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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TIAMVET 125 mg/ml solucéo oral.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéncia activa:
Tiamulina 101,2 mg equivalente a

HIDROGENO FUMARATO DE TIAMULINA ..o 125,0 MG
Excipiente: )
ALCOOL BENZILICO (E1519)...cccciiiiiieiiieeiieisieesieesieesseesiesessesesseens 15,0 MG

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solug&o oral.

Solugéo limpida incolor a amarelo palido.
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e produgdo), perus (perus
jovens, reprodutores) e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e producao) e perus (perus
jovens, reprodutores):

Tratamento e prevengdo da doenca respiratoria cronica causada por estirpes suscetiveis a Tiamulina:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Suinos:

Tratamento de pneumonia enzodtica causada por estirpes sensiveis & Tiamulina: Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.

Tratamento de enterite hemorragica causada ou complicada por estirpes sensiveis a Tiamulina:
Brachyspira hyodysenteriae.

4.3 Contraindicacfes

Nado administrar o medicamento com Monensina, Salinomicina e Narasina e outros antibidticos
ion6foros monovalentes 7 dias antes, durante e 7 dias depois do tratamento dos animais.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a Tiamulina ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para suinos: O consumo de agua medicada pelos animais pode ver-se alterado em consequéncia da
prépria doenca. Em caso de consumo reduzido de alimentos, 0s animais deverdo ser tratados por via
parenteral mediante a administracdo de um medicamento injetavel apropriado.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O uso do medicamento deve ser baseado em testes de sensibilidade.

O tratamento estratégico deve ser limitado a animais em cujos efetivos foram isolados agentes
sensiveis a Tiamulina. O uso prolongado ou repetido deve ser evitado, melhorando as praticas de
maneio e através de limpeza e desinfecdo completas.

A administracdo deste medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrugdes incluidas no
RCM pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a Tiamulina.

Uma diminuicdo acentuada no crescimento ou morte podem resultar se aos animais forem
administrados medicamentos que contenham Monensina, Salinomicina, Narasina, Maduramicina ou
outros antibiéticos ionéforos, durante, ou pelo menos sete dias antes ou depois do tratamento com o
medicamento veterinario. Ver também a seccdo 4.3 e 4.8.

N&o deixar a agua medicada disponivel para outros animais.

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

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua e procurar
assisténcia médica se necessario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Tiamulina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos apds utilizag&o.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, foi reportada hipersensibilidade a Tiamulina, apds administracdo oral, manifestando
lesbes de dermatite aguda com eritema cutdneo e prurido intenso. As reagdes adversas sdo
normalmente ligeiras e transitérias, mas podendo ser sérias em casos muitos raros. Se estes efeitos
secundarios tipicos ocorrerem, parar imediatamente o tratamento e lavar os animais e as instalaces
com agua. Normalmente, os animais recuperam depressa. O tratamento sintomatico, tal como terapia
eletrolitica e anti-inflamatdria pode ser util.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento ndo foi determinada em porcas gestantes e lactantes. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos, coelhos e cdes ndo revelaram quaisquer efeitos
fetotdxicos ou teratogénicos.
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4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Podem ocorrer intera¢cbes com alguns antibiéticos iondforos. Sintomas de intoxicagdo, tais como
diminuicédo do crescimento, paralisia e morte, sdo possiveis apds administracdo simultanea.

A Tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibioticos B-lactdmicos cuja acdo é
dependente do crescimento bacteriano.

4.9 Posologia e via de administracéo

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e produgéo):

20,2 mg Tiamulina/kg de peso corporal por dia, administrada durante o periodo de 3 a 5 dias
consecutivos. Isto € normalmente conseguido com uma taxa de incorporacdo de 20 ml Tiamulina por
100 kg de agua potavel.

Perus (perus jovens, reprodutores):

32,4 mg Tiamulina/kg de peso corporal por dia, administrada durante o periodo de 3 a 5 dias
consecutivos. Isto € normalmente conseguido com uma taxa de incorporagdo de 32,4 ml Tiamulina
por 100 kg na &gua potavel.

A ingestdo de 4gua medicada depende da condicdo fisiologica e clinica dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentragdo de Tiamulina tera de ser ajustada em conformidade.

