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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 45C mg/g granule pentru utitzare in apa de baut peniru porci, gaini st curcl.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare gram contine 450 0 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 3684 .2 mg tiamulin)

Excipienti:

Pentru lista compicta a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru utiizare in apa de haut

Granule de culoare alba pana la ga'ben deschis.
4. PARTICULARITAT! CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci, gaini st curci.
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MULIN® 450 mg/g grenule pentru utifiza:
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4.2

4.3

apa debaut  H tvepharma NV

icaren speciilor fintd)

Tratementul cizenteriel porcine cauzate de ! wa Chyspira hyodysenmr/ce sensibila la tiamulin,
Inainte de utiizarea produsului, tr:“"ze siehnlita prezenta bolii in efectiv.

amentul spirochretozel intestina:e porcine (colited) cauzale de Brachyspira pilosicoli
sibila la tiamulin lnamtm de uﬂll,_a ea produsulul, trebule stabilita prezenta bolii In
efe:t:\

Tratamentul en teropatiel profiferative porcing (e tei) cauzate de Lawsonia intracellular
sensivitad la tiamulin. Trainte de utilizares umu%ul . trebuie stabilita prezenta bolii in
efectiv.

Tretamentul si metefilaxia pneumcnisl enzoiice cauzaie de Mycoplasma hyopneumonic e,
inciusiv infectile care determing comolicatl cauzate de Pasteurella multocida sensibila iz
tiaruling Inainte de utilizares prod Uenuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Tratameniui plewopnedmorel cau nobacillus pleuropneumoniae sensibila la
tiarulin, tnainte de utilizares procusuivi Yeslee stabilitd prezenta bolil in efectiv

_I

nai
namn
rat
raia
en
X

wrorice cauzate te Mycoplasma gallisepticun si
EAERE A/y”mw sima synoviae sensibile ia
coe stabiliza prezenta bolit in efectiv.
Curcl
Tratamentul st metafilaxia sinuzile: infacticsse si aerosaculitelor cauzate de Mycoplasme
a /’/;@p«‘/cum Mycoplasma . : plasma meleaqridis sensibile la tiamulin
iﬁ. ainte de utllizare, trebuie : oilkin efectiv
Contraindicatii
NU se ulilizeaza la animalele cars prezintd nipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza ia porcil sl pasariis care a1 pules primi produse ce contin monenzin,
narazin sau satinomicin in timpui in sapte zile Thainte ori dupé tratamentu! cu
tiamulin 10 caz contrar, soate e severa a cresteri sau decesul. A se vedea
sectiunea 4.8 pentru informatii referiteare iz nteractiunea dintre tiamulin si ionofore.
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Atentionari speciale (pentru fieczre specie tinta!

Pale s,

_“Animalele care consuma o cartitats nsuficiertd da apa sifsayu sunt vidguite trebuie tratate

p?*mtefai

iy

(e Aapa se Doate aminua. Acests

-'"Ar“‘vaiﬂnu 2 ‘. ! g de produs)
¢ tamusin nidroge at
raul se reduce cu circa 15% la gain.
a performantei generais a

a
5 consumu: de apé tretuie monitorizat
-

A’“QS* lurru nu care sé aba vrau
asupra cﬁcu“tatn orodusuiul m

la intervale pericdice, ndeosebi r condit’ ne caldg La curci. acesta
pronuntat (o reduu,,e Ccu circs toasiel of racomanrdd s& nu ge depdseasca o
concentratie de 500 mg tamuilr "i21ogen fJumarat In 2 Ll ge ana de baut

Jtilizarea rehetp* trebule evitaisg oris
curatenie si o dezinfactie temeinics

irncunatatirea practiciler de managerment si printr-o

Precautii speciale pentru utilizare

Precautil speciale pentru utilizere la animale

Utilizarea arok usu:ui ar treiul 83 se pazeza ce testale de susceptibiiitate efeciuata pe
i : tratamentul ar trebui sa se
‘ 13 nivel da T2rma) refaritoare

cdusului medicinal vetsrinar peais socri prevalanta

Precautil speciale care trel»uia fuate de persoana care administreaza produsu!

i

medicingi veterinar la animale

[ D ‘C'B:
cin cauciuc si

?n cazul comectu!ui accide:

su ochil, ciatit imedizt cchii temeinic cu apa curania
curafé Cmsv!tati medicul daca i "t tia persista.
pularea produsulul. el uie evitata mnalare" z

ma$t; :e"o'mtorn de unicad foles’niz conforma cu standardul eurcpean EN 149 sau a
danei masti respiratorii rafziosinie conforms cu st:’ wlatul european EN 140, cu filtru
conform =M 143,

Imbricamintes contaminali teouie indepariatd sl orice stropi de pe piele trepuie
spalat imediat,

fuiui prin purtarea unei semi-

Spalati-va ne maini dupd il

Trebuiz evitatd ingestia zncdertzid In caz de ingestie accidentald. solicitatl imediat
sfetui mecicuiul st aratati- p-osp 0 u eticheta
Pe.fsom cle cu hipersensiblitate cuioscuid la tiamulin trebule s& 2vite contactu! cu
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Reactil adverse (frecvenia sigray

