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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vetmulin 450 mg/g granule pentru administrare in apa de baut pentru porci, gini si curci.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Tiamulin  364,2 mg (echivalent cu 450,0 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona

Lactozd monohidrat

Granule de culoare alba pani la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Porci, géini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci

Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae sensibila la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzate de Brachyspira pilosicoli sensibili la
tiamulin. Tnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de Lawsonia intracellularis sensibili la
tiamulin. Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul §i metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, inclusiv
infectiile care determina complicatii cauzate de Pasteurella multocida sensibild la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii n efectiv.

Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibild la tiamulin.
Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Gaini
Tratamentul §i metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma  gallisepticum si

aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae sensibile la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.



Curci

Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitelor cauzate deAMycoplasma gallisepticum,
. Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis sensibile la tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie
stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la porcii §i pasarile care ar putea primi produse ce confin jonofori precum monenzin,
narazin sau salinomicin in timpul sau cu cel putin sapte zile Inainte ori dupa tratamentul cu tiamulin.
Poate apérea o incetinire severd a cresterii sau moartea. A s¢ vedea sectiunea 3.8 pentru informatii
referitoare la interactiunea dintre tiamulin si ionofore.

3.4 Atentioniri speciale

Animalele care consuma o cantitate insuficientd de apé si/sau sunt slabite trebuie tratate parenteral.

fn timpul administrarii de tiamulin la pasari, consumul de apd se poate diminua. Acesta depinde de
concentratie: la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentula 1,11 g de produs medicinal veterinar)
in 4 litri de apa, consumul se reduce cu circa 10%, iar la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul
a1,11 g de produs medicinal veterinar) in 2 litri de apd, consumul se reduce cu circa 15% la gaini. Acest
lucru nu pare sa aibi vreun efect advers asupra performantei generale a pasarilor sau asupra eficacitatii
produsului medicinal veterinar, insd consumul de apd trebuie monitorizat la intervale periodice,
indeosebi in conditii de vreme calda. La curci, acesta este mai pronuntat (o reducere cu circa 20%),
astfel ci se recomandi si nu se depaseasca o concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri
de apa de baut.

Utilizarea repetati trebuie evitatd prin Imbunatatirea practicilor de management si printr-o curdtenie $i
o dezinfectie temeinice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

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

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

La manipularea produsului, trebuie evitat contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele si inhalarea
prafului. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din salopete, minusi impermeabile din cauciuc si ochelari de protectie, precum si 0 semi-masca
respiratorie de unica folosinta conformi cu standardul european EN 149 sau o mascd respiratorie
fefolosibilé conforma cu standardul european EN 140, cu filtru conform EN 143.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii temeinic cu apa curenta curat. Dacd iritatia
persistd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.
mbricimintea contaminati trebuie indepirtati si orice stropi de pe piele trebuie spalati imediat.
Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Trebuie evitata ingestia accidentala. fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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



Precautii speciale pentru protectia mediului: .
Nu este cazul. :

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Foarte rare eritem
(<1 animal / 10 000 de animale edem cutanat !
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! usor

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Aceasta permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferintd prin intermediul unui medic
veterinar, fie detinitorului autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin
intermediul sistemului national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la giinile ouitoare.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la géinile de reproductie si curci.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a demonstrat ¢4 tiamulinul interactioneaza cu ionoforii precum monenzinul, salinomicinul si narazinul
s1 poate duce la simptome care nu pot fi diferentiate de o toxicoza ionofori. Animalelor nu ar trebui si
li se administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul sau cu cel putin 7
zile Inainte ori dupa tratamentul cu tiamulin. Poate apirea o incetinire severa a cresterii, ataxia, paralizia
sau moartea.

Daca apar semnele unei interactiuni, se intrerupe imediat administrarea apei de baut medicamentate cu
tiamulin §i, de asemenea, administrarea furajului contaminat cu ionofore. Furajul contaminat se
indepérteaza 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 si cauzeze vreo interactiune, insi utilizarea concomitentd a maduramicinului
poate duce la o Incetinire usoard pana la moderata a cresterii la gaini. Situatia este tranzitorie si, in mod
normal, recuperarea are loc in decurs de 3-5 zile de la intreruperea tratamentului cu tiamulin.

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru administrare in apa de baut.
La medicamentarea unor cantitati mari de apa, se prepari mai intai o solutie concentrati care va fi apoi

diluata la concentratia finald necesard .
In fiecare zi trebuie preparate solutii proaspete de api de baut medicamentati cu tiamulin.



Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cét mai precis greutatea corporala. Ingerarea de api
medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara
ajustarea corespunzétoare a concentratiei de tiamulin.

Pentru a evita interactiunile dintre ionofore si tiamulin, medicul veterinar si fermierul trebuie s verifice
ca pe eticheta furajului sd nu apard ca acesta ar contine salinomicin, monenzin si narazin.

La gaini si curci, pentru a se evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforele incompatibile monenzin,
narazin si salinomicin, fabrica care furnizeaza furajele pentru pasiri trebuie anuntatd cé se va utiliza
tiamulin si ¢4 aceste anticoccidiene nu trebuie incluse in furaje si nu trebuie si contamineze furajele.

fnainte de utilizare, dacd existd vreo suspiciune de contaminare, trebuie efectuatd o testare a furajelor
privind prezenta substantelor ionofore.

Daci apare o interactiune, se intrerupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin §i se
inlocuieste cu api de baut proaspitd. Furajul contaminat se indeparteazd cat mai repede posibil si se
inlocuieste cu furaj care nu contine ionofore incompatibile cu tiamulinul.

fn functie de doza recomandata si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnici exact a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

Doza (mg produs medicinal Greutatea corporald
veterinar per kg greutate X medie (kg) a
corporal pe zi) animalelor de tratat  =....mg produs medicinal veterinar

per litru de apa de baut

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal pe zi

Giini:

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma gallisepticum i
aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae:

Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 55,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 3-5 zile consecutiv.

Curci:

Pentru tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase §i aerosaculitelor cauzate de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae §i Mycoplasma meleagridis:

Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 88,9 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 3-5 zile consecutiv.

Porci:

Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae:

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3-5 zile consecutiv, in
functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

Pentru tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzate de Brachyspira pilosicoli:

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 3-S5 zile consecutiv, in
functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de Lawsonia intracellularis:
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile care determini complicatii cauzate de Pasteurella multocida sensibila la tiamulin:
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.



F
Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibila la:
tiamulin: oo
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal veteﬁna;)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.

W

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 10 grame/litru.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Gdini i curci:

Tiamulinul hidrogen fumarat prezinti un indice terapeutic relativ mare la pdsdri, iar probabilitatea unei
supradozari este consideratd mici, indeosebi dat fiind ci consumul de apd si, prin urmare, aportul de
tiamulin hidrogen fumarat ingerat este redus in conditiile unor concentratii anormal de ridicate. LDsg
este de 1090 mg/kg greutate corporald la giini si de 840 mg/kg greutate corporali la curci. Semnele
clinice de toxicitate la gini sunt: emiterea de sunete anormale, crampe clonice si decubit lateral. La
curci, semnele sunt: crampe clonice, decubit lateral sau dorsal, salivatie si ptoza.

Porci:

O singurd 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 corporal,
nu s-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia tranchilizarii. O doza de 55 mg
tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald administrati zilnic timp de 14 zile a produs o salivatie
tranzitorie §i o usoara iritatie gastrica. Se considera ca tiamulinul hidrogen fumarat prezintd un indice
terapeutic adecvat la porci si 0 dozd minima letald nu a fost stabilitd. Daci apar semne ale intoxicarii,
trebuie indepértatd imediat apa medicamentati si trebuie inlocuit cu apé proaspita.

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

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporali)

Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporali)

Gaini

Carne si organe: 2 zile

Qua: zero zile

Curci
Carne si organe: 6 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJ01XQO1

k3



4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul hidrogen fumarat este un antibiotic diterpenic semisintetic. Mecanismul de actiune consta in
inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal. Este un antibiotic bacteriostatic iar spectrul de
activitate include: specii de Mycoplasma porcine si aviare precum si aerobi gram-pozitivi (streptococi
si stafilococi), anaerobi (clostridii), anaerobi gram-negativi (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira
pilosicoli) si aerobi gram-negativi (Actinobacillus pleuropneumoniae §i Pasteurella multocida).

