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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN 125 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gini

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi
Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg

(echivalent cu tiamulin 101,2 mg)

Exeipienti: -

_ | Compozifia cantitativi, dacd aceastd
Compozifia calitativd a excipiengilor si a altor informatie este esenfialfi penira

comstitnenti administrarea covectd a produsului medicina
veterinar - o : :

Metil parahidroxibenzoat (E218) 1 0,90 mg

Propil parahidroxibenzoat : 0,10 mg;

Fosfat disodic anhidra ‘ .
Etanol 96% - e

Ap-ﬁ pentiu preparate injectabile

Lichid limpede, ncolor pani la ugor gilbui.

3. INFORMATIN CLINICE

3.1 Specii ¢ineg

Porei i giini ouvitoare,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specte inti

Porci; :

- Tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae susceptibila la tiamulin,
fnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiljti prezenta bolii in efectiv.

- Tratamentul spirochetozei intestinale porcine (diareii spirochetale sau colitei) cauzata de
Brachyspira pilosicoli susceptibila la tiamulin. Tnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv. : : :

-~ Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzata de Lawsomia intracellularis
susceptibila la tiamulin. Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabiliti
prezenia bolii in efectiv,

- Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopreumoniae, inclusiv
infectiile complicate de Pastewrella multocida susceptibila la tiamulin, Inainte de utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

L
I

Géini oudtoare: .

- Tratamentu] §i metafilaxia bolii respiratorii cronice canzata de Mycoplasma gallisepticum si
aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae susceptibila la tiamulin,
fnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilitd prezenfa bolii in efectiy.



-

3.3  Contraingicatii

: 'tl,‘hze 7. [ animalele care ar putea priml produse ce contin monenzin, narazii sau salinomieln,
PR S F A N . ' A . - . . A . i
in tlmp:ﬁi\\sa,\ﬂ’ g,utf;%el putin sapte zile nainte ori dupd tratamentul cu tiamulin. fn caz contrar, poate
apirea o Inteliiize severd a cresterii sau moartea. .

Nu se utilizeazd in.cazurile de lqipel'sea]_sibillitats I substanta activd sau la oricare dinfre excipienti. : .

v

i

A'se vedea sectiunea 3.8 pentru informatii referitoare la interaciiunea dintre tiamuiin i jonofore,
3.4  Atentionri speciale

Porcii care consumi o cantitate insuficientd de.ap# gi/sau sunt int-0 stare de sanatate slabita
ar trebui 11'ata§i~pa1'ente1'al.. ‘ S

fn timpul administrdrii de tiamulin la péstri consumul de apd se poate diminua. Acesta depinde de
concentratie: la 500-mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentu! a 4 ml produs medicinal veterinar) in
4 litri de api, consumu} se reduce cu circa 10%, iar la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul
a 4 ml produs medicinal veterinar) in 2 litri de apa, consumul se reduce cu circa 15% gaini. Acest
lucru nu pare s& aibd vreun efect advers asupra performantei generale a pisérilor sau asupra eficacitafil
produsului medicinal veterinar, insa consumul de api trebuie monitorizat la intervale periodice, .

 trdeosebi i conditit de vreme caldi.

3.5 Precautit speciale pentin utilizare

Precautii speciale peiryutilizarea in sigiirantila speciile tinté:
Utilizaven produsitlui medicinal veterinar ar trebui:si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate
pe bacteriile izolate de la: animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar {rebui sé se bazeze pe S
informatiile epidemiologice lotale (regionale, la nivel de fermd) referitoare la susceptibilitatéa
bacteriilor-{inta.

RPETRE

Vtilizarea produsului medicinal veterinar Intr-un mod care se abate de la instructivnile din RCP poate

spoti prevalenta bacteriflor rezistents la tiamuliz,

Precautil speciale care trebuie luate de persoana care adminisireazi produsul medicinal veterinar la
animale: ‘ - ' : : -

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin sau parabeni trebuie 3 administreze cu
precautie produsul medicinal veterinar. ‘ : ‘

Atat prodbsul hédicinal veteiinat ca atare, ¢t gi produsul medicinal veterinar diluat in apa de baut pot
oéu_z’éi"iézx’gﬁi de hipersengibilitate fn urma contactului. Bvitafi contactul cu pielea. Nu fumati, nu
méncati sau n beti atunci cénd amestecati sait manipulafi produsui medicinal vetérinar. La _
manipuldrea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din imbraciminte de protectie §i ménusi de protectie. Spilati-vd pe mAini dupa utilizare. In caz de
cOntact cu Bielea accidental, spilati-vd cu apd curatd din abundents, Haincle contaminate ar trebu
depiriate, . -
‘Trébuie'si sé evite inghifirea produsului‘medicinal veterinar sau a apei medicamentate, In caz de
ingestie ac Sidentald, clatiti-va gura cu apé curati din abundenfd. -

In caz de ingestie . osidontald sau contact cu pielea acciderital, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Précautii speciale pentru protectia mediului:. . © <<
Ny este’cazul: ] B
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3.6 Evenimente adverse

Porei:

Foarte rare .| Britrem, edem cutanat

(<1 animal / 10 000 de animale
tratite, inclusiv raportirile izolate):

Géini oudtoare:
Nu se cunose.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite moniforizarea ‘continud’ a_sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoaricle se timit, de preferingd prin medicul veterinar, fie

- f . ' i1 . H . o b S
detindtorului avtorizatiei de comercializare san reprezentantului local al acestuia, fie.autoritafii naionale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective,

37 Utitizaves in timpul gestatief, lactatiel saw 2 onatwlni

Gestatie si lactatie

Poate fi utilizat In pericada de gestatie si lactatie la porei,
Gaini oudtoare ‘

Poate fi utilizat Ia giini ouiitoare.

