentratia finala dorita. Solubilitatea maximi a produsului este
de 200 ml/litru.

Apa de baut medicamentata trebuie improspitata sau inlocuité la fiecare 24 de ore.

Pentru a evita interactiunile dintre ionofore si tiamulin, medicul veterinar st fermierul ar
trebui sa verifice ca pe eticheta furajului sa nu apara i acesta ar contine salinomicin,
monenzin si narazin.

In cazul puilor de gdina, pentru a se evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforele
incompatibile monenzin, narazin si salinomicin, unitatea furajerd care furnizeaza furajele
pentru pdsdri ar trebui anuntatd ca se va utiliza tiamulin st cd aceste anticoccidiene nu ar
trebui incluse in furaje si nu ar trebui sa contamineze furajele.

Inainte de utilizare, daca existi vreo suspiciune de contaminare, ar trebui efectuati o
testare a furajelor privind prezenta substantelor ionofore.

Dacd apare o interactiune, se intrerupe imediat administrarea apel medicamentate cu
tiamulin si se inlocuieste cu apa de baut proaspatd. Furajul contaminat se indeparteaza

cat mai repede posibil si se inlocuieste cu furaj care nu contine jonofore incompatibile
cu tiamulinul.

1) Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.
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iii)

1v)

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala (echwa emul gj ml
produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de baut a porcils
zile consecutive, in functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

Pentru tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzata de Brachyspira
pilosicoli. Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala
(echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de baut a

porcilor timp de 3-5 zile consecutive, in functie de gravitatea infectiei si/sau de durata
bolii.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzata de Lawsonia
intracellularis. Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala

(echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de baut a
porcilor timp de 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae, inclusiv infectiile complicate de  Pasteurella multocida susceptibila la
tiamulin. Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala

(echivalentul a 16 ml produs/100 kg greutate corporala), administrat zilnic timp de 5 zile
consecutive.

Pui de géina (paini oudtoare)

4.10

Porci

Pentru tratamentul si metatilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma
gallisepticum si aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae.
Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali (echivalentul a 20 ml
produs/100 kg greutate corporala), administrat zilnic timp de 35 zile consecutive.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O singura doza orald de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald a produs
hiperpnee si disconfort abdominal la porci. La 0 doza de 150 mg tiamulin hidrogen
fumarat/kg greutate corporala, nu s-au observat efecte asupra sistemului nervos central,
cu exceptia seddrii. O doza de 55 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala
administratd zilnic timp de 14 zile a produs o salivatie tranzitorie si 0 usoara iritatie
gastricd. Se considera ca tiamulinul hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic
adecvat la porct, iar o dozd minima letald nu a fost stabilita.

Pui de géina

[.D50 este de 1090 mg/kg greutate corporal la puii de géind. Tiamulinul hidrogen
fumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare, iar probabilitatea unci supradozari
este considerata mica, indeosebi dat fiind ca consumul de apé si, prin urmare, aportul de
tiamulin hidrogen fumarat ingerat este redus in conditiile unor concentratti anormal de
ridicate. Semnele clinice ale toxicitatii acute la puii de gdina sunt emiterea de sunete
anormale, crampele clonice s1 decubitul lateral.
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Daca apar semne ale intoxicarii, indepartati imediat apa medicamentatd, inlocuiti-o cu api
proaspdtd nemedicamentata si aplicati o terapie de sprijin, simptomatica.

| Timp de @t%c

4.11

L

Porci:
Carne si organe: 2 zile (8.8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala.
echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporala)
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala,

echivalentul a 16 ml produs/100 kg greutate corporala)

Pui de g3ind (gaini ouitoare):
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic/pleuromutiline/tiamulin
Codul veterinar ATC: QJ01XQO01

Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul este un antibiotic semisintetic bacteriostatic care apartine grupei de antibiotice
pleuromutiline si actioneaza la nivel ribozomic pentru a inhiba sinteza proteinica
bacteriana.