La porcl, in cazurn foarte rare ool apzres forme usosre de eritem sau edem n wra

administrarii de tiamuiin

Frecventa reactillor acvarse es garea conven

- foarte recvente ‘mar mui de : > Care prezi '

-frecvente (mai muit ce 1 car mat culin Je G anir ﬂd1c ain 100 d2 arimale

- mal putin frecvenie (mai mult de 1 cor e satinde 10 animale din 1 000 d

-rare imaimultde 7 darmal o de : ‘?.lez‘: din 10 CCU de animale ertat

- foarte rare {mai pui SO0 de animaie ratate inclusiv :aoor“éw‘e zolalz)
4.7 Ltdlizare In periceda de cestatin, ‘oo el sau in periceda de ouat

Gestatie silactate

Produsul poate fi ulllizat in pervada te geslalie siiaclatie

Gaini si curci

|
h

- b D s e Bt et o it A A e e
SProdusul poate f utiizat s Gamine SuEloas =g ganiie ge reproduct 18

4.8  interactiuni cu alie produse medicinale si alte forme de interactiune

22 cuonoferil precury monenzinul, salinomiciny!
= o ooet Tl dw'ereﬁg;ate de o toxicoza :onofora
wroduse care contin monenzin, satknomicin sau
e ori dupa trazamentul cu tiamulin. In caz

oresteril, ataxia, paralizia sau decesul.

serazin inam p U
contrar, poate ap

Caca apar semnee unsiint cerune aredial administrarea apel de baut
medicamentate cu taruwin si. o« hza. administrarea furajulul contaminat cu ionofere.

Furajul contamina: se Indepéarteazs

roculeste cutura) proaspat care nu contine
anticoccidienele monenzir, salinomi

@ narazin.

Utliizarea concomitenia a tiamatinuin: & @0
semduramicin Nu dare sa cauze zeracqune, insa Jtilizarea concomilentia a
maduramicinului coate duce la o5 inc nodgoara pana la moderatd a cresteriia p ull d
gaina. Situatia este tranzitong s1, i1 med rornal, recuperarea are ioc In decurs de 3-5 zile
de ia Inireruperea fratameniuiv cu vamuyr

ticoccldienelor ionofore bivalente iasalocid s
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Cantitati de administrat si calea de

2 Orod

Ghid pentru'preoayarea solutiilor ¢
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administrare

S

La medicamentarza unor cantitali m recard raintal o soluiie concentrata care
va fi apoi diluata iz concentratia finala -
Apa de baut medicamentata cu siamulin ar trehw s& fie proaspat preparata in solutli in fiecare

zZi

Pentru siabilirea dozsicorecte si eviz fozar, 2g corporald trebuie determinata
cat mai exact pesibil. Consumul de apsz medicamentatd depinde de starea clinica a
animalelor. Pentru obtinerea unsi dozidri corecte. conecentratia de tiamulin trebuie ajustatd In

mod corespunzator.

Pentru a evita interactiuniie dintre innofore siia mL..n medicui ve
U apara ca

A ~e
T owa

sa verific
narazin.
La gaini si curci,
monenzin,
anuntata ca se va utiliza tiamulin
nu ar trebui sa contamineze fur a'e e
Inainte de utiizare. daca axistd vrac

a furajelcr privind prezenta substant ei:a;‘
Daca apare o interactiune. se intrerups
si se inlocui apa de baul o

pe eticheta furajului 2 n

neniru a se evita

ieste cu

[

mteractiunile
narazin si salinomicin, fabrica care furnizeaza

S Ca aces

s.epiciuneg da

0NG

terinar si fermierul ar trebui

a acesta a- contine salincmicin. monenzin si

Jinde

-

lll
rJ

si icnoforele incompatibiie
ele pentru pasari ar trebxi
ar trebui incluse n furaje

'
gamu
£
Tu
~i
ot

{e anticoccidien

1\/

s

e fectuz

.

e

artrebuie {2 ctestar

conamings

(6]

fore.
adiat administrarea apei medicameniate

)*’]

utiamulin
Furajui contaminat se moepaneaza cat ma

repede posibil si se niccuieste cu :,rz,i carz nu contineg 1onofore incompatibile cu tiamulinul.
Dezarea produsulul ar trebui sa se facd in conformitate cu urméatoarea formula;
Doza {mg predus Grautates
per kg gredtate cornoralg pe X corporald medie
rd (xg) 2 animaielor = mg produs per litru de apa
o ‘e tratat e baut
Consumul mediu ziinic de apa (1 par animal ¢z 2!
Gaini:
Pentru tratamentul si metafilaxia heili respiraterii cronice cauzate de Mycoplasma

galliseplicun: si agrosaculitelor ¢i sinovitei irfectioase cauzate de Mycopiasma synoviae.