S-a demonstrat ci tiamulinul actioneaza la nivelul ribozomului 70S. Locul primar de legare este la
nivelul subunitatii ribozomiale 50S, dar exista si un posibil loc secundar la nivelul legaturii subunitailor
ribozomiale 50S si 30S. Se pare c& tiamulinul inhiba sinteza proteinelor microbiene prin producerea de

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

Concentratiile bactericide pot fi atinse, insa variaz in functie de bacterie. Acestea pot fi mici, cum ar fi
de doud ori CMI pentru Brachyspira hyodysenteriae si Actinobacillus pleuropneumoniae, insa pot
ajunge sa fie si de 50 -100 de ori mai mari decét nivelul bacteriostatic pentru Staphylococcus aureus.
Distributia CMI pentru tiamulin in ceea ce priveste Brachyspira hyodysenteriae este bimodala, ceea ce
sugereaza o sensibilitate redusd a unor tulpini la tiamulin. Din cauza constrangerilor de ordin tehnic,
sensibilitatea Lawsonia intracellularis este greu de testat in vitro.

Studiile in vitro au aritat ¢ mutantii bacterieni rezistenti pot fi creati prin mai multe etape de rezistenta.
Dezvoltarea rezistentei la micoplasme este mai lentd. S-a observat rezistentd la B. hyodysenteriae si
aceasta poate varia din punct de vedere geografic.

S-a raportat rezistentd Incrucigata Intre tiamulin si tilozind tartrat: microorganismele care sunt rezistente
la tiamulin sunt, de asemenea, rezistente si la tilozina tartrat, dar nu si invers.

Rezistenta la Brachyspirae hyodysenteriae poate fi cauzatd de o mutatie punctiforma la nivelul genei
23S rARN.

4.3 Farmacocinetica

Tiamulinul este bine absorbit de la nivelul tractului gastrointestinal al gainilor si al curcilor.

Giini

Tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit la gdini (70-95%) dupd administrarea oral3 si ajunge la
concentratii maxime in decurs de 2-4 ore (Tmax 2,85 ore). Dupé administrarea unei doze unice de 50 mg
tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald, Cmax a fost de 4,02 pg/ml in ser la prelevarile
microbiologice, iar dupa o dozi 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 perioadd de
medicatie de 48 de ore de 0,78 pg/ml (intervalul 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 siptdméni. Legarea de proteinele din ser a fost
de circa 45%. Acesta se distribuie bine in intregul organism si s-a aritat ci se concentreaza in ficat si
rinichi (locuri de excretie) si in pliméni (de 30 de ori nivelul in ser). Excretia se face, in principal, prin
bild (55-65 %) si rinichi (15-30%) in mare parte ca metaboliti inactivi microbiologic si este destul de
rapida, 99% din dozi fiind excretaté in decurs de 48 de ore.

Curci

La curci, nivelurile in ser ale tiamulinului hidrogen fumarat sunt mai mici la o doza unica de 50 mg
tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald, Cmax fiind de 3,02 pg/ml in ser, iar la 25 mg/kg de
1,46 ng/ml. Acestea au fost atinse la circa 2-4 ore dupa dozare. La pasdrile de reproductie, cu 0,025%
tiamulin hidrogen fumarat, nivelul mediu in ser a fost de 0,36 pg/ml (intervalul 0,22-0,5 pg/ml). Legarea
de proteinele din ser a fost de circa 50%.

Porci

Tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit la porci (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 corporald, Crax a fost de 1,03 ng/ml, respectiv de 1,82 pg/ml in ser la
prelevirile microbiologice, iar Tmax a fost de 2 ore pentru ambele. S-a ariitat ca se concentreazd in
pliméni, n leucocitele polimorfonucleare, dar si 1n 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 pand la colon. Concentratiile



>

de tiamulin in colon au fost estimate la 3,41 pg/ml in urma administririi de tiamulin hidrogen fumarat

In cantitate de 8,8 mg/kg greutate corporali. -
Proprietiiti de mediu kY
Tiamulinul hidrogen fumarat este persistent in sol.

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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se péstra In ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi cu fund plat, previzutd cu fermoar, de 1 kg, din polietilena tereftalat/aluminiu/polietilena de
joasd densitate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150258

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04.09.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR e

Punga de 1 kg

‘i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s €

Vetmulin 450 mg/g granule pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE }

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tiamulin  364,2 mg (echivalent cu 450,0 mg tiamulin hidrogen fumarat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 kg

| 4. SPECII TINTA [

Porci, gdini, curci.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de biut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE }

Perioada de agteptare:

Porci

Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporala)

Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporala)

Gaini
Carne si organe: 2 zile

Qua: zero zile

Curci
Carne si organe: 6 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp: {l/aaaa}

Dupi deschidere , a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare sau reconstituire, a se utiliza in interval de 24 de ore.



\ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original. A nu se refrigera sau congela.