3.8 . Interac{inmes cw alte produse medicinale gi alte forme de interacfiune .

S-a ardtat & tiamulinul interactioneazd cu ionofore precum monenzinul, salinomicinul si narazinul si
poate duce la simptome care nu pot fi diferentiate de o, toxicoz ionofor, Animalelor nu ar trebui s4 li
se administreze produse care confin monenzin, salinomicin sau narazin in timpui sau ey cel putin 7 zile
inainte ori dupd tratamentu! cu Hamulin, In caz contrar, poate aparea o Tncelinire severd a cresteri,
ataxia, paralizia sau moartea. Daci apar semunele unei interactiuni, se tnfrerupe imediat administrarea
apei de biut medicamentate cu tiamulin $i, de asemenea, administrarea furajului contaminat oy ionofore.
Furajul contaminat se tndepirteazi $i se Inlocuieste.ou furaj proaspit care nu contine anticoccidienele
monenzin, salinomicin sau narazin, Utilizarea concomitentd a Hamulinului si a anticoccidienelor
jonofore bivalente lasalocid si semduramicin m pare sid cauzeze vreo interactinne, nsi utilizarea
concomnitentd a maduramicinului poate duce la o tnestinire ugoard pand la moderal® a cregterii la ghini.
Situafia este treciitoare i, In mod notmal, recuperarea are loc in decurs de 35 zile de la intreruperes
tratamentului cu tiamulin,

3.9  Cii de administrare si doze

Pentru utilizare fn apa de baut.

Indrumiri pentru prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar;

Pentru a asigura dozarea corectd, frebuie stabilits cat mai precis greutatea corporali, Ingerarea de api

medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor, Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesari
ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tiamulin.

fn funegie de doza recomandati st de numérul si greutatea animalelor care urmeazi s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
Jos: N
sgreutalea corporald medie
X (kg) a animalelor care
wrmeazd a fi tratate
consum de apd (lirifanimal)

mi produs medicinal
= veterinar per litru de
apd de biut

ml produs medicinal veterinar per
kg greutate corporald pe zi
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Utilizati un d1sl§o . \( de misurare disponibil in comert suficient, de precis pentm a masura cantitatea.
necqsal@.\f\produ ]‘%ﬁ‘diomal veterinar, Utilizati pumai 1euplente curate pentx u )1epalat ‘ea ape de” |
aut me: ameniaia )Ame&tecau apa de biut medlc'lmemata pr epcuata cu pit odusul nmdmmal,vetq inar
i il putm an mmut dupa plepamie pen,n u omogemzale

'm”u Tt o soluuc concenti ata care Va ﬁ apol

%1a ﬁnala dovita. Solubﬂﬁatea ma}mna a p10dusulm ‘medicinal veterinar este de 200

Apa de baut inedicajnentatﬁ {rebuie fmprospitata sau inlocuitd la ficcare 24 ore.

Pentru a evifa inter: dOtIUI‘JllS dintre ionofors si tlamulm medxcul veterinar si fermier ul ar trebul si
verifice ca pe eticheta furajului s& nu apard ca acesta ar confine salinomicin, monenzin §i narazin.
fn cazul gami]or penfru a se evita, Interacfiunile dmha uamulm 31 1onofo1 gle mcompanblie monenzin,
nardzin si sahnmmvm umtatea fu1ajela care, hwmzeaza funjele peu’ml pasan ar trebul anuntatd ¢ se
va, Litllxzatlmnllllla 51 ca aoeste antmocmdwne mL a1 i ebm mcluse in. fmaje 31 nu ar tlebul si
contammezo fum]ele

fnainte dé utilizare, daci existd vreo suspiciune de contammale ar t16bm efectuata 0 testaie 2 fur ajelm
privind prezenta substanfelor ionofore. L . o .
Dacé apate o interactiune, se Intrerupe imediat admmlsu area apm ‘medicamentate cu tiamu]iﬁ sise
inlocuieste cu api de biut proaspata. Furajul confaminat se indepérteazi cit mai repede posibil gi se
_mlocmesw cu fur aJ care nu contine jonofore mcompat;bﬂe cu t1amulmul ' '

Po;tci o :
SR Pentm hatamentul dlzenterlm powme cauzata de Brac?gfspn . hyodysenrer ige..
- Dozaestede 8 8 we tlamuhn hidrogen fl.il’nal at/kg gwutate corporald (eohwalenmi a7 ml
‘ pmdus 111ed1c;na1 veterinar, 1100 kg g1eutate COTpOr: ald), admmlsnat zilnic fn apa de baut a .‘ :
poreilor timp de 355 zile conisecutive, in funclie de gr avitatea infectiei sy’sau de durata bolii.