4

Doza este de 25 rmg tiamulin h‘dfot en

greutate corporalé. administrata
Curcr:
Pentru tratamentui si metafilaxia

Mycoplasma gallisepticurn, Mycopiasiia
Doza este de 40 mg tiamulin hidrogan
greutate corpcrala, administrata ziinic
Porci:

Pentru tratamentul dizenteriei corcing cau
Doza este de 88 mg tiamulin h
greutate corporaid. administrata %ﬁic?

in functie de gravitatez infectiel si/sau de

Pentru ratamentut spirochetozei inlestinal

RPaging o

- b
dmaran

Zinic e de -5 zile con

sinuzite!

timp de 5-5 zile conse:

\ua.h‘va:enkul a 55,6 mg de orodus) / kg

secutly
infectioase aerosaculitelor cauzate de
synoviae si lMycopiesma meleagridis
fumarat {ecnivalentul a 88,9 mg da
tiv.

S

produs) / kg

D
() T

C

ite de hyspira hyodysenterice:

fumarat {echivalzntul a 19.6 mg de produs) / ka
apa de taur a porcilor timp de 3-5 zile consecutiv,
urata bh[;v .

Fololge]

e

{colitel) cauzate de Brachyspira pilosizeli

¢din 20
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t a 189.6 mg de orodus) / kg
rtimp de 3-5 zile conseculiv

;

Pentru tretamentul enter
intraceliularis:

Doza este de 8.8 mg tiemulin nidiogen fumarat (echivaientul E 19,6 mg de produs) / &g
greutate corporala admiristrata zinc in apa de baut 2 porailor timp e 5 zile consecutive.

porcine  (ileitel) cauzate de Lawsonia

S

Pentru tratamentul si metaliaxa pru&ur"xomei enzoctice cauzate de Mycoplesina

/7\/o'mﬂumon/'a° nciusiv infec@iiia care determing complicatii cauzate de Pasteursi/a

-iltocida sensibili la tamulin

cza este de 20 mg tan Jl‘ r ‘:':;:‘/g;e;r‘ marat (ecnivalentui a 44 4 mg de produs)
a & Col pora\a s e b zile consecutiv,

s de Actinobacillus plewropneumoniae sensibiid

S
«2

‘[]LC)O;

‘a damuling
Dua este de 2’) mg tiemuli m hidrogen Tunrzrat \e\,h valentu! @ 44,4 mg de produs) / Kg
imi o e 5 zile consecuilv

Se utilizeaza echinamaente de cantarre czibrate corespunzator pentru a cantari cantitaiea
necesara de produs.

Solubilitatea maxima a precdusulut esie ds "0 grame/litru

S Ta
Ea e
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440 Supradozare {slmptome, proceduri cle urgenta. antidoturi), dupa caz

4.11

Gaini si curet

Tiamulinul Ridregen fumarat prezinta anincice teraneutic relativ mare la pasari, iar
probabilitatea unei supradozar esle considaraza micsd, Indecseb dat fiind ¢ca uonsumul de
apa si, prin urmare aportul de tizridlin hidragen fumarat ingerat este redus In conditiile unor
concentratii anormal de ridicate. L5 este de 10680 mg/kg greutate corpora'(_. la gaini sid=
840 mg/kg grautarz corporala iz 2ursi Semnzlz clinize de toxicitate la puii de gaina sunt;
emiterea de sune'e anormale. crampe clonice si cecubit lateral. La curcl, semnele sunt:

decvat ia perei si 0 doza minima
Trepuie indenaristd imediat apa

crampe clonice, ascubit lateral sa. dorsal salivatic si ploza.
Porci:
C singura dozé orald d { > tamuiin hidrogen fumarat / kg greutate corporald a produs
ah%pnee si disceniort at ninal iz pore, » dozz 180 mg tiamulin ~drogen fumarat /
kg greutate corperaid, nu € Tecie as: ; Uil nerveos cantral, cu exceptia
tranchilizarii O doza de 55 mg tiamulin nidrogen fumara* /kgar eutate cerporala administrata
zilnic timp de 14 zile a pr oqus o sal vmi.; itori ard iritatie gastrica. Se considera
o .
é,

ca tiamulinul hidrcgen ¥
letala nu a fost stabil
medicamentata si {rebuie

Timp dec asteptare

Porci
Carne siorgane: 2 zi'e (2,8 mg tiamuiin hidrogen 'umarat ‘echivalentul a
! kg greutate corporai iG)

Carne si organe 4 zile (20 mg tiamulin hidrogen fumarat (echivalentul a 44.4 mg de produs)
/ kg greutate corporz!la)

40
!