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in vifro impotriva speciilor porcine si
aviare de Mycoplasme, precum si Tmpotriva aerobelor Gram-pozitive (streptococi si
stafilococi), anacrobelor (clostridia), anaerobelor Gram-negative (Brachyspira
hyodysenieriae, Brachyspira pilosicoli) si aerobelor Gram-negative (Pasteurella
multocida).

S-a ardtat ca tiamulinul actioneaza la nivelul ribozomului 70S. iar locurile primare de legare
sunt la nivelul subunitatii 50S. Se pare ca inhiba sinteza proteinici microbiana prin

producerea de complexe de initiere inactive biochimic, care impiedica alungirea lantului
polipeptidic.

La tulpinile europene izolate de Brachyspira hyodysenteriae colectate intre 1990 12012,
concentratia minima inhibitorie (MIC) a variat intre <0,016 ng/ml si >16 ug/ml, cu MICsg
de <0,063 ug/ml pana la 4 ug/ml si MICo, de <0,016 pg/ml pana la >16 pg/ml.

La tulpinile europene izolate de Brachyspira pilosicoli, MIC a variat intre (referinte din
2006-2008-2012) <0,008-64 pug/ml, cu MICso de <0,062 ug/ml pana la 0,125 pg/ml si
MICyo de 0,25 pg/ml pani la 8 pg/ml.

Testele de susceptibilitate pentru Lawsonia intracellularis sunt complicate, deoarece este
vorba despre un microorganism intracelular obligatoriu. Datele MIC pentru tiamulin,
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determinate pentru tulpiniie europene disponibile de Lawsonia, au fost (rclermta din- 201 7)
toate sub continutul ideal estimat de tiamulin de 0,63 pg/ml. K
‘»“3’ Cuing
La tulpinile europene izolate, tiamulinul a fost extrem de activ impotriva Mycop[ai%m

hyopneumoniae, cu MICso de 0,016 pg/mi, MICqp de 0,062 ug/ml si un interval MIC Tatre
0,002-0,125 pg/ml (referinta din 2014).

La tulpinile europene mai noi (2005-2013) si tulpinile izolate globale mai vechi (inainte de
1997), intervalele MIC au fost similare pentru Mycoplasma gallisepticum, variind intre
0,001 - 0,037 pg/ml, cu MICso de 0,001 si 0,008 pg/ml si MICsgo de 0,025 i 0,031 pg/ml.
Nu s-au identificat tulpini rezistente. Pentru Mycoplasma synoviae, MIC a variat intre 0,05
$1 0,5 ug/ml, cu MICso de 0,1 pg/ml si MICyp de 0,25 pg/ml.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Porci

Tiamulinul hidrogen fumarat este hine absorbit la polu (peste 90%) in urma
administrarii orale si este distribuit in intregul organism. In urma unei doze orale unice
de 10 mg, respectiv de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala, Cpuy a
fost de 1,03 pg/ml, respectiv de 1,82 wy/mi in ser la prelevarile microbiologice. iar T a
fost de 2 ore pentru ambele. S-a aratat ¢ii se concentreaza in pulmoni, in leucocitele
polimorfonucleare, dar si in ficat, unde este metabolizat si excretat (70-85%) prin bila,
iar restul este excretat prin rinichi (15-30%). Legarea de proteinele din ser este de circa
30%.

Tiamulinul care a nu a fost absorbit sau metabolizat trece prin intestine pana la colon.
Concentratiile de tiamulin in colon au fost estimate la 3,41 pg/ml in urma administrarii
de tiamulin hidrogen fumarat in doza de §,8 mg/kg greutate corporali.

Pui de gdina (gdini oudtoare)

Tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit la puii de gaina (70-95%) dupa
administrarea orala si ajunge la concentratii maxime in decurs de 2-4 ore (Tay 2,85
ore). Dupd administrarea unei doze unice de S0 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporald, Cmax a fost de 4,02 pg/ml in ser la prelevarile microbiologice, iar
dupd o doza de 25 mg/kg a fost de 1,86 pg/ml. In apa de baut, concentratia de tiamulin
hidrogen fumarat la 250 ppm (0,025%) a oferit un nivel esalonat in ser pe o perioada de
medicatie de 48 de ore de 0,78 pug/ml (intervatul 1.4 - 0,45 pg/ml), iar la 125 ppm
(0,0125%) de 0.38 pg/ml (intervalul 0,65-0.2 pg/ml) la puii de gaina de opt saptamani.
Legarea de proteinele din ser a fost de circa 45%. Acesta se distribuie bine in intregul
organism si s-a aratat cd se concentreaza in ficat si rinichi (locuri de excretie) si in
pulmoni (de 30 de ori nivelul in ser}. Excresia se face, in principal, prin bila (55-65%) si
rinichi (15-30%) in mare parte ca metaboliti inactivi microbiologic si este destul de
rapida, 99% din doza fiind excretatd in decurs de 48 de ore.

53 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Tiamulinul se degradeazi incet in sol si s¢ poate acumula in decursul anilor.
PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat (E218)
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Propil parahidroxibenzoat
Fosfat disodic anhidru
Etanol 96% ,

Apa Wpreparate injectabile
6.2 - '»--}nc‘ﬁfhpatibilitﬁti majore

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: 3 ani.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de biut conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Produsul este prezentat in:
- flacon de 1 litru din polietilena de inalta densitate (HDPE), inchis cu capac cu filet din
polipropilena (PP) si disc de etanseizare din polietilena de joasa densitate (LDPE).
- bidon de 5 litri din polietilend de inalta densitate (HDPE), inchis cu capac canelat, din
HDPE cu inel evident de siguranta.

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 deseuri provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICT1I PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE
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| INFORMATII CAR 1 TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flaconde 1 L ’
Bidon de S L~

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si pui de gdina
Tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare ml contine:

Substantd activa

Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg

(echivalent cu tiamulin 101,2 mg)

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,90 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,10 mg
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.

f

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 Litru
5 Litri

5. SPECII TINTA

Porei si pui de gaind (gdini ouitoare).

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald, echivalentul

a 7 ml produs/100 kg greutate corporal)
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Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate coi*p?éitglé, echivalentul a
16 ml produs/100 kg greutate corporali) R '

AN P

-

‘l;\\,:/j,:{ e 00
Y oe RIS
Pui de gdind (gaini oudtoare): \\:_—;/’/
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T
Cititi prospectul inainte de utilizare,
| 10. DATA EXPIRARII
EXP: {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la: ....
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

1S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia
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Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
R /

1% NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

VETMULIN 124 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la porei si pui de giina

l.  NUMELES 7 DRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

IALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETMULIN 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si pui de gaini
Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Lichid limpede, incolor pana la usor gilbui.

Fiecare ml contine:
Substantd activa

Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg
(cchivalent cu tiamulin 101,2 mg)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,90 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,10 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
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Lua porci

Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la
tiamulin.

Pentru tratamentul spirochetozei intestinale porcine (diareii spirochetale sau colitici) cauzata de
Brachyspira pilosicoli susceptibila la tiamuiin.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzata de Lawsonia intracellularis
susceptibila la tiamulin.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniace
susceptibila la tiamulin. inclusiv infectiile complicate de Pasteurella multocida sensibild la
tiamulin.

La pui de gdind (gdini oudtoare)

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorit cronice cauzate de Mycoplasma gallisepticim
susceptibila la tiamulin si aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae
sensibila la tiamulin.

S.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care ar putea primi produse ce contin monenzin, narazin sau
salinomicin in timpul sau cu cel putin sapte zile inainte ori dupa tratamentul cu tiamulin. In caz
contrar, poate aparea o incetinire severa a cresterii sau moartea.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

A se vedea scctiunea 12 pentru informatii referitoare la interactiunea dintre tiamulin si ionofore.

6. REACTII ADVERSE
Porci: In cazuri foarte rare, pot aparea eritem sau edem usor al pielii (reactii cutanate) la poreii tratati.
Pui de gaina (gdini ouitoare): nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

Porci s pui de gaina (gaini oudtoare).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

, MOD DE. ADMINIS’VRARE

Pentru utilizare in apa

Porci .
1) Per{t\ﬁf tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae.
Doza este de 8.8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala (echivalentul a 7 ml
produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3--5
zile consecutive, in functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

1) Pentru tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzata de Brachyspira
pilosicoli. Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald
(echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de biut a

porcilor timp de 3-5 zile consecutive, in functie de gravitatea infectiei si/sau de durata
bolii.