- Pentru tr: atamentul spirochetozei intestinale porcine {colitei) cauzafa de Br achyspira pilosicoli.
Daoza este de 8,8 mg-tiamulin hidrogen fumar al/kg greutate corparald (echivalentul a 7 mi
produs medicinal veter inar /100 kg greutate corporald), administrat zilnic in apa de bauta

T -p01 011011 tlmp de 3»—5 zile.consecutive, in. funotle de glaVltaLea 111fectLel si/san-de durata boin
= Pentm ’ﬂatamentuL enter opatlm pr ohfe:ratwa p01 cine (ﬂeltel) cauzaia de L awsoma

ST S 1L ace.’lukzr is. Doza; cste de 8,8 mg tlamulm h1chogen fumarat/kg preutate corporald

: .ech;valentul a, 7 ml pr odus medlomal veteimm {100 kg greutate corporald), 4 adminjstrat zilnic
in apa de baut A p01 01101 timp de 5 7116 consecutive. .-

o, - . o . . .
v

SR Pentm u a‘tamenﬂﬂ si metaﬁla\m pneu1n0me1 enzeotwe cau;?ate de Mjfcoplasma

]7y0pneunwmae inclusiv infectiile. oomphcate de Pastevivella multocida susceptibila 4
~tiamulin; Dioza este de:20.mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate-corpor ald: (echwalentul a

s o016 mi produs.medicinal Vetm inar /100 kg gicutate corporald), administrat zilnic timp de 5 zile
‘consecutive, - oo

Gauu ouaioaw R B : ' -
. Pentru trz cltameniul si metaﬁlaxla bohl 1espu'1to111 cmmce cauzate de Mycop;’mma
gallisepticum g gi aey osdcuh’{elm si sinovitei: mfectimse canzate de Mycoplasma: Synov.rae Doza
© . este'de 25-mg tiamutin hidr ogen fiumar at/l(g Al eutate corporald (echivalentul a 20 mlpr odus -
‘medicinal veterinar /100 kg greutate coxpomld) admlmstla’{ zilnic timp de 3-5 z11c—:
c@mecutwc

3. MD Snmpmm& die Supmdomu (sn, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi) -
Porci . : ' ‘ ‘

O smg_ma ri@za or dla de: 100 mg tlamulm hldmgen fLunalat/kg gieut"tte corporald a produs hiperpnee
si d1sconf@11 dbdommal 1:1 ‘poz cl. La 0 dOZ'L de.l 50 mg tamulin hldi ogen fuma1 at/lcg g&eutate




corporald, nu $-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia Sédﬁt'ﬂ: O dozide 55
mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald administratd zilnic timp de 14 zife a produs:gx

salivaie tranzitorie si o usoart iritatie gastrici. Se consideri ci tiamulinu] hidrogen fumaraf, preziass
un indice terapeutic adecvat la porei, jar o dozi minima letala nuva fost stabilits, - . [

i

Gainioudtoare; . - . S S e g
LD50 este de-1090 m glkg. greutate corporald; giini, Tiamulinul hidrogen fumarat prezintd i
terapeutic relativ mare, iar probabilitatea unei supradoziri este consideratd micd, indeosebi:
¢d consumul de apd gi, prin urmare, aportul de Hamulin hidrogen fumarat ingerat este redus fif
conditiile unor concentratii anormal de ridicate. Semnele clinice ale toxicitatif acute la giini sun{

gniterea de sunele anormale, crampele clonice si decubitul lateral.

Daci apar semne ale intoxicirii, indepirtati imediat apa medicamentatd, locuiti-o cu apd proaspati
nemedicamentati si aplicati o terapie de sprijin, simptomatici. ‘ o

301 Restrietii speciale de utilizare st conditii speciale de ntilizare, inclusiv regirictii privindg
- ntilizarea produselor medicinale veterinare antimicroblene st antiparazitarve, peniry a
limita viscul de dezvoltare a rezistentel

Nu este cazul,

3.2 Perioade de agteptaie
Carne gi organe: 2 zile (8,8 mg tiamuiin hidrogen lumaratfkg preutate corporald, echivaleniul.a 7 ml
préq’l_usmedicinal veterinar /100 kg greutate corporatdy . = PR S
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogée fumarat/kg greutate corporald, echivalentil a 16 ml
produs medicinal veterinar /100 kg greutats corporati)

Géini oulitoare; .- : L ‘ L
Carne si organe: 2 zile
Oud: zero zile.

4. TNFORMATIT FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

ATC: QIG1XQ0! | | _ o
4.2  Farmacedinamie

Tiamulinul este un antibiotic semisintetic bacteriostatic care apar{ine grupei de antibiotice
pleuromutiline gi actioneazi la nivel ribozomic pentru a inhiba sinteza proteinicd bacteriani.

