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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETAMULIN 100g/Kg Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos de
engorda e frangos de carne.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 g contém:
Substincia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina 10g

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Po branco.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos de engorda e frangos de carne.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Suinos

Para o tratamento e prevengao da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.
Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Frangos
Para o tratamento e prevengdo da Doencga Respiratdria Cronica (CRD) e aerosaculite causada por

Mycoplasma gallisepticum ¢ Mycoplasma synoviae.
4.3 Contraindicacoes

Os animais ndo devem receber produtos contendo ionéforos (monensina, narasina ou salinomicina)
durante ou pelo menos 7 dias antes ou ap6s tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressdo grave
do crescimento ou morte (ver secgdo 4.8). Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia
ativa ou a algum dos excipientes.

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Junho 2018
Pagina 2 de 14



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Na pratica clinica, deve basear-se o tratamento em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do
animal. Se isto nao for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagao epidemiologica local
(regional, nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo (ver secgdo 4.8).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com
os olhos, pele € membranas mucosas. Deve ser usado equipamento de prote¢do individual durante a
mistura do medicamento veterinario ou manuseamento da mistura medicamentosa: fatos de protecao,
luvas impermedaveis e mascaras respiratorias descartaveis conforme Norma Europeia EN 149 ou
mascaras respiratorias ndo descartaveis conforme Norma Europeia EN 140, com um filtro com a
Norma Europeia EN 143. Lave a pele contaminada. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem administrar o medicamento veterinario com
precaugao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em raras ocasides, podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos apds a administragdo de
tiamulina.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Pode ser administrado em porcas durante a gestagao e lactacéo.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A tiamulina demonstrou interagir com ion6foros como a monensina, salinomicina e narasina e que
pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicagdo por ionoforos. 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 depressdo grave do crescimento, ataxia, paralisia ou
morte.

Se ocorrerem sinais de interagdo, deve parar imediatamente a administragdo da ragdo contaminada. A
alimentagdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragdo ndao contendo anticoccidios
monensina, salinomicina ou narasina.

4.9 Posologia e via de administraciao

Os calculos para atingir a dose correta e a taxa de inclus@o correta devem ser baseados em:
Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentagdo diaria ingerida (kg)
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Para assegurar uma correta dosagem, o peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel
para evitar subdosagem.

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condi¢do clinica dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentracao de hidrogeno fumarato de tiamulina tem que ser ajustada de acordo.

Suinos
Tratamento da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae, tratamento da Espiroquetose Colonica
Suina (colite) causada por B. pilosicoli

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente durante 7
a 10 dias consecutivos. A dose normalmente € conseguida por um nivel de inclus@o de 100 — 200 ppm
de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentag@o final, desde que a ingestdo do alimento ndo seja
afetado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

1,0 - 2,0 kg

Prevencao da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae

Dose: 2,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo diariamente. A dose normalmente ¢
conseguida por um nivel de inclusdo de 40 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagao
final, desde que o consumo do alimento nao seja afetado. A medicagdo preventiva com a tiamulina
deve ser administrada durante 2-4 semanas.

O tratamento preventivo com a tiamulina s6 deve ser iniciado apds confirmagdo de infecdo por B.
hyodysenteriae ¢ como parte de um programa que inclua medidas com o objetivo de erradicar ou

controlar a infe¢do na exploragao.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdao de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

0,4 kg

Tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por L. intracellularis

Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente durante 10-
14 dias consecutivos. A dose normalmente ¢ conseguida por um nivel de inclusdo de 150 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja
afetado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0 1,5 ke

Tratamento da Pneumonia Enzooética causada por M. hyopneumoniae

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado durante 7 a 10
dias consecutivos. A dose normalmente ¢ conseguida por um nivel de inclusdo de 100 - 200 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja
afetado.
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A infecdo secundaria causada por organismos como a Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complicagdes na pneumonia enzootica, requerendo medicacio
especifica.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura
100,0

Quantidade de formulagcdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento
1,0-2,0kg

Frangos (frangos de carne)

Tratamento e prevencdo de Doenca Respiratoria Cronica (CRD) causada por M. gallisepticum e
aerosaculite e sinusite infecciosa causada por M. sinoviae.

Dose- Tratamento e prevencao: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrada
por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto ¢ normalmente conseguido por um nivel de inclusio
de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afetado. Niveis de inclusdo, no intervalo maior, na maioria dos casos serdo
necessarios para evitar subdosagem. Em aves de crescimento rapido, ex. frangos de carne durante as
primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de inclus@o no intervalo menor, deverao ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

2,5-5,0kg

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Suinos: Doses orais individuais de 100 mg/kg peso vivo em suinos causaram hiperpneia e desconforto
abdominal. Com 150 mg/kg ndo se detetaram efeitos no CNS exceto seda¢do. Com 55 mg/kg
administrados durante 14 dias ocorreu salivagdo transitoria e leve irritacdo gastrica. A dose minima
letal ainda ndo foi estabelecida nos suinos.