1i1) Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzata de Lawsonia
intracellularis. Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali
(echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de baut a
porcilor timp de 5 zile consecutive.

1v) Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae, inclusiv infectiile complicate de Pasteurella multocida sensibila la
tiamulin. Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald

(echivalentul a 16 ml produs/100 kg greutate corporali), administrat zilnic timp de 5 zile
consecutive.

Pui de gaina (giini oudtoare)
Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma
gallisepticum si aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae.
Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala (echivalentul a 20 ml
produs/100 kg greutate corporald), administrat zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrare:

Pentru o dozare corectd. greutatea corporala trebuic determinata cat mai precis posibil pentru a se
evita subdozarea. Apa medicamentatd asimilati depinde de greutatea corporala efectiva, de
consumul de apa, de starca clinicd a animalelor, de mediu si de varsta animalului. Pentru obtinerca
unet doziri corecte, concentratia de tiamulin trebuie ajustati in mod corespunzitor. Urmati
instructiunile de mai jos pentru a calcula cantitatea de produs necesara zilnic:

. .... ml produs per kg
greutate corporald pe zi.  x greutatea corporala medie (kg) ml de produs per litru

----------------------------------------------------------------------- = de apd de baut pe zi
consum de apa (litri/animal/zi)
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Utilizati un dispozitiv de masurare suficient de precis pentru a obtine cantitatea necesara de‘pmdus.
Utilizati recipiente curate pentru prepararea apei de biut medicamentate., Amestecati apa de baut -
medicamentatd preparatd cu produsul 1 mcorporat tlmp de cel putin un minut dupa }X{)al -are pentrihe
omogenizare. La medicamentarea unor cantitai mari de apa, se prepard mai intai o sohit@ N
concentrata care va 11 apoi diluata la concentratia finala doriti. Solubilitatea maxima a proHuS‘u’rm
este de 200 ml/Litru.

Apa de bdut medicamentata trebuie improspatati sau inlocuita la fiecare 24 ore.

WAL

Pentru a evita interactiunile dintre ionofore §i tiamulin, medicul veterinar si fermierul ar trebui si
verifice la unitatea furajera ca furajul sa nu contind salinomicin, monenzin si narazin.

in cazul puilor de giina, pentru a se evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforele incompatibile
monenzin, narazin si salinomicin, unitatea furajera care furnizeaza furajele pentru pasari ar trebui
anuntatd cd se va utiliza tiamulin si ca aceste anticoccidiene nu ar trebui incluse in furaje si nu ar
trebui s contamineze furajele. Inainte de utilizare. daca exista vreo suspiciune de contaminare, ar
trebui efectuatd o testare a furajelor privind prezenia substantelor ionofore.

Daca apare o interactiune, se intrerupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin si se
inlocuieste cu apd de baut proaspata. Furajul contaminat se indeparteazi cit mai repede posibil si se
inlocuieste cu furaj care nu contine salinomicin, mouenzin sau narazin.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porci:
Carne s1 organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala,
echivalentul a 7 ml produs/100 kg greutate corporali)
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald,
echivalentul a 16 ml produs/100 kg greutate corporala)

Pui de gaini (gaini ouitoare):
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupi EXP.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate a produsului mediciral veterinar asa cum cste ambalat pentru vanzare: 3
ani.

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

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
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in tim;;y’[;%dministrérii de tiamulin la pasari, consumul de apa se poate diminua. Consumul de apa
trebude monitorizat la intervale periodice, indeosebi in conditii de vreme calda.
./

/
- [/

~Porcii care consumi ¢’ cantitate insuficient de apa si/sau sunt intr-o stare de sanatate precara
~ (slabiti) ar trebui );ézﬁ parenteral (intravenos sau intramuscular).
e

o

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe bacteriile
izolate de la animale. Daca nu este posibil, tratamentul ar trebui si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale. la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

Utilizarea produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din prospect poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin sau parabeni ar trebui s3 administreze cu grija
produsul medicinal veterinar.