€,5 mg de produs)

Gaini

Carne si organs: 2 zie
Qua: zero zile

Curci

Carne si crgane: § zils

PROPRIETAT! FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica; Antibaceriene de uz sistemic/leuromutiline/Tiamulin
Codul veterinar ATC: QJOTXQ01
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5.1 Fronrietdati farmacodinamice

nidregen ruma
n inhibarea sintezer prot:
amuirul g Jemonsirat L nvs

emisintetic. Mecanismul ce actuns

o impotriva micoplasmei peraine
1
|

s aviare, ca si potriva am-pozitive aarobe (streptococt si staflococ:
araerobe (Clostridia s,‘g erilor Gram-negative  anaerobe  (Brachyspira
P“n/od},menfer"a2 Bacteroic shacteriumspp.y sioa bacterilor Gram-negative

acrobe (Actinobacilivs plew
S-z demonstrat ca ac;:onea: la el nbozomulw 705 Locul primar de legare esle 'a
nivelul supbunitaili nbozomiale 5US. der ‘2 si un pesibil loc secundar la nivelul iegitur
subunitatilor ribozomisie 508 cu oaie ca liamulinul inhiba sinteza Ofo*e%"'—‘o"
microbiene prin prod Ccama de corngen: Jde initlere Inacltive biochimic, care Impisdic
alungirea lantuiul oolipegudic

Concentratitie hac e variaza in tuncie de bacerie, Acesiea pol i nic
.u.uﬂ ar \\ C“" o R \,»a\/SCHZe/"/r} By /\C‘ //NJ/J(JP I/" 'DIC‘U/C‘N”/IVL /7’L/1;/ e,
coo I Mas man aecal nivelul hacreriosiatic pentru

Moonentu tlamulin nocgea c& priveste :rac‘.s JPm

Studile i vitro

stenti cot fi creall prin mai mulle etace de
ro;'ls’[::_\q%f\' Dezry )

malentd. S—~ ﬂbs nvatl rezistertd ia

5

4. hyodysenie

T (n
W

sithozina tarrel microorganisimete care sunt
7stents SE! tﬂoz‘. a tartrat, dar nu si invars.

H,zastoma la Brechysoiree hyoavsenicrae poate fi cavzata de o mutate punctiforma la
velul genst 238 rARN.
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Rarticularitati farmacocinetice

Tiamulinul este bine absorbit de la nivelul tractuiui gastrointestinal al gaintlor si ai curcilor.

Gaini Tiamulinul hidrogen fumarat este bine absorbit la gaini (7 95 o) dupa administra
orala st ajunge ia concentrafii maxime in decurs de 2-4 cre (Tae. 2,85 ore). Dupa
administrarea unei doze unice da 20 mg tHamulin hidrogen fL rat / kg greuiate cerpor a'é.

Crma. a fost de 4,02 pg/miin ser h prelevarie microbiologice, iar ”upa 0 doza de 25 mg/kg a
fost de 1,86 pg/ml. In apa de baut. conce ntratia de tiamuin hidrogen fumarat la 250 opm
(Q, 025‘%) a oferit un nivel esalonat in ser pe ¢ pericada ce medicatie de 48 de ore de u,/8
ug/mi (intervatul 1.4-0,45 ug/mi}, iar le 125 ppm (0,0125%) d= 0,38 ug/ml (intervalul 0.65-C.2

pg/mi) la puit de gama de opt saptémér'. Legarea de protainele din ser a fost de circa 45%.
Acesta s2 distv‘ibuie birﬂ in '1‘nt;"c:gu5 organism si s-z2 aratat ca se concentreaza in ficat sirinichi
{locuri de excretie) siin pla {de 30 de2 ori nivelul Tn ser. Sxcretia se face, In préncioa{
prin bild (55-85 %‘ sirinichi {1 5 S074Y I mare pare ca metanolit inactivi microbiciogic si aste
destul i o enorotatd indecurs de 43 de ore.

O

S LO0L e e
Aoy ST u:t. oL

Curci

La curci. nivelurile In ser ale tiamul nu' s hidrogen fumarat sunt mai mic; 'a o dozad unica de
50 mg tiamufin ¥ czrcgﬁw fumarat /s =g g ala. Coz finz de 3,02 ug/mi in ser, iar !;
25 mg/kg de 1.46 ug/mi Acestzz aJ jost atinse la circa 2-4 ore dupé dozara. La pa=ar
reproductie, cu 0,025% tiamulin hidrogar fumarat. nivelul madiu in ser a ‘osL de C3
{intervaiul 0,22-0.5 ug/mi). Legarea da proteinele din se tdeal

Forci

Tiamulnul hidrogen fumarat este bine apsorbit fa porci (peste 90%) n urma administrari,
oraie si este distripuit in intregt’ orzanism. 'n urma unei doze orale unice de 10 mg,
i

respectiv de 25 ma tiamulin hidrogen . m: ‘f‘ﬁ. / kg greutate £orpo oraid. Co.. a fost de 1.05
Lg/mi respectivde 1,82 ug/mit ' xz!r microbicicgice, iar T~ 4 @ fostde 2 ore
centru ambelz, S—a aratai ¢ca se conoantin n plamani. in ey "oc*te!e polimorionucleare
dar siinficat. unae este mztacolizar si exeretar (70-85%) orin bild, iar restul este excreia:
prin rinichi (= 5-30%). Legarea de ¢ rwmnelc din ser este de circa 30%. Tiamulinul care a nu
a fost absorbit sau metaboizat trec e prin intestine pana la ccion. Concentratiile de tiamulin

u
in coion au fost estimate la 3.41 ug/m 'n urma administrarii da famulin h\doqen fumara* in
cantitate de 8.8 mg/kg greutate cornoraia.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator
Tiamulinul hidrogen fumarat este persistent n sol.