O tratamento preventivo com Tiamulina s6 devera ser iniciado apds a confirmacgdo da infe¢éo por M.
gallisepticum ou M. meleagridis, e depois como auxiliar na estratégia de prevencao para redugdo dos
sinais clinicos e mortalidade por doenca respiratoria, em bandos cuja infegdo in ovo seja provavel,
dado o conhecimento da existéncia da doenca na geragdo de origem. A estratégia de prevencgdo deve
incluir esforgos para eliminar a infegdo a partir da geracéo dos pais.

Suinos:

6,48 — 8,1 mg de Tiamulina base por kg de peso corporal por dia (equivalente a 8 a 10 mg de
hidrogeno fumarato de Tiamulina/kg de peso corporal/dia), durante 5 dias por via oral na agua de
bebida, equivalente a 6,40 a 8 ml de solugdo por 100 kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma
precisa para evitar subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o documentada.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos, galinhas e perus: 6 dias.
Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, pleuromutilinas.
ATC Vet: QI01XQO01.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Tiamulina é um derivado semissintético de antibidticos pertencentes a classe das pleuromutilinas.
A Tiamulina é um antibiodtico bacteriostatico e atua por inibicdo da sintese proteica por ligacdo
reversivel a subunidade 50S do ribossoma.

A Tiamulina é ativa contra Brachyspira (Brachyspira hyodysenteriae), Mycoplasmas (Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum).

O mecanismo de resisténcia é cromossémico. O aparecimento de resisténcias € lento e progressivo.
Né&o existe resisténcia cruzada com os macrolidos e substancias relacionadas.

5.2Propriedades farmacocinéticas

A Tiamulina é rapidamente absorvida ap6s administragdo oral. A biodisponibilidade € de, pelo menos,
90%. E preferencialmente distribuida a nivel intracelular, nos pulmdes e no célon. 60-65% da
Tiamulina é excretada nas fezes através do ciclo entero-hepatico, e 30-35% na urina.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Etanol

Agua.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: 3 meses.

Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instruc@es: 24 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

N&o necessita de precaucdes especiais de conservagéo.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Material da embalagem primaria

Frasco de polietileno de alta densidade.
Tampa medidora de polipropileno.

Dimensfes das embalagens
Frasco de 500 ml.
Frasco de 1 litro.
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Frasco de 2 litros.
Frasco de 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacado de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal, Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A - 9°A

Miraflores, 1495-131 Algés

Portugal

Tel. +351 214 228 400

Fax +351 214 228 422

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n°: 51671

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

17 de novembro de 2006 / 25 julho de 2012.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2012
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ROTULAGEM / FOLHETO INFORMATIVO
TIAMVET 125 mg/ml solucéo oral

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Ceva Saude Animal, Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A - 9°A, Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal.

Responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale — Z.1. Treés le Bois — 22600 Loudéac — Franga.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIAMVET 125 mg/ml solucéo oral
Hidrogeno fumarato de Tiamulina.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:

101,2 mg Tiamulina equivalente a 125 mg Hidrogeno fumarato de Tiamulina
15 mg Alcool benzilico (E1519)

Solugéo limpida incolor a amarelo palido.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e producdo), perus (perus
jovens, reprodutores) e suinos:

Tratamento e prevencdo da doenca respiratdria cronica causada por estirpes suscetiveis & Tiamulina:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Suinos:

Tratamento de pneumonia enzoOtica causada por estirpes sensiveis & Tiamulina: Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.

Tratamento de enterite hemorragica causada ou complicada por estirpes sensiveis a Tiamulina:
Brachyspira hyodysenteriae.

5. CONTRAINDICACOES

Nado administrar o medicamento com Monensina, Salinomicina e Narasina e outros antibidticos
ion6foros monovalentes 7 dias antes, durante e 7 dias depois do tratamento dos animais.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade & Tiamulina ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, foi reportada hipersensibilidade a Tiamulina, ap6s administracdo oral, manifestando
lesdes de dermatite aguda com eritema cutdneo e prurido intenso. As reacdes adversas sao
normalmente ligeiras e transitérias, mas podendo ser sérias em casos muitos raros. Se estes efeitos
secundarios tipicos ocorrerem, parar imediatamente o tratamento e lavar 0s animais e as instalacdes
com agua. Normalmente, os animais recuperam depressa. O tratamento sintomatico, tal como terapia
eletrolitica e anti-inflamatéria pode ser dtil.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e produgdo), perus (perus
jovens, reprodutores) e suinos.

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

Uso oral.

