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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX TIAMULINA 100 mg/g Pré-mistura medicamentosa para suinos (porcos de engorda)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina 100 mg.

(equivalente a 80 mg de tiamulina)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de célcio

Lactose mono hidrato

Parafina liquida ligeira

Silica coloidal hidratada

Carragenina

Acido Sérbico

P6 fino branco.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento e a metafilaxia da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae
suscetivel a tiamulina, quando a doenca esta presente na exploracao.
A presenca da doenca no grupo de animais deve ser estabelecida antes da utiliza¢cdo do medicamento.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com alteracGes hepaticas ou renais.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o utilizar caso tenha ocorrido resisténcia a tiamulina.

Consulte a seccdo 3.8 para obter informacdo sobre a interacdo entre a tiamulina e os ionéforos.

3.4 Adverténcias especiais

Em caso de ingestdo reduzida de alimentos, os niveis de inclusdo no alimento poderdo ter de ser
aumentados para atingir a dose pretendida. Animais com doengas agudas e gravemente doentes, com
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ingestdo de alimentos diminuida, devem ser tratados com um medicamento veterinario de formulagéo
adequada, como injetavel ou solucéo aquosa.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Na prética clinica, deve basear-se o tratamento em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do
animal. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdo epidemiolégica local
(regional, nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

Consulte a sec¢do 3.8 para obter informacdo sobre a interacdo entre a tiamulina e os ion6foros.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Ao manusear 0 medicamento veterinario ou a racdo medicamentosa, o contacto direto com os olhos,
pele e mucosas deve ser evitado, pois pode causar irritacao.

Roupas e equipamentos de prote¢do individual consistindo de fato-macaco, luvas, mascara (FFP3) e
oculos de seguranca devem ser usados a0 manusear o0 medicamento veterinario.

Medidas adequadas devem ser tomadas para evitar a disseminagdo do p6 durante a incorporacdo do
medicamento veterinario na ragéo.

Evite o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele e/ou os olhos, lave a
area com agua abundante.
Né&o fume, coma ou beba enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos (porcos de engorda).

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, eritema)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também Folheto Informativo.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lactagéo ou a postura de ovos
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Nos estudos realizados nos animais de laboratorio (rato e coelho), ndo se evidenciou efeito
embriotdxico, fetotoxico nem teratogénico. N&o se realizaram estudos especificos em porcas gestantes
ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A tiamulina demonstrou interagir com iondforos como a monensina, salinomicina e narasina e que
pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicacdo por ion6foros. Os animais ndo devem
receber produtos contendo monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo menos 7 dias antes ou
apos tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressdao grave do crescimento, ataxia, paralisia ou
morte.

Se ocorrerem sinais de interagdo, deve parar imediatamente a administracdo da ragdo contaminada. A
alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragdo ndo contendo os anticoccidicos
monensina, salinomicina ou narasina.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral. Administracdo no alimento.

A posologia é de 10 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de p.c. / dia (equivalente a 100 mg de
medicamento / kg de p.c. / dia), durante 10 dias consecutivos.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de hidrogenofumarato de tiamulina tenha de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diéria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

Peso corporal

100 mg de médio (kg) dos
medicamento veterinario X animais a serem mg de
por kg de p.c./por dia tratados medicamento
= veterinario por kg
de ragdo

Ingestdo diaria média de racdo (kg/animal)

O alimento medicamentoso deve ser administrado como a Unica racdo durante o periodo de
tratamento.

A granulacdo dos alimentos medicamentosos com APSAMIX TIAMULINA 100 mg/g devera
realizar-se a uma temperatura média de 65 °C, com maximos de 75 °C.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram detetados sintomas de intolerancia ao medicamento nos estudos levados a cabo com uma
dose duas vezes a recomendada (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg p.c. / dia),
administrada o dobro do tempo (20 dias).

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.

S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 5 dias.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cbdigo ATCvet: QJ01XQO01.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agéo
A tiamulina é um antibi6tico bacteriostatico. O seu mecanismo de acdo consiste em inibir a sintese das
proteinas bacterianas mediante a unido a subunidade 50S dos ribossomas.

Espectro de acao

A tiamulina é muito ativa contra bactérias Gram-positivas, incluindo bactérias do género
Staphylococcus e Streptococcus. E ativa contra espiroquetas, designadamente contra a Brachyspira
hyodysenteriae (causadora da disenteria suina) e da Brachyspira pilosicoli. Também ¢é ativa contra
Mycoplasma spp. Pelo contrario, é pouco ativa contra as bactérias Gram-negativas como por exemplo
Haemophilus spp., E. coli, Shigella spp. ou Klebsiella spp. Outros microrganismos Gram-negativos
tais como Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. e Alcaligenes faecalis apresentam resisténcia
natural.

Entre os mecanismos de resisténcia a tiamulina encontra-se a alteracdo do ribossoma bacteriano.
Foi descrita resisténcia cruzada entre a tiamulina e os antibiéticos macrolidos.

Concentracdes criticas (pontos de corte ou breakpoints) de resisténcia:

Meétodo analitico CLSI M100-S16 (2006).

De acordo com a norma CLSI consideram-se:
Sensiveis CMI < 1 pg/ml

Intermédia CMI > 1 pg/ml e CMI < 4 pg/ml
Resistentes CMI > 4 pg/ml.
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

A tiamulina absorve-se rapidamente e quase por completo no tracto gastrointestinal dos porcos. A sua
biodisponibilidade situa-se entre 85-90 %. Em porcos, as concentragcfes maximas no sangue Sdo
alcancadas as 2-4 horas. Distribui-se rapidamente, sendo as concentracdes em tecidos, varias vezes
superiores as encontradas no soro.