PARTICUL ARITATi FARMACEUT:CE

Lista excipientilor

Povidona
Lactoza monchidrat

Paging O din 20
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fcompatiniitat mejore
in absenta studiilor de compatibilizate, acest orodus medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte precduse medicinale veler

Ferioacda de valabhilitate

Ferioada de valadiiitate & produsulul meadicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Fenoada oe V"’ WCilitate dupa prima deschic a ambalajulu primar: 3 luni.

Pericada d ‘.tu*we conformandicattlonr 24 de ore

Natura si compozitia ambalajului crimar

"gi' speciale pentru elirminarsa produselor medicinate veterinare neutilizate sau
darifor provemte din utitizarea unior estfel de produse

srice produs miegicing! vaterinzr feunlzor sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele

’:
.



_REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VETMULIN® 450 mg/q granule pentru utiizare in apa de baut

10.

DET!N?\TORUL AUTORIZATIZI DE CONMERCTIALIZARE
Huvepharma NV

Utthreidingstraat 8C

2600 Anvers

Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150258

DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNGIRII AUTORIZATIE!

DATA REVIZUIRITEXTULU!
02.2020

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Pagina 11 din 20
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T REZUR,

TULC

TuL AR.& CTER'S
VETMULIN® 4 EO mg/g grenula pentru utilizare
INFORMATH CARE TREBULE INSS

1_1.

DENUMIREA HI\L)DUSUI LJ ™

Vetmulin 450 mg/g gra

rdle pentr
Tiamulin hidrogen fumarat

ruutiliz

DECLARAREA S

e T e
zZare in 1:JC]~
‘,-.n-
L)l

UBSTANTELOR A

Jmg

oI~]

M

Sranuie

niru vttizere in &

A Nt

s ‘MW”JA L}-\J U LUI

\J“H.NSILN

1 kg

5. SFECH TU‘ A
Porcl, gaini, curcr.
6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru administrare om’a inacade ba

Cititi prospectul inainte de utilizare.
3. TIMP (TIWP1) DE ASTERPTARE

I
SN

LE Ok rALJl\,“NIV i hANEL

Ut

Porc!

Carne siorganre: 2 zile (8,8
/ Kg greutate corporala)
Carne sicrgane: 4 zile
kg greutate corporzlg)

N

AV

Gaini
Carne si organe:

Qua: zero zZile,

2 zile

£

Curcl
Came sl organe: 6 zi

IVE

Hoge

¢
tou

o
3y

Y

1
‘-2%&"1

PEANS

ALAJ

DOrcl,

g tlamulin hidrogen fumarat (ecnivalentul &

UL PR

RODUSULUI

_ —imm rgharma .\\.'

VAR

a 3084 7 g tamualin

i

19 6 mg de produs)

mg tiamubn hidrogen fumarat (echivalentul a 44 4 mg de produs) /
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9. r rcwm MARE (ATENTIOMAR'Y S7E0IALA (SPECIALE), DUPA CAZ

yArimaielor nu trebuiz sa

"ma/tr in timpul sau cu ce

10. DATA EXPIRARII

< XF {luna/an}>

Perioada de valabiiitate dupa prima deschidere a ambalajului nrimar: 3 !um.
Ferioada de valahiitate dupa diluare sau raconstiture conform indicatiior: 24 de ore.
Dupa deschidere, se va utiliza pana Ia

11 C(‘NDITH SP'L(“A‘ = DE D PO:’.! T ARE

astra in amba‘ajul ariginal. A nuse refricera sau congela

ISELOR NEUTILIZATE SAU

Eimirarea: cititi prosoectul produs il

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITI SAU RESTRICTIl
WigR[vy  ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

“REA SI INDEMANA COPIILOR"

15. \lUM E S AD"-’\'EE‘A ELI'\J;’—\\-T “RU_.L “' TCR!/,—‘\H‘:K DT ’\‘WFDCI LIZARE

Huvepharma NV
Ultbraidingstraat 80
2500 Anvers

Beigia

16, NUMARUL (NUMERELE) Al
150258 o

UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

_17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> <BN> {numar)




Tt Y
‘Jil 'JA

FTTAZUIT (A
VETMULING

S'T

._; u\h

430 o

1 oorel gaini

si curc

—

NUMELE ‘)! AD 'fi:ol:'\
A DE*’Y\:A ORULUI

LIBERAREA SURi’LDR

TIE!