Atat produsul ca atare, ct si produsul diluat in apa de baut pot cauza reactii de hipersensibilitate in
urma contactului. A se evita contactul produsului si al apei medicamentate cu pielea. Nu fumati, nu
méncati sau nu beti atunci cdnd manipulati produsul. Purtati imbracaminte de protectie si manusi de
protectie atunci cind amestecati sau manipulati produsul si spalati-vd pe maini dupd utilizare. In caz
de contact accidental cu pielea, spilati-vi cu apa curati din abundenta. Hainele contaminate ar
trebui indepartate.

Trebuie sd se evite inghitirea produsului sau a apei medicamentate. In caz de inghitire accidentala,
clatiti-va gura cu apa curatd din abundenta si solicitati imediat sfatul medicului.

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

Perioada de ouat
Poate f1 utilizat la gdinile oudtoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Poate apidrea o incetinire severi a cresterii, ataxia, paralizia (ologeala) sau moartea in urma
interactiunii tiamulinului cu ionofire precum salinomicinul, monenzinul si narazinul. Animalelor nu
ar trebui sd [i se administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul sau
cu cel putin 7 zile Tnainte ori dupa tratamentul cu tiamulin. Daca apar semnele unei interactiuni, se
intrerupe imediat administrarea apei de baut medicamentate cu tiamulin si, de asemenea,
administrarea furajului contaminat cu ionofore. Furajul contaminat se indeparteaza si se inlocuieste
cu furaj proaspat care nu contine anticoccidienele monenzin, salinomicin sau narazin. Utilizarea
concomitentd a tiamulinului si a lasalocidului sau semduramicinului nu pare sa cauzeze vreo
interactiune. Utilizarea concomitenta a tiamulinului si maduramicinului poate duce la o incetinire
usoara pana la moderata a cresterii la puii de gaina. Situatia este trecitoare si, in mod normal,
recuperarea are loc in decurs de 3-5 zile de la intreruperea tratamentului cu tiamulin.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

O singuré doza orald de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald a produs
hiperpnee si disconfort abdominal la porci. La o doza de 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporald, singurul efect asupra sistemului nervos central a fost sedarea. O doza de 55 mg

1b-PIL-Vetmulin-125-OS-Huvepharma-final RO corectat final acceptat Pagina 21 din 22




.

tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporala administrata timp de 14 zile a produs o salivatie
tranzitorie §1 0 usoard iritatie gastricd. Tiamulinul hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic
adecvat la porci (insemnand ca doza care are un etect terapeutic este mult mai mic decit doza
care determind texicitatea), astfel c¢d o doza minima letald nu a fost stabilita pentru porci.

LDso (doza la care 50% din populatia de pui de gaina testata a murit dupa o durati de testare
specificata) la puii de gaina este de 1090 mg/kg greutate corporala. Tiamulinul hidrogen fumarat
prezintd un indice terapeutic relativ mare la pasari. Probabilitatea unei supradozari este mica,
intrucat consumul de apd si, prin urmare, aportul de tiamulin hidrogen fumarat ingerat este redus
in conditiile unor doze anormal de ridicate. Semnele clinice ale toxicitatii acute la puii de gaini
sunt: emiterea de sunete anormale, crampele clonice si decubitul lateral.

Daca apar semne de intoxicare, indepartati rapid apa medicamentatd si inlocuiti-o cu apa proaspata
nemedicamentata. Trebuie initiat tratamentul simptomatic corespunzator.

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

Alte informatii
Tiamulinul se degradeaza incet In sol si se poate acumula In decursul anilor.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asifel de produse
trebuic elimmate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

{5, ALTE INFORMATI

Produsul este prezentat in tlacoane de 1 litru din polietilena de inalta densitate (HDPE). inchis cu
capac cu filet din polipropilend (PP) si disc de ctangeizare din polictilena de joasa densitate
(LDPL), precum si in bidoane de 5 litri din polietilend de inalta densitate (HDPE), inchis cu capac
canclat din HDPE si cu inel evident de siguranta u.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {1 comercializate.

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