Tiamulinul a demonstrat un nivel ridicat de activitate in vifro impotiiva speciilor porcine si aviare de
Mycoplasma, precuin i impotriva acrobelor Gram-pozitive (streptococi si stafilococt), anaercbelor
{clostridia), anasrobelor Gram-negative (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) si
actobelor Gram-negative (Pasteurella multociday.

S-a ardtat ca tiamulinul actioneazi la nivelul ribozomulyi 708, iar locnrile primare de legare sunt [a
nivelul subunitafii 508, Se pare ca inhib3 sinteza proteinicd microbiani prin producersa de complexe
de inifiere inactive biochimic, care Impiedicd alungirea lantului polipeptidic.

La tulpinile europene izolate de Brachyspira hyodysenteriae colectate nire 1990 st 2012, concentratia
minima inhibitorie (MIC) a variat fntre <0,016 pg/ml si >16 ng/ml, cu MICs, de <0,063 1g/m! pana la
4 pg/ml §i MICog de <0,016 ng/ml pand la >16 pg/ml. '



La tulpinile europene izolate de Brachyspira pilosicoli, MIC a variat Tntre (referinte din 2006-2008-
2012) <0,008564 pg/ml, cu MICso de <0,002 pg/mi ping la 0,125 pg/mi §i MICso de 0,25 pg/ml pana
la § pg/ml.” :

Lt
i€y

Testele de st__i;sltﬁrffiptibil_itate'pentru Lawsonia intracellulavis sunt complicate, deoarece este vorba despre

. . . . . . . s
un 111;01‘001‘;5"?;}53111 intracelular obligatoriu. Datele MIC pentru tiamulin, determinate pentru tulpinile
Y

europangjé‘i Honibile de Lawsonia, an fost (referinta din 2017) toate sub confinutul ideal estimat de

¢ 6‘7,63 rg/ml.

{tamul

Lati pinile europene izelate, tiamulinui a fost extrem de activ impotriva Mycoplasina
hyopneumoniae, ca MICso de 0,016 wghml, MICoe de 0,062 pg/nl si un interval MIC intre 0,002-0,125
ng/mi (referinga din 2014).

La tulpinile europene mai noi (2005-2013) 51 tulpinile izolate globale mai vechi (inainte de 1997),
intervalele MIC au fost similare pentru Mycoplasma gallisepticun, variind tntre 0,001 - 0,037 pg/mi,
cu MICso de 0,001 i 0,008 pg/ml si MICse de 0,025 i 0,031 ug/ml. Nu s-au identificat tulpini
rezistente. Pentru Mycoplasma synoviae, MIC a variat fntre 0,05 si0,5 pg/ml, cu MICso de 0,1 pg/ml
si MICsq de 0,25 pg/ml. '

4.3  Farmacocineticd

Tiamulinul hidrogen fimarat este, bine absorbit la porgi (peste 90%) in urma administrrii orale i - -
este distribuit in tntregul organisim. fr urma unei doze orale tnice de 10 mg, respectiv de 25 mg
tiamutin hidrogen fumarat/kg greutate corporald, Cuax 2 fost de 1,03 pg/ml, respectiv de 1,82 pg/ml
in serla preievér-il‘e‘_xﬁica'obiolgglce, iar Twax a fost de 2 ore pentru ambele, S-a ardtat ci se
concentreaza in pulmoni, in lgucocitele polimerfonuciears, dar sin ficat, unde este metabolizat si.

excretat (70-85%) prin-bild, iar restul este excrefat prin rinichi (] 5-30%). Legarea de proteingle din
ser este de circa 30%. ‘ ' ' R ‘ L
Tiamulinul care 2 nu'a fost absorbit sau metabolizat trece prin intestine pAnd la colen.
Concentratiile de__.t_iamu,_lin_.in colon au fost estimate ia 3,41 pe/mlin urma adminjstririi de tiamulin
hidrogen fumarat in dozd de 8,8 mgrkg greutate corporald. . : :
Giini oudtoare

Tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit gaini (70-95%) dupi administraréa orald gi ajunge

1a concentratii maxime in deours de 2-4 ore {Tmex 2,85 ore), Dupd administrarea unei doze uiiice de .
50 frig tiamalin hidrogeft fumarat/lcg greutate corpotalf, Cua 2 fost de.4,02 pg/ml in ser la
prelevirile inierobiclogiee, iar dupd o-dozi de 25 mg/kg a fost de 1,86 pg/ml. In gpa de biiunt, .
concentratia-de tiamulin hidrogen fumarat la 250 ppm (0,025%) a oferit un nivel egalonat In ser pe

o perioadi de medicatie de 48 de ore de 0,78 pg/ml (intervalul 1,4 - 0,45 pg/ml), far ta 125 ppm
(0,0125%) de 0,38 pgiml (intervatul 0,65-0,2 pg/ml) la gin de opt siptiméni. Leparea de

proteinele din ser & fost de circa 45% Acesta se distribuie bine in intregul organism si s-a ardtat ci
se.concenireazi in ficat i rinichi (locuri de excretie) si in pulmoni (de 30 de oti nivelul in ser).
Bxcretia.se face, 1t priseipal, prin bild (55-65%) si rinichi (1 5-30%) fn mare parte ca metabolifi
inactivi microbiologic §i dste destul de rafyidd, 99% din dozd fiind excretatd in decurs de 48 de ore.
Pioprjai ey

Tiamlinul se degradeard fncet n 50l gi se poate acumula in decursul anilor.
5 . INFORMATL FARMACEUTICE

5.1 "Eﬁgﬂ_nﬁp,atﬁbiﬁﬁﬁﬁﬁ majore . .