RES
jor
i1 L

¥ A.f OR Z/i‘

= "ONERCIALI/L:’-\
PONSABIL PENT
-RITE

‘\_; ?L
JLH L

1

2. DEMNUIMIREA PROSUSULU MEDICINAL Y

Vetmuiin 450 mg/g granule pentru ut
Tiamulin hidrogen fumerat

Mzare i

2rch, gamni sicurs

o Y TR T e T PSR o Pt I oy AV E~ I
< Lol ARARES é\-JJD\:u}«f‘«;_A SRACTIVE c. AALTOR
L T
INGREDIENT UN(;RDJ:NH;
Sievare gram contine e nidrocer Tunarat lechivaieniul a 364,

4.

Porci

Tratamentul dizenteriel porcing cauzele de
fnainte de utilizarea produsulul, trebuie s
Tratamaniul spirochelozeal intestinale o,
ocﬂSlbIla ie tiamuling Tnai‘fﬁ':e de 1
Tratementul enterocatiei vroliferativ

ar; i“ta pz soliin Pfeo‘iv,

F
.zLd o

ule stab

; L)0;” in
‘) cavzaie de [

e p'czpn
awsonia

s
)

Bf’ao/;,y«rsif‘a hyodysernierjae sensibila la tian

ot

Si

3

RE
RU

2 mg tamuling.

nuling,

efectiv.

intracelitlaris

sensibiia ia tiamulin Inaine de 4t stabiita prezenta bolit in efectiv
T i o te da Mycoplasma hyopnetmoniae,
_-rm%'.-; go.“f_mc.u z Pasteureila muitocida sensibiléd la

produsulul,

cniei a,auza"'

prezenta baelii in stectiv.
ﬁ//opnek/'ncma Sr~n°1h1ia
ta prezenta bolll in efecli

LU onach L'/S
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rom:

A onice cauzate de Mycoviasma gallisepticum si
,aarcsac:uhte'or si.sinovj té' mfachoase cauz 3tc= de Mycoplasma synoviae sensibile la tiamulin,
Inainte de utilizarea crodusului, trebuie stabiiitd prezenta bolii in efectiv.

Curci

Tratamentul si meataii
gallisepticiim, Mycop

[

de utilizare, *reowQ stabilita prezenta Loln in efectiv.

axia sinuzitei im’ec
rasma synoviae s Mycoplasma melcagndis sensini

<

ase sl aerosaculitelcr cauzate de Mycopiasma
2 la namulin. Inaine

M

CONTRAINSICATH

Nu se Lilizeaza o animaleie care prez.nid “iarsensibititate cunoscutéd g supstanta activa

32U 13 oricare dintre OxCi ”Eﬂq.

Nu t]lﬂeaza la porcii st pasarie care ar putea primi croduse ca contin monenzin, narazin
sau sairomicin in timpul sau cu cel putin sapte zile inainte ori dupa ‘rrﬂfamentu! cu tiamuiin.
in caz contrar. poate aparea o incetinire szvera a cresterii sau decesul, A se vedea

secliunea 4.8 pentru infermatii referitoare a interactiunea dintre tiamulin si ionofore.

6. REACT!I ADVERS

In cazuri foarte rare, pot aparea for oare de eritem sau edem iz perci In urma adminisiraril
de tiamulin.

acti zdverse:

ale tratate)

10 animaia
10 C0C de an

imaie ratzte, : =

Daca observatl reaci grave sau als efecte

rugam sa informati meaicul velerinar,
7.  SPECI TINTA

Porci, gaini si curc

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE GP=CIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINIS® v".\ ARE

Pentru administrare oralad in apa de baut

La medicamentareza unor cantitdti mari de apa, se prepard mai Tntai o solutie concentrata care
va fi apot diluata la concentratia finala dorita




REZUNIATUL CAf\A(‘rEwcrf;j_:u_ >R PRODUSUL|

VFT.\JILJLN'* 450 mgly granule pentru utilizare inapa de baut . - Huv pharma NV

Apa de baut medicame
zl.
Pentru stabilirea doze: corecte st avitare

ntata cu tiamulin ar treo.i 34 fie proaspat prﬂparata n solu i fecare

a subo 5230, greutatea corporald trebuie determinata
cat mai exact posibil. Consiumul de apé modicame ntatd depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru obiinerea unel dozar corects Cs:w::emrf:-'i?a de tiamulin trebuie zjustatda in mod

corespurzator.