Galinhas (frangos de carne, galinhas poedeiras e reprodutoras em recria e produgéo)

20,2 mg Tiamulina/kg de peso corporal por dia, administrada durante o periodo de 3 a 5 dias
consecutivos. Isto é normalmente conseguido com uma taxa de incorporacdo de 20 ml Tiamulina por
100 kg de agua potavel.

Perus (perus jovens, reprodutores)

32,4 mg Tiamulina/kg de peso corporal por dia, administrada durante o periodo de 3 a 5 dias
consecutivos. Isto € normalmente conseguido com uma taxa de incorporacdo de 32,4 ml Tiamulina
por 100 kg na agua potavel.

A ingestdo de &gua medicada depende da condigdo fisiologica e clinica dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentragdo de Tiamulina tera de ser ajustada em conformidade.

O tratamento preventivo com Tiamulina sé devera ser iniciado apds a confirmacgdo da infe¢do por M.
gallisepticum ou M. Meleagridis, e depois como auxiliar na estratégia de prevencgdo para redugdo dos
sinais clinicos e mortalidade por doenca respiratoria, em bandos cuja infe¢do in ovo seja provavel,
dado o conhecimento da existéncia da doenca na geragdo de origem. A estratégia de prevencao deve
incluir esforgos para eliminar a infegdo a partir da geracéo dos pais.

Suinos:

6,48 — 8,1 mg de Tiamulina base por kg de peso corporal por dia (equivalente a 8 a 10 mg de
hidrogeno fumarato de Tiamulina/kg de peso corporal/dia), durante 5 dias por via oral na dgua de
bebida, equivalente a 6,40 a 8 ml de solucdo por 100 kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado de forma
precisa para evitar subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
10. INTERVALO DE SEGURANCA
Suinos, galinhas e perus: 6 dias.

Ovos: zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugfes: 24 horas.

Né&o utilizar o medicamento veterinario apds expirar o prazo de validade.

N&o necessita de precaucdes especiais de conservacgao.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Para suinos: O consumo de agua medicada pelos animais pode ver-se alterado em consequéncia da
prépria doenca. Em caso de consumo reduzido de alimentos, os animais deverdo ser tratados por via
parenteral mediante a administragcdo de um medicamento injetavel apropriado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O uso do medicamento deve ser baseado em testes de sensibilidade.

O tratamento estratégico deve ser limitado a animais em cujos efetivos foram isolados agentes
sensiveis a Tiamulina. O uso prolongado ou repetido deve ser evitado, melhorando as préaticas de
maneio e através de limpeza e desinfecdo completas.

A administracdo deste medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrugdes incluidas no
RCM pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a Tiamulina.

Uma diminuicdo acentuada no crescimento ou morte podem resultar se aos animais forem
administrados medicamentos que contenham Monensina, Salinomicina, Narasina, Maduramicina ou
outros antibiéticos ioné6foros, durante, ou pelo menos sete dias antes ou depois do tratamento com o
medicamento veterinario. Ver também a seccdo 4.3 e 4.8.

Nao deixar a agua medicada disponivel para outros animais.

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

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua e procurar
assisténcia médica se necessario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Tiamulina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos apos utilizag&o.

Utilizagdo durante a gestacao, lactacéo

A seguranca do medicamento ndo foi determinada em porcas gestantes e lactantes. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos, coelhos e cées ndo revelaram quaisquer efeitos
fetotdxicos ou teratogénicos.

Interacdes

Podem ocorrer interacbes com alguns antibidticos iondforos. Sintomas de intoxicacdo, tais como
diminuicao do crescimento, paralisia e morte, sdo possiveis apos administracdo simultanea.

A Tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos B-lactdmicos cuja acéo é
dependente do crescimento bacteriano.
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13. 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.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2012.
15. OUTRAS INFORMA(;()ES

Propriedades farmacoldgicas

A Tiamulina é um derivado semissintético de antibidticos pertencentes a classe das pleuromutilinas.
A Tiamulina é um antibidtico bacteriostatico e atua por inibigdo da sintese proteica por ligacdo
reversivel & subunidade 50S do ribossoma.

A Tiamulina é ativa contra Brachyspira (Brachyspira hyodysenteriae), Mycoplasmas (Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum).

O mecanismo de resisténcia é cromossémico. O aparecimento de resisténcias € lento e progressivo.
Na&o existe resisténcia cruzada com os macrdlidos e substancias relacionadas.

Apresentacoes:

Frasco de 500 ml.

Frasco de 1 litro.

Frasco de 2 litros.

Frasco de 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

AIM n°: 51671

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO
USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Lote:
Val:
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