Tn lipsa. studiitar de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale. veterinare; : :
D Vo

Kl R




3.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar; 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi diluare fn-apa de baut conform indicatiilor: 24 ore. . -

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat petitru vﬁgzaﬁ]

53 - Precautii-speciale pentru depezitare .-

A se pisica In recipientul original pentru a se feri de Tuming: - AR

5.4, . Natura gi comporifia ambalajulel primar

Produsul medicinal veterinar este prezentat [ A E ey
- flacen de | litru din polietilend de inalta densitate (HDPE), inchis oy capac cb filet din
_ polipropilend (PP) si disc de stanseizare din polietilend de joasa densitate (LDPE).
© =, bidon de 5 fitri din polietilens de inalta densitate (HDPE), inchis cu capac canelat, din

HDPE cu inal evident de signrants.
Este posibil ca nn toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate, IR IR P
55 Precautii speciale pentru eliminarea produseloy medicinale veterinare meutilizate sav 5
dgeseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

Utilizati sistemele de retumnate a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu ceriniele locale $1 cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULDI AUTORIZATIEE DE COMERCIALIZARE,
Huvepharma NV | | | o

7. NUMARUTL(NUMERFELLE) AUTORIZATIE] DE COM}ERCEALHZA\RE

| 240132 ]
8. DATAPRIMEI AUTORIZARI

10.10.2019 ‘ . R

9. DATA'ULTIMET REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULDI S

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind ecest produs medicinal veterinar sunt dispenibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR . oo
Flacon deil- litr‘ﬁ'_‘g,ji_ | : Lot L : R e .
Bidon de § litri Jﬂ e

iPATA PRODUSULUI MEDICINAL VETERTNAR

VETMULIN 125 mg/ml soluiie pentru u’uhzcneinH apa de baut.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare-ml contine: -
Substants activd

Tiamulin hidrogen-fuinarat - DUT28 !ﬁlg o ' LA LT e e
(echivalent cu tiamulin 101,2 mg) . o S S

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL . = R

L Litru
5 Lt

Porci gi gini ouatoare.

(5. GICATH B

M S?Emwmm’ T T TR T #__ﬁ# )
]
T

6. CAIDEADMINISTRARE. -

Pontiu utilizaceTiapa de b | E s et
7. PERIOADE DE ASTEPTARE S B 3

Perioada de agtéptare:

Potei = - -7

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg Hamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporal, echivalentil 8’

7 ml produs medicinal veterinar /100 kg greutate corporald) o '

* Carne sl organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald, echivalentul a
16 ml produs medicinal veterinar /100 kg grevfate corporald) ' ‘

(iini oviitoare:
Carne st organe: 2 zile
Ouiit zero zile,

5. DATAEXPIRARI - 1
Bxp. (Wagaa) | | =
Peripada, de valabilitate dupéd prima deschidere a ambalajuiui primar: 3 luni.

Dupi deschidere, a se utiliza pand la:-.... : :
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut: 24 ore.

i




A sc péstra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

|10, MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INALNTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectu! fnainte de ufilizars,

11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERIN AR

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA »A NU SE LASA LA VEBEREA SUNDEMANA COPITLOR?

A nu se lsa la vederea §i indemana copiilor,

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIVL DE COMERCIALIZARY

Huvepharma NV

| 14, NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

240132

| 5. NUMARUL SERIEL

Lot {numir}
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R PROSPECTUL

i . Denniairea produsulul medicinal veterinay

YETMUEIN 125 mghml:solutie pentru uﬁi_izafe in apa de biut la porcisi gaint - ;- 3

Do Compozite . . .o P g e TRy Ty

Fiecare mi-contine: -, » - - . . g
Substante-activa; - . 0 o ,

Tlamulio hidrogen fumarat 000l d28mE e e et
(echivalent-cu tlamulin 101,2 mg)

E)(Ci-!)i&!}ti’:: e T L T T ) ' toat \ ;
Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,90 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,10 mg

cichid Jimpede; incolotpand 2 ugod gatbui- -7 - = . . L. R L
BT TR : . i o . o : s : e o

B o Bpecti tned -

Porci si gainiouitoare,

dooo Infieatib de wiilizare . o oo SRR Ram e e e,
A s e SR me S T T O A SN FNNN
Inginte.de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebute stabifiii prezenfa bolii n efectiv,
E@peret o5 e Sl e ie e s e B seien i e
Pentry tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodyseateriae susceptibila la tiamulin,
Pentry fratamentul spirochetozej; intestinale: poscine (diareii spirochstale sau politicl) cauzata de