»

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si Indemana copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150258

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

+ 1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Vetmulin 450 mg/g granule pentru administrare in apa de baut pentru porci, géini si curci.
2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Tiamulin  364,2 mg (echivalent cu 450,0 mg tiamulin hidrogen fumarat)
Granule de culoare alba pani la galben deschis.

3. Specii tinta

Porci, gdini si curci.

4. Indicatii de utilizare

Porci

Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae sensibild la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzate de Brachyspira pilosicoli sensibila la
tiamulin. Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de Lawsonia intracellularis sensibild la
tiamulin. Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenfa bolii in efectiv.

Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, inclusiv
infectiile care determina complicatii cauzate de Pasteurella multocida sensibila la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibild la tiamulin.
Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Gaini

Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma  gallisepticum si
aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae sensibile la tiamulin. Inainte de
utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Curci

Tratamentul si metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitelor cauzate de Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis sensibile la tiamulin. Inainte de utilizare, trebuie
stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la porcii si pasirile care ar putea primi produse ce contin ionofori precum monenzin,
narazin sau salinomicin in timpul sau cu cel putin sapte zile inainte ori dupé tratamentul cu tiamulin.
Poate apirea o incetinire severd a cresterii sau moartea. A se vedea sectiunea "Atentiondri speciale”
pentru informatii referitoare la interactiunea dintre tiamulin si ionofore.
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6. Atentionari speciale

¢

Atentionéri speciale: —
Animalele care consumai o cantitate insuficients de apa gi/sau sunt slébite trebuie tratate parenteral.

in timpul administrérii de tiamulin la pasiri, consumul de apa se poate diminua. Acesta depinde de, .

$

concentraie: la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 1,11 g de produs medicinal veterinar) "™ »

in 4 litri de apd, consumul se reduce cu circa 10%, iar la 500 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul
al,11 g de produs medicinal veterinar) in 2 litri de apd, consumul se reduce cu circa 15% la giini. Acest
lucru nu pare si aibi 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 caldi. La curci, acesta este mai pronuntat (o reducere cu circa 20%),
astfel ¢ se recomanda si nu se depaseasci o concentratie de 500 mg tiamulin hidrogen fumarat in 2 litri
de apd de baut.

Utilizarea repetata trebuie evitatd prin fmbunatatirea practicilor de management $i printr-o curdtenie si
o dezinfectie temeinice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate
pe bacteriile izolate de la animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tinti.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la tiamulin.

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

La manipularea produsului, trebuie evitat contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele §i inhalarea
prafului. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopete, manusi impermeabile din cauciuc si ochelari de protectie, precum si 0 semi-masci
respiratorie de unicd folosinta conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie
refolosibild conforma cu standardul european EN 140, cu filtru conform EN 143,

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii temeinic cu apa curentd curata. Dac iritatia
persistd, solicitai imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Imbracamintea contaminat trebuie Indepértatd si orice stropi de pe piele trebuie spalati imediat.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Trebuie evitatd ingestia accidentala. In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

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

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la giinile ouatoare.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la géinile de reproductie si curci.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ci tiamulinul interactioneazi cu ionoforii precum monenzinul, salinomicinul si
narazinul i poate duce la simptome care nu pot fi diferentiate de o toxicoza ionoford. Animalelor nu ar
trebui si li se administreze produse care contin monenzin, salinomicin sau narazin in timpul sau cu cel
putin 7 zile inainte ori dupa tratamentul cu tiamulin. Poate apérea o incetinire severi a cresterii, ataxia,
paralizia sau moartea.
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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 proaspit care nu confine anticoccidienele monenzin, salinomicin
sau narazin.

Utilizarea concomitenti a tiamulinului i a anticoccidienelor ionofore bivalente lasalocid i
semduramicin nu pare si cauzeze vreo interactiune, insd utilizarea concomitentd a maduramicinului
poate duce la o incetinire usoara pana la moderatd a cresterii la gaing. Situatia este tranzitorie si, in mod
normal, recuperarea are loc in decurs de 3-5 zile de la Intreruperea tratamentului cu tiamulin.

Supradozaj:

Gdini §i curci:

Tiamulinu! hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la paséri, iar probabilitatea unei
supradozari este consideratd mici, indeosebi dat fiind ci consumul de apa si, prin urmare, aportul de
tiamulin hidrogen fumarat ingerat este redus in conditiile unor concentratii anormal de ridicate. LDso
este de 1090 mg/kg greutate corporali la gaini si de 840 mg/kg greutate corporald la curci. Semnele
clinice de toxicitate la gaini sunt: emiterea de sunete anormale, crampe clonice si decubit lateral. La
curci, semnele sunt: crampe clonice, decubit lateral sau dorsal, salivatie si ptoza.

