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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERMUTIN 125 mg/ml SOLUGAO ORAL AVES E SUINOS.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia Ativa:

Tiamulina 101,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de tiamulina 125,0 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E219) 0,9 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E217) 0,1 mg

Para lista completa de excipientes ver item 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral a ser administrada na 4gua de bebida.
Solugéo transparente e de cor amarelo palido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie (s) alvo

Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus) e Suinos.

4.2 Indicagles para utilizagdo, especificando as espécies alvo:

Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus):
Tratamento e prevencdo da doenga respiratoria cronica (CRD) causada por estirpes sensiveis a

Tiamulina: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Suinos:
Tratamento da pneumonia enzodtica causada por estirpes sensiveis a Tiamulina: Mycoplasma

hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.

Tratamento da disenteria hemorréagica causada ou complicada por estirpes sensiveis & Tiamulina:

Brachyspira hyodysenteriae.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em fevereiro de 2018
Pdgina 2 de 13

2/13



PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

@ REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
d

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar o medicamento com antibioticos ion6foros monovalentes, 7 dias antes, durante e 7

dias depois do tratamento dos animais.

4.4, Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nenhuma.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

A utilizagdo do medicamento devera ser baseada em testes de sensibilidade.

A estratégia de tratamento deverd ser limitada aos animais onde os agentes sensiveis & Tiamulina
tenham sido isolados na exploracao.

A utilizacdo repetida ou de longa duracdo devera ser evitada por melhoria da pratica de gestdo e

através da limpeza e desinfeccéo.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos

animais

- Pessoas com conhecida hipersensibilidade a Tiamulina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.
- Evitar o contacto com a pele e mucosas.
- A Tiamulina pode causar irritacdo do trato respiratério e olhos apds a sua inalacdo ou
contacto.
- O medicamento devera ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto durante a sua
incorporacgdo na &gua de bebida.
- Durante 0 manuseamento do medicamento, utilizar luvas protetoras, mascara e 6culos de
acordo conforme normativa em vigor.
- Precaucdes recomendadas para evitar uma possivel exposicao séo:
o Evitar o contacto com os olhos e caso ocorra lavar imediatamente com agua
abundante.
o Evitar o contacto com a pele e caso ocorra lavar com agua e sabdo.

o N&o fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento.
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4.6. Reagdes adversas (frequéncia e severidade)

Em raros casos (entre 1 a 10 animais por cada 10 000 tratados) foi reportada hipersensibilidade a
Tiamulina depois da administragdo oral, na forma de dermatite aguda com eritema subcutaneo e
prurido intenso. As reacGes adversas sdo apenas médias a transitérias mas em alguns casos podem ser
sérias. Se ocorrerem estes efeitos secundarios, parar imediatamente o tratamento e lavar 0s animais e
instalacBes com agua. Normalmente, ocorre rapida recuperacdo de seguida. O tratamento sintomatico

como terapia com electrolitos e terapia anti-inflamatéria pode ser Gtil.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacao
Né&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterindrio em porcas gestantes e em lactagao.

Administrar apenas de acordo com a avaliagéo beneficio/risco do veterinario responsavel.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Ver secgdo 4.3. Contraindicagoes.

Pode ocorrer incompatibilidade com alguns antibi6ticos iondforos (ver secgdo 4.3. Contraindicacfes). Na
sequéncia da administragdo simultanea sdo possiveis sintomas de intoxicagdo como diminuicdo do

crescimento, paralisia e morte.

49 Posologia e via de administragéo
Via oral na 4gua de bebida.

Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus):

20 mg de Tiamulina base/Kg p.v. por dia (equivalente a 24,7 mg de hidrogeno fumarato de
tiamulina/Kg p.v./dia), por via oral na agua de bebida, equivalente a 19,75 ml de solugdo por 100 Kg

de peso vivo e dia, durante 3 a 5 dias dependendo da severidade da doenga.

A posologia de medicamento veterinario pode ser estabelecida de acordo com a seguinte férmula:

ml de medicamento veterinario/l de agua=
(0,1975 ml de medicamento veterindrio/Kg p.v./dia) X (média do peso vivo dos animais (Kg))/média

de consumo de &gua (I)
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Para um consumo de agua de 183,1 ml/Kg p.v., a dose equivale a 1,079 ml de medicamento
veterinario /I de &gua. Para respeitar a dose e tendo em conta o consumo real de &gua, a taxa de

incorporacdo pode ser aumentada o que poderd significar uma maior concentragdo na agua.