Pentru a evita interzctiuniie dintre 'ong’
sa verifice ca pe eticheta furajului sa nu ag
narazin.

edicul veterinar si fermierul ar trebu;
sfd ar contine salinomicin, monenzin si

re)
W -

ozarea produsulul ar frebui sa se facsd Tn conformitate cu urmatoarea formuld:

DENKG relitale corpirad oo
zi s oer Bitru de aga
h,\‘ S T v A C ey s s er s -
Consumu mediu zinic de aca T pETemns

~ei

woaint.

centru tratameniu! de Myioplasma
/

gallisepticuni si agrosacdii el Wiycoplasma synoviae:
Doza este de 25 mc tiamu 3,6 mg de praodus) / Kg
greutate corporal secutive

Curah:

Pe“fru tratame

Lotectiogase sl aerosacuiitelor cauzate de
an st Mycoplasma meleagqridis:

tura 88,8 mg de produs) / kg greutale
C dmii :cutive.
Pentru tratam Srachyspira hyodysenteriae:
Ble)

u ‘
za este de 8 d mg Liamuwin mcrooen fumarat echivalentul a 15,6 mg de produs) / kg greutate
2, administrata ziinic 1n apa de baut & porcilor imp de 3-5 zile consecutive, in functie

, a
de gravitatea infectiei si/szu de duvatd bolis
Pentru tratamentul spirochetozei intestinale po-cinie (colitel) cauzate de Brachyspira prlosicolr:
Coza estc ce 8 8 mq tiamum hzdrogen furarat lechivalentul a2 19,6 mg de produs) / kg greutate
i sersiler timp de 3-5 zile consecutive, In functie

[=¥%
T

j

de gra ltafea infectiel si/seu de m.atc Dol

Pentru tratamentul enteropatiel proliferetve  porcine  (lleitel) cauzate de  Lawsonia
intraceilular's:
Doza este de 8,8 mg tamulin hidrogen furnar

corporala, administrata ziinic Tn apa de ba
Pentru tratamentul si metefilaxia
hyopneumoniae, inclusiv infectiile care de
sensibila fa tiamuling

Doza este de 20 mg tlamuin h::s*owl
corporala, administratd zinic ump de b zus o >

Pentru tratemeniui pleurconsumoniel cauzstie ae Acinohacillus pleuropneurnoniae sensibila
la flamulin:

Doza este de 20 mg tiamulin nidrogen fumarat {echivaieniul 2 44 4 mg de produs) / kg
greutate corporala. administrata zinic timp de 5 2 2onsecutive.

at {echiy cu\,ﬂ’[J[ a 18,6 mg de produs) / kg greutate
2 seroiior ump de 5 zile consecutive.
wzoot ce Cauzcne de M/Voplasn,c‘




 REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

V"T v’IULfN” 'd’ 50 ma/'"” ranule pentru L;tmzqre it ana de baut Huvepharma NV
, Lt Asie P S

RECOMANDAR! PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se utilizeaza echipamente de canfarire caiibrate corespunzator pentru a cantari cantitatea
necesara de produ

Solubllitatea maxima a produsului este de 10 cramel/litru

Pentru a evita interactiunile dintre ionofore si t|an ulin, medicu! veterinar si fermierul ar trebui
sa verifice ca pe eticheta furajului sa nu anara ca acesta ar contine salinomicin. monenzin si
narazih

La puii de gaina si curcani. pentru a Ha inter a:_mﬂe dintre tiamulin si ionoforele

y i o
incompatibile monenzin, narazin si : care furnizezzé furajele pentru pasari

ar trwb* i o’wu'wtu*a Ci sevaut

liza v e anticoccidiene nu ar trebui incluse in
furaje sir 20U 85 con. iamineze furajs
Inainte a@ utilizare gaca existia vreo suspiziviae de contaminare. ar irelbui efectuata o testare

a furgjelor prnivind prezenta substanteicr icnofore

Daca g p...re o interactiune. se intrerupe imediat edmimstr.ﬂrea apei medicamentate cu
tlamulin ¢i se Inlocuieste cu apa de baut proaspatd. Furajul contaminal se Indepérteaz
mai repede posibii si se Inlocuieste cu fura care nu ccntme lonofore incompatibile cu
tiamulinul.

"1
[Q
O
oy
s

10.  TIMP (TIMPIl) DE ASTEPTARE

Porci

Carne si organe: 2 ziie (8,8 mg tiamulin hidrcgen fumarat (echivaleniul a 18.6 mg de produs)
/ Kg greutate corporaid;

Carne si organe: 4 zile (20 mg tiarmulin hinroger fumarat fechivaieriul g 44 4 mg de orodus)/
kg greutate corporaia)

Gani
Carne si organa 2 i
Oua: zero zile.