Poret:

O singura dozd orald de 100 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporalé a produs hiperpnee
si disconfort abdominal la porci. La o dozi de 150 mg tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporala,
nu s-au observat efecte asupra sistemului nervos central, cu exceptia tranchilizarii. O doza de 55 mg
tiamulin hidrogen fumarat / kg greutate corporald administrata zilnic timp de 14 zile a produs o salivatie
tranzitorie si o usoara iritatie gastrici. Se considerd cd tiamulinul hidrogen fumarat prezintd un indice
terapeutic adecvat la porci si o doza minima letald nu a fost stabilitd. Dacé apar semne ale intoxicarii,
trebuie indepartats imediat apa medicamentata i trebuie inlocuita cu apd proaspéta.

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

B

7. Evenimente adverse

Porci:
Foarte rare eritem (eruptie cutanatd)
(<1 animal / 10 000 de animale edem cutanat (umflare)'
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Yusor

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare in apa de baut.
Ia medicamentarea unor cantitati mari de apd, se prepard mai Intdi o solutie concentrata care va fi apoi

diluati la concentratia finala dorita. .
in fiecare zi trebuie preparate solutii proaspete de apa de bdut medicamentatd cu tiamulin



Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald pentru a evita
subdozarea. Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine
doza corect, poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiel de tiamulin. '

L]

.
In functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, i
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsulm medicinal veterinar conform formulei de maf=
jos:

Doza (mg produs medicinal Greutatea corporali
veterinar per kg greutate X  medie (kg) a
corporala pe zi animalelor de tratat  =....mg produs medicinal veterinar

per litru de apa de biut

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal pe zi

Géini:

Pentru tratamentul §i metafilaxia bolii respiratorii cronice cauzate de Mycoplasma gallzseptzcum si
aerosaculitelor si sinovitei infectioase cauzate de Mycoplasma synoviae:

Doza este de 25 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 55,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administratd zilnic timp de 3-S5 zile consecutiv.

Curci:

Pentru tratamentul §i metafilaxia sinuzitei infectioase si aerosaculitelor cauzate de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae si Mycoplasma meleagridis:

Doza este de 40 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 88,9 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrati zilnic timp de 35 zile consecutiv.

Porci:

Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae:

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 35 zile consecutiv, in
functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

Pentru tratamentul spirochetozei intestinale porcine (colitei) cauzate de Brachyspira pilosicoli:

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic in apa de baut a porcilor timp de 35 zile consecutiv, in
functie de gravitatea infectiei si/sau de durata bolii.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de Lawsonia intracellularis:
Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic In apa de baut a porcilor timp de 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
inclusiv infectiile care determind complicatii cauzate de Pasteurella multocida sensibili la tiamulin:
Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibili la
tiamulin:

Doza este de 20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal veterinar)
/ kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 10 grame/litru.
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Pentru a evita interactiunile dintre ionofore si tiamulin, medicul veterinar i fermierul tre?buie sé
vetifice ca pe eticheta furajului si nu apara ca acesta ar contine salinomicin, monenzig $i narazin.
La giini si curci, pentru a se evita interactiunile dintre tiamulin si ionoforele incompatibile monenzin,
narazin si salinomicin, fabrica care furnizeaza furajele pentru pasiri trebuie anuntata ca se va utiliza
tiamulin si cd aceste anticoccidiene nu trebuie incluse In furaje sinu trebuie sd contamineze furajt?le.
fnainte de utilizare, daci existd vreo suspiciune de contaminare, ar trebui efectuatd o testare a furajelor
privind prezenta substantelor ionofore.

Daci apare o interactiune, se intrerupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamuli'n '§i se
inlocuieste cu apa de baut proaspatd. Furajul contaminat se Indeparteaza cat mai repede posibil §i se
inlocuieste cu furaj care nu contine ionofore incompatibile cu tiamulinul.

10. Perioade de asteptare

Porci N
Carne si organe: 2 zile (8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 19,6 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporala) o
Carne si organe: 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44,4 mg de produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporald)

Gaini Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile

Curci
Came si organe: 6 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP. Data

de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se piastra In ambalajul original.
A nu se refrigera sau congela.

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

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Punga cu fund plat, prevazuta cu fermoar, de 1 kg, din polietilena tereftalat/aluminiu/polietilend de joasa
densitate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Tiamulinul hidrogen fumarat este persistent in sol.
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