Frangos: A LDs para frangos é de 1290 mg/kg. Os sinais clinicos de toxicidade aguda em frangos sao
— vocalizagdo, caibras clonicas e decubito lateral. Se ocorrerem sinais de intoxicacao retirar
imediatamente o alimento medicamentoso e substituir por nova alimenta¢do nao medicada e aplicar
terapéutica sintomatica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Suinos
Carne e visceras:

Prevencéo (para 2,0 mg/kg peso vivo): 1 dia
Tratamento (para 5 — 10 mg/kg peso vivo): 6 dias

Frangos
Carne e visceras: 1 dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para utilizagdo sistémica — Pleuromutilinas
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Codigo ATCvet: QJ01XQO01

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

A tiamulina é um antibiotico bacteriostatico semi-sintético pertencente ao grupo de antibioticos das
pleuromotilinas e atua ao nivel dos ribossomas inibindo a sintese das proteinas bacterianas.

A tiamulina demonstrou atividade in-vitro contra um largo espectro de bactérias incluindo
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis e Mycoplasma spp.
A tiamulina tem a¢ao bacteriostatica em concentracdes terapéuticas e tem demonstrado atuar no nivel
70S do ribossoma ¢ no sitio de ligagdo primaria a subunidade 50S e possivelmente num sitio
secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Esta parece inibir a producao da proteina
microbiana produzindo bioquimicamente complexos de iniciagdo inativos, que previnem o
alongamento da cadeia polipeptidica.

Os mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcias na Brachyspira spp a classe de
antibidticos das pleuromutilinas sdo considerados basearem-se em mutagdes no sitio alvo do
ribossoma. A resisténcia clinicamente relevante, a tiamulina, requere combinag¢des de mutagdes no
local de ligagdo da tiamulina. A resisténcia a tiamulina pode estar associada com a diminui¢do da
suscetibilidade a outras pleuromutilinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Suinos

A tiamulina é bem absorvida nos suinos (mais de 90%) apo6s administragdo oral e ¢ amplamente
distribuida pelo organismo. Apds dose unica oral de 10 mg e 25 mg de tiamulina/kg peso vivo, a Cyx
foi de 1,03 pg/ml e de 1,82 pug/ml respetivamente, por doseamento microbioldgico e a T, foi de 2
horas para ambos. A tiamulina tem demonstrado concentrar-se no pulméo, um tecido alvo, e também
no figado onde é metabolizada e excretada (70-85%) na bilis, o restante ¢ excretado por via renal (15-
30%). A tiamulina, que ndo foi absorvida ou metabolizada, passa através do intestino para o célon
onde se vai concentrar.

Frangos
A tiamulina ¢ bem absorvida nos frangos (70-95%) ap6s administragdo oral.

A tiamulina distribui-se amplamente pelo organismo e tem demonstrado concentrar-se no figado e rim
(locais de excrecdo) e no pulmao (30 vezes o nivel sérico). A excrecdo € principalmente por via biliar
(55-65%) e renal (15-30%), principalmente como metabolitos microbiologicamente inativos e €
bastante rapido, 99% da dose num periodo de 48 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbonato de calcio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade quando incorporado no alimento composto: 10 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Sacos de papel com 4 camadas (folha de polietileno de alta densidade (HDPE); papel kraft semi-

extensivel; papel de aluminio e papel kraft semi-extensivel) contendo 25 kg de pré-mistura
medicamentosa.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51363

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 30/07/2001

Data da ultima renovagao: 04/06/ 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacos de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETAMULIN 100g/Kg Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para Suinos de
engorda e frangos de carne
Hidrogeno fumarato de tiamulina

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentosos medicamentosos para
animais

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 g contém:
Substancia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina 10g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos de engorda e frangos de carne.

6. INDICACOES

Suinos

Para o tratamento e prevengdo da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.
Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzootica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Frangos
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Para o tratamento e prevengdo da Doenga Respiratoria Cronica (CRD) e aerosaculite causada por
Mycoplasma gallisepticum ¢ Mycoplasma synoviae.

7. CONTRAINDICACOES |

Os animais ndo devem receber produtos contendo ion6foros (monensina, narasina ou salinomicina)
durante ou pelo menos 7 dias antes ou apds tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressao grave
do crescimento ou morte. Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a
algum dos excipientes.

8. REACOES ADVERSAS

Em raras ocasides, podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos apds a administragdo de
tiamulina.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO |

Os calculos para atingir a dose correta e a taxa de inclus@o correta devem ser baseados em:
Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentagdo diaria ingerida (kg)

Para assegurar uma correta dosagem, o peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel
para evitar subdosagem.