Suinos:
6,48 — 8,10 mg de tiamulina base/Kg p.v. por dia (equivalente a 8 — 10 mg hidrogeno fumarato de
tiamulina/Kg p.v./dia) durante 5 dias por via oral na 4gua de bebida, equivalente a 6,40 — 8 ml por 100

Kg de peso vivo por dia, durante 5 dias.

A posologia do medicamento veterinario pode ser estabelecida de acordo com a seguinte formula:
ml de medicamento/l agua=
(0,064 — 0,08 ml medicamento veterinario/Kg p.v./dia) X (média do peso vivo dos animais (Kg)) /

média de consumo de agua (1)

Para o consumo de agua de 81 ml/Kg p.v. esta dose equivale a 0,79 — 0,987 ml de medicamento
veterinario/l de agua. Para respeitar a dose e tendo em conta o real consumo de agua, a taxa de
incorporacdo pode ser aumentada, o que podera significar uma maior concentragao na agua.

A é4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

Para assegurar uma correta dosagem o peso corporal deve ser determinado tdo exatamente como

possivel para evitar subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Desconhecida.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras:
Suinos: 6 dias.
Frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras: 6 dias.
Perus: 6 dias.

Ovos: Zero dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Pleuromutilinas
Cddigo ATCVet: QJ01XQ01
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

A Tiamulina é um antibidtico semi-sintético pertencente ao grupo das pleuromutilinas.
A Tiamulina é um antibi6tico bacteriostatico que atua por inibicao da sintese proteica pela reversibilidade
da ligagdo da subunidade 50S do ribossoma.

A tiamulina € ativa contra Brachyspira (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli),
Micoplasmas (Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae), Lawsonia intracellularis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Clostridium

perfingens.

O mecanismo de resisténcia é cromossomico. O aparecimento de resisténcias é lento e progressivo. Nao

ha resisténcia cruzada com macrolidos e substancias relacionadas.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Tiamulina é rapidamente absorvida apds a administracdo oral. A biodisponibilidade &, pelo menos
de 90%. Esta ¢é distribuida, preferencialmente a nivel intracelular, nos pulmdes e célon. Cerca de 60 —
65% da Tiamulina é excretada nas fezes com um ciclo enterohepético, e 30 — 35 % na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo
Parahidroxibenzoato de propilo
Acido citrico monohidratado
Etanol anidro

Fosfato dissodico dodecahidrato

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve misturar-se com

outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds dilui¢éo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Apds a primeira abertura da embalagem: eliminar o medicamento ndo utilizado.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢Ges especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Embalagens de 1 L de polietileno de alta densidade com fecho KS-50 (polietileno de alta densidade) com

tampa pré-cinto e disco de selagem.

6.6 Precaucdes especiais de elimina¢do do medicamento néo utilizado ou de residuos derivados
da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de A_Ibarraque

2710 - 335 Sintra.

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
046/01/07RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
18 de dezembro de 2007 / 01 de agosto de 2012.

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2018

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administragéo sob controlo ou supervisdo de um médico-veterinario.
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ROTULO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO IITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque
2710 - 335 Sintra

Fabricante Responsavel pela libertacdo de lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26. Pla del Ramassa.

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES.
BARCELONA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERMUTIN 125 mg/ml SOLUCAO ORAL AVES E SUINOS.

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Tiamulina 101,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de tiamulina 125,0 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E219) 0,9 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E217) 0,1 mg

4.  INDICACOES

Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus):
Tratamento e prevencdo da doenga respiratoria cronica (CRD) causada por estirpes sensiveis a

Tiamulina: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Suinos:
Tratamento da pneumonia enzodtica causada por estirpes sensiveis & Tiamulina: Mycoplasma

hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.
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Tratamento da disenteria hemorragica causada ou complicada por estirpes sensiveis a Tiamulina:
Brachyspira hyodysenteriae.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar o medicamento com antibioticos iondforos monovalentes, 7 dias antes, durante e 7

dias depois do tratamento dos animais.

6. REAGOES ADVERSAS

Em raros casos foi reportada hipersensibilidade a Tiamulina a seguir a administracdo oral, em termos
de dermatite aguda com eritema subcutaneo e prurido intenso. As reacdes adversas sdo apenas médias
a transitorias mas em alguns casos podem ser sérias. Se ocorrerem estes efeitos secundarios, parar
imediatamente o tratamento e lavar os animais e instalagbes com agua. Normalmente, os animais
recuperam rapidamente. O tratamento sintoméatico como terapia com electrélitos e terapia anti-

inflamatéria pode ser util.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIE-ALVO
Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus) e Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral na dgua de bebida.

