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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 450 mg/g Granulos para administracdo oral na 4gua de bebida para suinos, frangos, galinhas
e perus.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém 450,0 mg de Hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 364,2 mg de
tiamulina).

Excipientes:
Para obter uma lista completa dos excipientes: ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para utiliza¢do na agua de bebida.
Granulado branco a amarelo palido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, frangos, galinhas e perus.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Suinos

Para o tratamento da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a tiamulina.
A presenca da doenca nos animais, devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

Para o tratamento da Espiroquetose Colonica Suina (ileite) causada por Brachyspira pilosicoli sensivel
a tiamulina. A presenca da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administracao do
medicamento veterinario.

Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Suina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
sensivel a tiamulina. A presenca da doenga devera ser estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A presenga da doenca
nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento veterinario.

Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a tiamulina.
A presenga da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administra¢do do medicamento
veterinario.

Frangos e galinhas

Tratamento ¢ metafilaxia da doenca respiratoria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum ¢
aerosaculite e sinusites infeciosas causada por Mycoplasma synoviae sensivel a tiamulina. A presenca
da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento veterinario.
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Perus

Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa e aerosaculites causadas pelas estirpes de Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae ¢ Mycoplasma meleagridis sensiveis a tiamulina.

A presenca da doenga nos animais deve ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

4.3 Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar a suinos ou aves que possam receber produtos que contenham monensina, narasina ou
salinomicina durante ou durante, pelo menos, sete dias antes ou apds o tratamento com tiamulina.
Podem resultar em graves depressoes de crescimento ou morte.

Consulte a seccdo 4.8. para informagdes sobre a interagao entre tiamulina e iondforos.
4.4 Adverténcias especiais (para cada espécie-alvo)

Os animais com reducdo da ingestdo de 4gua e/ou em estado debilitado devem ser tratados
parentericamente.

A ingestdo de agua pode ser deprimida durante a administragdo de tiamulina em aves. Parece ser
concentracdo-dependente com 500 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 1,11 g de
medicamento veterinario) em 4 litros de agua, reduzindo a ingestdo de cerca de 10% e 500 mg de
hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 1,11 g de medicamento veterinario) em 2 litros de
dgua em 15% em galinhas e frangos. Nao parece ter qualquer efeito adverso sobre o desempenho
global das aves ou a eficicia do medicamento veterinario, mas a ingestdo de agua deve ser
monitorizada em intervalos frequentes, especialmente em climas quentes. Nos perus, € mais
acentuada, com uma reducdo de aproximadamente 20% e, por conseguinte, recomenda-se que nao
exceda uma concentracdo de 500 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina em 2 litros de agua de
bebida.

Melhorar a pratica de gestdo bem como a limpeza e desinfecdo para evitar a administragdo a longo
prazo ou repetida.

4.5  Precaucdes especiais de utilizacido
Precaucées especiais para utilizacio em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se no teste de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagao epidemiologica
local (regional, nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo. A administragéo
inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
tiamulina.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve evitar-se o contacto direto com a pele, olhos ¢ as membranas mucosas usando vestuario de
protecdo, luvas impermedaveis e 6culos de seguranga quando manusear ou misturar o medicamento
veterinario.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua. Procurar
assisténcia médica caso a irritagdo persista.

Ao manusear o produto, deve evitar-se a inalagdo da poeira utilizando um respirador de meia-mascara
em conformidade com os requisitos da Norma Europeia EN 149 ou um respirador ndo descartavel em
conformidade com os requisitos da Norma Europeia EN 140 com um filtro em conformidade com os
requisitos da Norma Europeia EN 143.

O vestuario contaminado deve ser removido e quaisquer salpicos sobre a pele devem ser
imediatamente lavados.

Lavar as maos ap0ds o uso.

Deve evitar-se a ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental, deve procurar-se assisténcia
médica imediatamente e apresentar o folheto da embalagem ou o rotulo ao médico.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animais em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Suinos
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo e lactag@o.

Frangos, galinhas e perus
O medicamento veterinario pode ser administrado em galinhas poedeiras e reprodutoras e perus.