IS
'
@

Curci
Carme siorgane: 5 7'z

1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a zmbalajulli primar: 3 funi.
Perioada de valabilitaie qupa diluare sau reconstiuire conform IPd!C tillor: 24 de ore.
A nu se utiliza aces: produs madicinai vetszririar uda data expirdrii marcatd o

EXP. Data expirarii Ce refzra la u!f;m? I dnacealun

2
La

A se pastra in ambalajul original

A nu se refrigera sau congela.
A nu se lasa la vedeiea si indeména copi.or.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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& apa sisau sunt viaguite trebuie tratafd

3
—

mul de apa s2 poate diminua. Acesta
fumarat (ech.valentul a 1,1 g de

ca 10% ‘arla 300 mg tiamrulin mu,ogm
waientul a 11 g de procus) i 2 Le S and. conclm"‘ reduce cu circa 5%
. stiucru nu care sd alpg vgurn elon mm*ri gmera.u a
rxlor sau asupra eﬂcac;itétfi produs: rrar, ‘nsa consum ul de apa trebuie
monitorizat a intervale perindice, T '

impul administrarii de tiamulin la p:
depinde de concentratie: la 500 mg &
odus) 'n 4 litri de apd. consumy

or

An st (.,,{. o
Pliia it l cd T TUL O

U W:a%a n&;cm»-&spuri'*

By - ~ - B L R ey - 4. ~ - ~
Ztoare a orocue el malicre stennas poale sporl prevalenis
hao ulin,
Precautl spe e bule ivate Cars acninisiresza orodusul medicinal

veierinar ia animale

Rtipmem ooy syl s e Cme
La pregalirea sau maniputarez produsuiv

€ !
mucoasele prin purtarez salopeteior, & marusiar
protectie.

emeinic cu apa cdrentd curata

La manipularea produsului, trebule evials grea prafulul prin purtarea unel semi-mas
respiratori de unica fclosintd conforma ou LStzu cardul eurcpean EN 149 sau a unel mas
respiratorii refoiosibiie conforma cu stancardul surcpean EN 140, cu filtru conform EN 143,

i
ti
imbra

c
imediat.

O U,
minies on O

stropl de pe piele trebule spaizl

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Trebuie eviiatd ingesiie accideniaia i
medicuiui si arétatli-i prospectul produsciu

acciceniala, solicitatl imediat sfatui

Laaulin trebuie sa evite contactul cu produsul.

Porci
Procusul poate fi Ltiliza. In pericada d

D

Pa arl ouatoare care p{'Ou'JC‘ ola ;}C“ CUConsLIrmT iman Sl curci

m




m_7b IATU CA’A"W !c*"C” CR PRODUSULUI

ch"‘ULH\"‘ 1‘30 mqm .qramle pont‘ uu mzsre in apa de )_Aaruutd _Huvepharma NV

- ~.

Progusd! poate fi utilizet 1z gdini's cudiow neniru resroduciie.
Jferactivni cu alte produr medicinaie si adz forme de inferactiure

S-moaratat ca tiamulinul interactioneazé cu ioncfore precum monenzinul salinomicinul sl
narazinul si poate cduce la simptome cae nu co! fi diferentizte dz o toxicoza ionoford.
Animalelor nu ar trebul s& H so cadmmi L(a prcduse care Ponu.‘ mfmenzm salinomicin sau
narazin in timpul sau cu ce > ori dupa tratameantul cu damulin. In caz contrar.
poate aparea ¢ incelinire fa, para’zia sau decesul

Daca apar semnewe une ursi, se Irirerupe imedial administrarea apei de baut
medicamentate cu tamulin si, de asemer ea acmm.utra‘ea furajului contaminat cu ionofore.

(D
Q)
3

Furajul contaminat se indeparteazad si s= Tnlccuieste cu fura proaspat care nu contine
anticoccidianeie monenzin, salincmicin sau narazin.

Utm/ar a concomitenta @ tamulinuiui 3i 2 'zr‘tlco ccidie
se (U "AMCIN Ny Dare 83 cavzeze vreo m erachiuns, |

v poate duce iz o

neior ionofore bivalente lzsalocid si
nsa u"hzarra :f‘::::’“&tent' 3
!

0 (L(L/)

C ! Sy Ay - - R A
olpradozere (simpiere, scrocecur de uresntad antidowrt, dupa ¢3z

Gaini si cus

SAr ia

Tiamutinul hidrogen fumarat prezintd un ~dice i=rz
nropabilitatea unei susradozari esie cons'derada mi
nfu Q“ redus ”m cowd;“"o unor
< corvoraie iz pull de gaina

ele clin xicitate ia ouu de gaina
S bl Lz curcl, semnele sunt

apa s, prin urmars, ¢ pomz_:i de tiamulin hicrogen
concentrath anormel dica j

sunt: emiterea ce smete anormale, ura Nis <::io,.7
crampe clenice, decubit lateral sau '

O singura doza orala de 100 my ‘:a"mzii' hidrogen n marat, kg greutale cerporala 2 produs
ahipnee st disconfert abaominal ia porcl La 0 dozé de 130 mg :—r:um hidrogen fumarat / kg
gredtale corporala, iy s-ay obse efects asupra sistar ceriral, cu 2xceplia
ranchilizant O dozéd de 55 I¢ m'“' Hal d: fumsrat / C istrata

¢ i tri e

In absenta studiilor de compatibilitate, acest orodus medicinal veterinar nu trabuie ameste
alt oroduse medicinaie velerinare,

U

13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIUMAREA PRODUSIILLT NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOP, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate In ane rezidua.e sau resturi menrajere.
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