Aves (frangos, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras e perus):

20 mg de Tiamulina base/Kg p.v. por dia (equivalente a 24,7 mg de hidrogeno fumarato de
tiamulina/Kg p.v./dia), por via oral na 4gua de bebida, equivalente a 19,75 ml de solugdo por 100 Kg
de peso vivo por dia, durante 3 a 5 dias dependendo da severidade da doenca.

A posologia de medicamento veterinario pode ser estabelecida de acordo com a seguinte formula:

ml de Medicamento veterinario/l de dgua=
(0,1975 ml de medicamento veterindrio/Kg p.v./dia) X (média do peso vivo dos animais (Kg))/média

de consumo de agua (l)
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Para um consumo de agua de 183,1 ml/Kg p.v., a dose equivale a 1,079 ml de medicamento
veterinario /I de agua. Para respeitar a dose e tendo em conta o consumo real de agua, o nivel de

incorporacdo pode ser aumentado o que podera significar uma maior concentracdo na agua.

Suinos:

6,48 — 8,10 mg de Tiamulina base/Kg p.v. por dia (equivalente a 8 — 10 mg hidrogeno fumarato de
Tiamulina/Kg p.v./dia) durante 5 dias por via oral na agua de bebida, equivalente a 6,40 — 8 ml por
100 Kg de peso vivo por dia, durante 5 dias.

Posologia do medicamento veterinario pode ser estabelecida de acordo com a seguinte férmula:
ml de medicamento veterinario/l &gua=
(0,064 — 0,08 ml medicamento veterinario/Kg p.v./dia) X (média do peso vivo dos animais (Kg)) /

média de consumo de agua (1)

Para o consumo de &gua de 81 ml/Kg, esta dose equivale a 0,79 — 0,987 ml de medicamento
veterinario/l de agua. Para respeitar a dose e tendo em conta 0o consumo real de agua, o nivel de

incorporacdo pode ser aumentado, o que podera significar uma maior concentragdo na agua.

Agua de bebida medicada deve ser renovada ou substituida cada 24 horas.
Para assegurar uma dosagem correta 0 peso Vvivo deve ser determinado t&o exatamente

como possivel para evitar subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 6 dias.
Frangos, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras: 6 dias.
Perus: 6 dias.

Ovos: Zero dias.
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11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

O medicamento ndo requer condi¢ctes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

Apds a primeira abertura da embalagem: eliminar o medicamento ndo utilizado.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizagdo do medicamento veterinario deverd ser baseada em testes de sensibilidade.

A estratégia de tratamento devera ser limitada aos animais onde os agentes sensiveis a Tiamulina

tenham sido isolados na exploracéo.

A utilizacdo repetida ou de longa duracdo devera ser evitada por melhoria da pratica de gestdo e
através da limpeza e desinfecéo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a Tiamulina devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Evitar o contacto com a pele e mucosas.

A Tiamulina pode causar irritacdo do tracto respiratorio e olhos ap6s a sua inalacdo ou contato.

O medicamento devera ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto durante a sua

incorporacgdo na &gua de bebida.

Durante 0 manuseamento do medicamento, utilizar luvas protectoras, mascara e éculos de

acordo com a norma corrente.

Precaugdes recomendadas para evitar uma possivel exposi¢ao sao:
o Evitar o contacto com os olhos e caso ocorra lavar imediatamente com &gua
abundante.
o Evitar o contacto com a pele e caso ocorra lavar com &gua e sab&o.

o N&o fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento.

N&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario em porcas gestantes e em lactacéao.
Administrar apenas de acordo com a avaliagéo beneficio/risco do veterinario responsavel.
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Ver secgdo Contraindicagoes.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Pode ocorrer incompatibilidade com alguns antibi6ticos ion6foros (ver sec¢do 5 contraindicagfes). Na
sequéncia da administragdo simultdnea sdo possiveis sintomas de intoxicagdo como depressdo do

crescimento, paralisia e morte.
Incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve misturar-se com

outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a

legislagdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem de 1 L.

AlIM: 046/01/07RFVPT.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Lote:
Validade:
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