A tiamulina metaboliza-se extensamente nos porcos. Foi possivel identificar e sintetizar mais de 25
metabolitos, a maioria dos quais apresenta pouca ou nenhuma atividade antimicrobiana. Nenhum dos
metabolitos encontrados no figado representa de forma individual mais de 10% da dose administrada.
Este antibi6tico elimina-se principalmente através do figado e do rim. Mais de 90% da dose
administrada é excretada. Cerca de 30% da excrecao € através da urina e a restante, através das fezes.
5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamiento primario: 1 més.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de 25 kg formados por duas folhas de papel kraft, uma camada externa de papel kraft branco
acetinado e um saco interno de polietileno de baixa densidade de 150 micras de espessura. Os sacos
sdo primeiro termo-selados, e depois cosidos e atados pela parte superior.

Tamanhos de embalagem
Sacos de 25 kg.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais apliciveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ANDRES PINTALUBA S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

345/01/11RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/04/2011.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX TIAMULINA 100 mg/g Pré-mistura medicamentosa para suinos (porcos de engorda)

2.  COMPOSICAO

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina 100 mg.
(equivalente a 80 mg de tiamulina)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de calcio

Lactose mono hidrato

Parafina liquida ligeira

Silica coloidal hidratada

Carragenina

Acido Sérhico

P6 fino branco.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda).

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicacdes de utilizagéo
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Para o tratamento e a metafilaxia da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae
suscetivel a tiamulina, quando a doenca esta presente na exploracgéo.
A presenca da doenga no grupo de animais deve ser estabelecida antes da utilizagdo do medicamento.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas ou renais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar caso tenha ocorrido resisténcia a tiamulina.

Consulte as adverténcias especiais para obter informagdo sobre a interacdo entre a tiamulina e os
ionoforos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em caso de ingestdo reduzida de alimentos, o0s niveis de inclusdo no alimento poderdo ter que ser
aumentados para atingir a dose pretendida. Animais com doencas agudas e gravemente doentes, com
ingestdo de alimentos diminuida, devem ser tratados com um medicamento veterinario de formulacéo
adequada, como injetavel ou solugdo aquosa.

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Na prética clinica, deve basear-se o tratamento em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do
animal. Se isto ndao for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdo epidemioldgica local
(regional, nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Ao manusear 0 medicamento veterinario ou a racdo medicamentosa, o contacto direto com os olhos,
pele e mucosas deve ser evitado, pois pode causar irritacdo.

Roupas e equipamentos de protecdo individual consistindo de fato-macaco, luvas, mascara (FFP3) e
oculos de seguranca devem ser usados ao manusear 0 medicamento veterinario.

Medidas adequadas devem ser tomadas para evitar a disseminacdo do p6 durante a incorporacdo do
medicamento veterinario na ragao.

Evite o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele e/ou os olhos, lave a
area com agua abundante.
Né&o fume, coma ou beba enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

Gestacao e lactacdo:

Nos estudos realizados nos animais de laboratério (rato e coelho), ndo se evidenciou efeito
embriotoxico, fetotoxico nem teratogénico. N&o se realizaram estudos especificos em porcas gestantes
ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:

A tiamulina demonstrou interagir com iondforos como a monensina, salinomicina e narasina e que
pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicagdo por ion6foros. Os animais ndo devem
receber produtos contendo monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo menos 7 dias antes ou
apos tratamento com tiamulina. Poder& ocorrer depressdo grave do crescimento, ataxia, paralisia ou
morte.

Se ocorrerem sinais de interacdo, deve parar imediatamente a administracdo da ragdo contaminada. A
alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragdo ndo contendo anticoccidicos
monensina, salinomicina ou narasina.

Sobredosagem:

Néo foram detetados sintomas de intolerancia ao medicamento nos estudos levados a cabo com uma
dose duas vezes a recomendada (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg p.c. / dia),
administrada o dobro do tempo (20 dias).

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos (porcos de engorda): Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes
isoladas):

Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, eritema)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

A posologia é de 10 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de p.c. / dia (equivalente a 100 mg de
medicamento / kg de p.c. / dia), durante 10 dias consecutivos.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Peso corporal

100 mg de médio (kg) dos
medicamento veterinario X animais a serem mg de
por kg de p.c./por dia tratados medicamento
= veterinario por kg
de racéo

Ingestdo diaria média de racdo (kg/animal)

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de hidrogenofumarato de tiamulina tenha de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

O alimento medicamentoso deve ser administrado como a Unica racdo durante o periodo de
tratamento.

A granulacdo dos alimentos medicamentosos com APSAMIX TIAMULINA 100 mg/g devera
realizar-se a uma temperatura média de 65 °C, com maximos de 75 °C.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 5 dias.
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112.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem de origem.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

345/01/11RFVPT.
Tamanhos de embalagem

Sacos de 25 kg.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

12/2024
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718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

e Diregao Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniéo (UPD).

|17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

ANDRES PINTALUBA, S.A.
Poligono Industrial Agro-Reus

C/ Prudenci Bertrana n® 5

ES-43206 — REUS (Tarragona) Espafia
Tel: +34 977317111

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Portugal

VETALMEX — ADITIVOS QUIMICOS Lda.
CAMPO GRANDE 30, n° 42 A/B
p-1700-093 LISBOA

Tel.: +351 21 7815620

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informagoes.
Pré-mistura medicamentosa. Devem ser tidas em consideracédo as orientacGes oficiais sobre a
incorporagdo de pré-misturas medicamentosas nos alimentos finais para animais.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar até...
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento farinceo ou granulado: 3 meses.

21. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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