Brachyspira pilosicoli sﬁsceptibiia la tiamulin.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitel) cauzata de Lenvsonia intracelluleris
susceptibifa la tiamulin,

Pentru tratamentul gi metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasina hvopnewmonice
susceptibila la tiamulin, inclusiv infectiile complicate de Pasieurella muliocida seusibils la tiamulin,

Gdini Qudtoare
Pentru tratamentul gi metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma gallisepticum

susceptibila la tlamulin §i aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae
sensibila la tHamulin. :

@ T
a8, Comtraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele care ar putea primi produse ce contin monenzin, narazin sau salinomicin
in timpul sau cu cel putin sapte zile tnainte ori dup¥ tratamentul cu tamulin. fn caz contiar, poate
apdrea o incetinire severd a cresterii sau mmoartea,

INu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activil sau la oricare dintre excipieiti.

A se vedea sectiunea 6 pentru informatii referifoare fa interactiunea dintre tiamulip si ionofore,



. /,'i_-ﬁ“‘p@l

\\mn ispeciale

eclale ' o R \
ipul adm;msham de tiamulin la pisiri, consumul dc apa se poate dumnua Consumul de apa
m yrizat la interyale periodice, tndeosebi fn conditii.de yreme caldad, . .. 7 »
consumi q cantitate insuficientd de apa § si/sau sunt inte-o stare de sanata't_f:.pl'ec_a;;aﬁv(‘sflé‘,biﬁ)
haidu palentel al (mt1avenos sau intramuscular). . o

A1 yE O
_ar freni

Precautii spemdle pentm u’uhzmea in sl,qmanta la specnle tmta _ .
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar tr ehui si se bazeze pe testele de Suswptibilita‘ce efecmate\
pe bacteriile izolate de la animale. Daci nu este posibil; tratamentul ar trebui sd se bazeze pe -
informatiile epidemiologice locale (19g1011a16 1a nivel de ferm) referitoare la susqept:bﬂ;tatea
baciemlox fintd, . - : R T

Utilizarea plodusuuu medxomal veterinar ntr-yn mod care se gbate de la instr uctmnile dm p;.ospeot e
poate spori prevalenta bacteriilor rezistente Ja tiamulin.. Coe TR

Precautii speciale care vor filuate de persoana care adm1mst1 gaza produsui i medicinal veterinar.la
animale: :

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la txamul;n sau pal‘abem trebuje 84 administiere cu.
precautie produsul medicinal veterinar. - : '

Atht produsul medicinal veterinar ca atate, cit si produsul medlcmal yeterinar dlluat in apa. de baut pot
cauza reactii de hipersensibilitate tn ura contactului: Fvitati atit cu produsui medicinal veter inar, cét
st cuapa de bt medloamenwta pe piele. Nu fumafi, nu méncati sau 1 beti atunei cand ammestecatl -
sau manipulati produs,ul medicinal veterinat. I.a manipulatea produsului medicinal veterinar trebuis
purtdt echipament de proteciie pelsonal chistand-din fmbriciminte de protectic giminigi de pr atectie
si spilati-vé pe miini dupd utilizare. In'caz de contact cu pielea accidental, spalati-va cu apd cur atd din
abundenh Hainele contaminate af tr ebui 111depa1”mte SRR
Trebuie si se evite nghifirea p;odusulul medicinal veter inar sau a apei medlcamentate 11t caz de
mgesﬁe acmdentala clatiti-vd gura cu aph curatd din’ sbundent. ‘

In caz de mgestle aoc1dentala sau contact deeidental cu plelea sohmtatl imediat sfatul mediculul gi
pre ezentatl medmulul pro&pecfml pIOdUSBh}i sau etlcheta '

Gestatle si iactatzc
Poate fi utlhzat in per 1oada ds Uestame si lactauf: la poml

Géini ouditoaré:
Poate fi utlhzat Ia g,aml ouateaLe L
Inter actmnea cu alte m_oduse 1ned101nale 51 aite forme de mtel actiune:
Poate apared o mcetmne severi a cresterii, ataxia, paralizia (ologeala) sau moartea tn urma
interactiumii tlamu] mulm cu ionofire precpm sahnomu,mul 1110116112111111 sinarazinul. Animalelor mu ar
trebui sa li se admuusneze ploduse care conlin monenzin, salmcnmcm sail narazin Ja timpu} sau cu cel
pufin 7 zile mamte 011 dupa tratamentul cu tmmuhn Daci apa1 sempele unei interactiuni, se intrerupe
imediat dd‘mlmtl ated apei de’ Biut medloamen’tdte cu tiamulii §i, dé asemened, administrarea ﬁua]uhn
contammat éu xonofme F111aJ111 contammat se mdepa1 teazh s C;e mlocmeste cu fur aj pxoaspat care nu.
conting mltlcocmdlenele mohenzin, sahnomlcm sau narazin, Utxhzalea concomitentd a uamuhnu}uz si
lasalocldulul sau semdr amxomulul nu pare s cauzeze yreo interaciiune. Utilizdrea concomitentd a
tiamekinului §i madmamicmulm poate duce la ) 111cet1111re ugoar# pana | la moderat a cregterii la gaini,
Situatia este trechitoars si, fn mod normal, 1eoupcra1 ga- are 100 in deoms de 325 zile de la intreruperea
i atamentuhu cu tiamuim :