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condi¢do clinica dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentracdo de hidrogeno fumarato de tiamulina tem que ser ajustada de acordo.

Suinos
Tratamento da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae, tratamento da Espiroquetose Colonica
Suina (colite) causada por B. pilosicoli

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente durante 7
a 10 dias consecutivos. A dose normalmente € conseguida por um nivel de inclus@o de 100 — 200 ppm
de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentag@o final, desde que a ingestdo do alimento ndo seja
afetado

Quantidade de THF (mg/g) por formula¢do de | Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
pré-mistura uma tonelada de alimento

100,0 1,0 2,0 ke

Prevencdo da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae

Dose: 2,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo diariamente. A dose normalmente é
conseguida por um nivel de inclusdo de 40 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo
final, desde que o consumo do alimento ndo seja afetado. A medicagdo preventiva com a tiamulina
deve ser administrada durante 2-4 semanas.
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O tratamento preventivo com a tiamulina s6 deve ser iniciado apds confirmagdo de infecdo por B.
hyodysenteriae ¢ como parte de um programa que inclua medidas com o objectivo de erradicar ou
controlar a infe¢do na exploragao.

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento
0,4 kg

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdao de
pré-mistura
100,0

Tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por L. intracellularis

Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente durante 10-
14 dias consecutivos. A dose normalmente ¢ conseguida por um nivel de inclusdo de 150 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja
afetado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagao de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

1,5kg

Tratamento da Pneumonia Enzooética causada por M. hyopneumoniae

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado durante 7 a 10
dias consecutivos. A dose normalmente € conseguida por um nivel de inclusdo de 100 - 200 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja
afetado.

A infecdo secundaria causada por organismos como a Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complicagdes na pneumonia enzootica, requerendo medicacdo
especifica.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

1,0 2,0 kg

Frangos (frangos de carne)

Tratamento e prevengdo de Doenca Respiratéria Cronica (CRD) causada por M. gallisepticum ¢
aerosaculite e sinusite infecciosa causada por M. sinoviae.

Dose- Tratamento e prevencdo: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrada
por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto ¢ normalmente conseguido por um nivel de inclusao
de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afetado. Niveis de inclusdo, no intervalo maior, na maioria dos casos serdo
necessarios para evitar subdosagem. Em aves de crescimento rapido, ex. frangos de carne durante as
primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de inclus@o no intervalo menor, deverdo ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagdo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

2,5-5,0kg

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalos de seguranga:

Suinos

Carne e visceras:

Prevencao (para 2,0 mg/kg peso vivo): 1 dia
Tratamento (para 5 — 10 mg/kg peso vivo): 6 dias

Frangos
Carne e visceras: 1 dia

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Na pratica 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 informacao epidemiologica local
(regional, nivel da explorag@o) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com
os olhos, pele € membranas mucosas. Deve ser usado equipamento de protecao individual durante a
mistura do medicamento veterinario ou manuseamento da mistura medicamentosa: fatos de protecao,
luvas impermeaveis e mascaras respiratorias descartaveis conforme Norma Europeia EN 149 ou
mascaras respiratorias ndo descartaveis conforme Norma Europeia EN 140, com um filtro com a
Norma Europeia EN 143. Lave a pele contaminada. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem administrar o medicamento veterindrio com
precaugao.

Utiliza¢ao durante a gestacao, a lactaciio e a postura de ovos
Pode ser administrado em porcas durante a gestagao e lactacéo.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A tiamulina demonstrou interagir com ionéforos como a monensina, salinomicina e narasina e que
pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicagdo por ionoforos. 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 depressdo grave do crescimento, ataxia, paralisia ou
morte.
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Se ocorrerem sinais de interagdo, deve parar imediatamente a administragdo da ragcdo contaminada. A
alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragdo ndo contendo anticoccidios
monensina, salinomicina ou narasina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Suinos: Doses orais individuais de 100 mg/kg peso vivo em suinos causaram hiperpneia e desconforto
abdominal. Com 150 mg/kg nao se detetaram efeitos no CNS exceto sedagdao. Com 55 mg/kg
administrados durante 14 dias ocorreu salivagao transitoria e leve irritagdo gastrica. A dose minima
letal ainda nao foi estabelecida nos suinos.

Frangos: A LDs para frangos ¢ de 1290 mg/kg. Os sinais clinicos de toxicidade aguda em frangos sao
— vocalizagdo, caibras clonicas e decubito lateral. Se ocorrerem sinais de intoxicagao retirar
imediatamente o alimento medicamentoso e substituir por nova alimentacdo nao medicada e aplicar
terapéutica sintomatica.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

13. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade quando incorporado no alimento composto:10 dias.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

14. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

15. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.

16. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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17. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacio de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacao dos
lotes:

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

| 18. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

51363

| 19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}

| 20. DATA DA ULTIMA APROVACAO DA ROTULAGEM

Junho 2018
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