Sup1 adozare: '
O singur doza, or ald de 100, g tlamulm hidlogen fumal atfkc meutate cor po1 ald a plodus hiperpnee

si disconfort abdommai la pOlOl La o dozd de 150 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate
corporald, singuril sféct asupra sxstcmulm nerves central a fost sedarea. O dozd de 55 mg tiamulin
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"

hidrogen fumarat/kg greutate corporal administrati timp de 14 zile & produs o salivatie t1'é-1§;j;@i(torié gi
Sen ! re [

0 ugoard iritatie gastric. Tiamulinul hidrogen fumarat prezini un indice terapeutic adecvat la'porci
(insemnand ¢ doza care are n efect terapeutic este winll ai mics decat doza care detefmhind 7
tokicitaton), astfel ¢4 o dozd minimi letali nu a fost stabilith pentiu pored, . =

LDso (doza la care 50% din populatia de géini testatd a murit dupi o durati de testire speds e
gaini este de. 1090 mg/kg greutate corporald. Tiamulinu! hidrogen fumarat prezinta un jndir‘éf‘,f},‘ P,
terapeutic relativ mare la pisari, Probabilitatea une; supradoziici este micé, intricdl consumul e 44
$i,-pringirmare, aportul de tiamulin hidrogen fumarat ingerat este redus fu conditiile unor doze
anormal de ridicate. Semmnele clinice ale toxicitdtii acute . giini suat; emiterea de sunete anormale,
crampele clonice i decubitul lateral, | Co L e T
Dacé apal semne dg intoxicare, Indepirtati rapid apa medicamentati si tnlocuifi-o cu api proaspits
ng}pg—'::‘(i_ipar'znéntaté. Trebuie initiat {ratamentul sinptomatic, corespunzitor, e

{
I 3

t t '
H

at'cu alte”

Incompatibilitili majore: e T e
In absenta’studiiior de compatibilitate, acest produs. medjsinal velerinar ny trebuie amestes
pl‘Qdusé'_li1cdioi_11alé,vet'_éljinare_. ' ' o

7. Hvemimente adveise

Rored:

Foarte rare | Evitrer,

(<1 atimal /. 10000 de-animale .. . . edemi-cntanat . e g i
tratate, inclusiv raportarile.izolated:, | .« oy oo oo

1

Gaini oudtoare:

Nu se étinose, © * 0

Sy

Raportarea evenimentelor adverse este importantd: Permits ‘thonitorizdtea bortimmi a‘slgurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢& medicamentul ng a avuf efect; vi rugim $i contactati mai intdi medical
veterinar. De aseménea, putefi raporta eveniiﬁenfé@;}ciizefse cilre d@aﬁﬁéfbfﬁl ‘at@td&*iz'a;ié"i‘ dé S
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comersializare folosingd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@ichmy 1o .

8. Deze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare in apa de biut,
: Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brack;»&pi;‘a hyodysenteriae,

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporalii (echivalental a 7 m|
produs medicinal veterinar /100 kg greutate corporalil), administrat zilnic fu apa de biut a
porcilor limp de 3-5 zile consecutive, i functie de gravitatea infectiei gi/sau de durata bolii,

- Pentru tratamentul spirochetoze intestinale porcine (colitei) cauzata de Brachyspira pifosicoli,
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate cotporali (echivalentul a 77 m]
produs medicinal veterinar /100 kg greutate corporald), administrai zilnic in apa de biut a
porcilor timp de 3-5 zile consecutive, 1n functie de gravitatea infectiei si/sau de dur'ata bolii,

- Pentru tratamentut enteropatiei proliferative porcine (ileitet) cauzata de Laowsomia:
intracellularis. Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali
(echivalentul & 7 ml produs medicinal veterinar /100 kg greutate corporalil), administrat zilnic in
apa de biut a porcilor timp de 5 zile consecutive.

16



rataiientul 5i metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasia

re o ORR L . . ; Ve orqu . .
ofineumdnide, inclusiv infectiile complicate de Pasteurella multocida sensibild la tiamulin,
Dozg este dbi%0 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporal (echivalentul a 16 ml

grdéﬁ}@ ip'egigiiﬁlal veterinar /100 kg greutate corporalil), administrat zilnic timp de 5 zile

risecyitive.

 Giliii Biistoare .

Pentru tratamentu! si metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Adycoplasma gallisepticum
si aerosaculitelor si sinovitél infectioase canzate de Mycoplasmia syroviae. Doza este de 25 mg.
tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporali (schivalentui a 20 ml produs medicinal
veterinar /100 kg greutate corporatd), administrat zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

9, Recowanddri privind adminisirarea corecta

Administrare:

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Ingerarea de apd
medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentiu a obtine doza corecti, poate fi necesard
ajustarea corespunzitoare a concentragiei de tiamulin. Urmati instructiunile de mai jos pentru a calcula
cantitatea de produs medicinal veterinar necesard zilnic:

A L ayeritated corporald medie - ml produs
ml produs medicinal veterinar per. . T . o .
A S S xo - (kg) a animalelor care medicinal veterinar
kg greytate corporalipezi - o = ; o
greuiate corpore S - wmeazd a fi ratate - - . per litru de apd de
consumi de apd (litvi/fanimal) -~ : - bt

Utilizati un dispozitiv de masurare disponibil In comerf suficient de precis pentru a mésura caititatea
necesari de produs medicinal veterinar. Utilizati numai recipiente curate pentie preparares apel de
biut-médicamentate. Amestecafi apa de biut medicamentatii preparatd cu produsul medicinal veterinar
incorporat timp-de cel putin unminut dupi preparare pentru omogenizare. ‘ ST
La medicamentatea unor cantitati- mari de api, se prepaid mai intdi o solutie concentrata care va fi-apoi
diluati la concentratia finald:doriti: Solubilitatea maximi 4 predusului medicinal veterinat este de 200
M, s T ' :

Apa dé:biut nrsdicamentatd trebuié finprospitatd sau inlocuitd la fiecare 24 ore.

Pentru a-evita interactiunile dintre ionofore si tiamutin, medicul veterinar si fermierul ar trebui s
verifice ca pe eticheta furajului si mu aparé ca acesta at conjine salinomicin, monenzin §i narazin. - ;
{n cazul-gainilor, penttu a.se evita intéractiunile.dintre tiamulin si-ionoforele incompatibile monenzin,
narazin si salinomicin, unitatea furajerd care finnizeazd furajele pentiu pisiri ar trebui anuntaté cé se.
ya-utiliza tiamulin gi ci aceste anticoccidiene ni ar trebui incluse in furaje gi nu ar trebui sd
contaminere furajele. ,

fnainte de utifizaré, daci existd vreo suspiciune do contaminare, ar trebui efectuati o testare a furajelor
privind‘prézenia substantelor ionofore. n - - o
Daci apare o interactiune, s¢-intierupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin gi se .
tnlocuieste cu apd de biut proaspitd. Furgjul corifaminat se Indeparteazd cit mai repede posibil §i se
tnlocujeste cu furaj care nu confine salinomicin, monenzin sau narazin.

1D, Perioade.de asteptare

R . [T

. he
R A

Poreii = - EREE S - S Ches 0
" Cams' si ergarié: 2 zile (8,8 mg tiamulin hididgen famarat/kg greufate corporali, echivalentul a”
7un produs medicingl veterinar /100 kg grentate corporalé) '
Carne gi organe: 4 zite (20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald, echivalentul a
£ 016 ml prodas médicinal vetdrinar /100 ki groutate corporali) '
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Nu utmzatl acest pmdus medmmal vetei inar dupa data e\ipu arii mar cata pe eucheta dupd Exp. Daia de
gxpirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenil de valabilitate dup4 prima deschidere a ambalajului pumai 3 luni,
wrmemﬂ de Vaidblhtate dapa diluare n apa de ba.m ?4‘ OFE. 't L el
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Utjlizatl sxotemele de 1efurnaze apr Odus,e}m mad}cmalo vete= inare neutthzate sau a deseurilor
proverfite din dcestea, fn:oonformitate cu cerintels locale si cu sistemele nationale de colectare
aphcabﬂe '

S@lf{)ltatl medicuhn vetemmx -84y fal mac:stuim mfmmatu retentome Ia modahta’fea de ehmmaie a
medxmmenteim care nu mai sunt necesare.

2 Shapn e

15, (‘Hﬁsuﬁ?’ icares m‘@d!wsveﬂm mecﬁucm‘nﬁe meiim inare

'iié'ﬂm : Num@mﬂe auforizatiiler de comercializare si dimensiunile ambaﬂmeﬂm

’>4013?

A

Pmdusul medicij‘lal"'\feterinar este prezentat In flacoane de 1 litru din polietilend de inalta densitate
(HDPE), inchis cu capac cu filet din polipropilent (PP) si dise de etangeizare din polietilend de joasa
densitate (LDPE), precum si fu bidoane de 5 lifri din pohehiena de maita densitate (HDPE); inchis cu
capad canelat din HDPE si cu mef evident de siguranta.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sﬁ fie comercializate.
5. mm mﬁﬁémeﬂ revizuiri a pmspe@mﬂ'm

Informatii detaliate pr ivind acest produs medicinal veterinar sunt dis pomblle in Baza d o Da‘te a
Uniunii privind produsele (https://medicines health.eur opa eu/ve’{ﬂ inary).

i%, }D‘)aie de comtact

Detinittorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate;

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia '

+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@havepharma.com
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Soator 1o abil pentru eliberarea seriei:

5pons

17. . - Alte informatii

Tiamulinul se degradeazi fucet in solsi se poate acumula in decursul anilor,