4.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Foi demonstrado que a tiamulina interage com iondforos tais como a monensina, a salinomicina e a
narasina e pode resultar em sinais indistinguiveis de uma toxicose iondfora. Os animais ndo devem
receber produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina durante ou pelo menos 7 dias
antes ou apds o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer depressdo severa do crescimento, ataxia,
paralisia ou morte.

Se se verificar interacdo, interrompa imediatamente a administracdo de agua de bebida contendo
tiamulina e também a administragdo de racdo contendo ionéforos. A ragdo devera ser removida e
substituida por alimentos frescos que ndao contenham os coccidiostaticos monensina, salinomicina ou
narasina.

A utilizacdo concomitante de tiamulina e os iondforos anticoccidiostaticos divalentes lasalocida e
semduramicina ndo parecem causar qualquer interagdo, no entanto, 0 uso concomitante de
maduramicina pode levar a uma depressdo de crescimento ligeira a moderada em galinhas. A situagdo
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¢ transitoria e a recuperacdo ocorre normalmente dentro de 3-5 dias apos a interrupgdo do tratamento
com tiamulina.

4.9 Posologia e via de administraciao
Para administragao oral através da dgua para beber.

Ao administrar o0 medicamento veterinario a grandes volumes de agua, preparar primeiro uma solugo
concentrada e depois diluir até a concentracao final necessaria.

Devem ser preparadas todos os dias solugdes frescas de agua de bebida contendo tiamulina.

Para assegurar a dosagem correta, o peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel
para evitar sobredosagem. A ingestdo de d4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais. A
fim de obter a dosagem correta, a concentracao de tiamulina tem de ser ajustada em conformidade.

Para evitar interagdes entre os ion6foros e a timaulina, o veterinario e o dono da exploragdo devem
verificar se o rotulo da ragdo ndo indica que a mesma contém salinomicina, monensina e narasina.

Para os frangos/galinhas e perus, a fim de evitar interagdes entre os iondéforos monensina, narasina ¢
salinomicina e tiamulina incompativeis, a fabrica que fornece a racdo para as aves deve ser notificada
de que a tiamulina sera utilizada e que estes anticcidiostaticos ndo deverdo ser incluidos na ragdo ou
contaminar a mesma.

Em caso de suspeita de contamina¢do da racdo, a mesma deverd ser analisada para a presenca de
iondforos antes da utilizagao.

Em caso de interacdo, interromper a medicacao de tiamulina imediatamente e substituir por agua de
bebida fresca. Remover a ragdo contaminada o mais rapidamente possivel e substitui-la por um
alimento que ndo contenha iondéforos incompativeis com a tiamulina.

A dosagem do medicamento veterindrio a ser incorporado deve ser estabelecida de acordo com a
seguinte formula:

Dosagem (mg medicamento Meédia do peso vivo
Veterinario por Kg peso vivo X (Kg) dos animais
e dia tratados ...mg medicamento
= veterinario por L de
agua de bebida

Média diaria de consumo de agua (litro) por animal por dia

Galinhas e frangos:

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum e
aerosaculite e sinusites infeciosas causada por Mycoplasma synoviae. A dose ¢ de 25 mg de tiamulina
hidrogeno fumarato (equivalente a 55,6 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante o periodo de 3 a 5 dias consecutivos.

Perus:

Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa e aerosaculites causadas pelas estirpes de Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis. A dose é de 40 mg de tiamulina
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hidrogeno fumarato (equivalente a 88,9 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante o periodo de 3 a 5 dias consecutivos.

Suinos:

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

A dose ¢ de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento
veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos durante 3 a 5 dias
consecutivos dependendo da severidade da infe¢do e/ou duracao da doenga.

Tratamento da Espiroquetose Colonica Suina (ileite) causada por Brachyspira pilosicoli sensivel a
tiamulina. A dose ¢ de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterindrio) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos
durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infecdo e/ou duragdo da doenga.

Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Suina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
sensivel a tiamulina. A dose ¢ de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos
durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infecdo e/ou duragdo da doenga.

Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A dose € de 20 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante 5 dias consecutivos.

Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a tiamulina.
A presenga da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do medicamento
veterinario. A dose ¢ de 20 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente durante 5 dias consecutivos.

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

Frangos, galinhas e perus:

O hidrogeno fumarato de tiamulina tem um indice terapéutico nas aves relativamente elevado e a
probabilidade de uma sobredosagem ¢ considerada remota visto que a ingestdo de agua, e
consequentemente a ingestdo de tiamulina, é reduzida com doses elevadas. O LDs, é de 1090 mg/kg
nos frangos e galinhas e de 840 mg/kg nos perus.

Os sinais clinicos de toxicidade nos frangos e galinhos sdo vocalizagdo, cdibras clonicas e postura
numa posicao lateral. Os sinais nos perus sdo: cdibras clonicas, postura lateral ou dorsal, salivagdo e
ptose.

Suinos:

Uma dose oral tnica de 100 mg/kg por peso vivo causou hiperpneia ¢ desconforto abdominal em
suinos. Com uma dose de 150 mg/kg, o Unico efeito sobre o sistema nervoso central foi a letargia.
Uma dose de 55 mg/kg durante 14 dias causou um aumento da salivacdo e uma ligeira irritagdo do
estomago. O hidrogeno fumarato de tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em
suinos e ndo foi estabelecida a dose minima letal em suinos.

Se ocorrerem sinais de intoxicagdo remover imediatamente a 4gua medicada e repor com agua fresca.
4.11 Intervalo(s) de seguranca
Suinos
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Carne e visceras: 2 dias (8.8 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 19.6 mg de
medicamento veterinario)/Kg de peso vivo)
Carne e visceras; 4 dias

Frangos e galinhas
Carne e visceras: 2 dias
Ovos: zero dias

Perus
Carne e visceras: 6 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS OU IMUNOLOGICAS

Cédigo ATC Vet: QI01XQ01

Grupo farmacoterap€utico: Antibacterianos para uso sistémico.
Pleuromutilinas.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O hidrogeno fumarato de tiamulina ¢ um antibidtico diterpeno semi-sintético. O modo de agdo ¢
através da inibi¢do da sintese proteica ribossomica. Trata-se de um antibidtico bacteriostatico e o
espetro de atividade inclui: Mycoplasma em suinos e aves assim como gram positivos aerdbios
(estreptococos ¢ estafilococos), anaerdbios (clostridium) e gram-negativos anaerdbios (Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) e gram-negativos serobios (Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida).

A tiamulina tem mostrado atuar ao nivel do ribossoma 70S e o local de ligagdo primario € na
subunidade 50S, e possivelmente um local secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S.
Parece inibir a produgdo de proteinas microbianas através da producao de complexos bioquimicos de
inicia¢do inativa, que impede o alongamento da cadeia de polipetideos.

Podem atingir-se concentra¢des bactericidas mas variam de acordo com a bactéria. Pode ser tdo
pequena como duas vezes a CMI para Brachyspira hyodysenteriac e Actinobacillus
pleuropneumoniae, mas tao alta quanto 50 a 100 vezes o nivel bacteriostatico para Staphylococcus
aureus. A distribui¢do de CMI para a tiamulina contra Brachyspira hyodesinteriae ¢ bimodal,
sugerindo uma sensibilidade reduzida de algumas estirpes a tiamulina. Devido a restrigdes técnicas, a
sensibilidade de Lawsonia intracellularis ¢ dificil de testar in vitro.

A investigacdo in vitro mostrou que podem ser criados mutantes bacterianos resistentes através de
resisténcia em passos multiplos. O desenvolvimento de resisténcia em micoplasmas ¢ mais lento.
Observou-se resisténcia contra B. hyodysenteriae, a qual pode variar geograficamente.

Foi observada resisténcia cruzada entre tiamulina e tartarato de tilosina. Os microorganismos que sao
resistentes a tiamulina, sdo também resistentes ao tartarato de tilosina, mas ndo ao contrario.

A resisténcia a Brachyspirae hyodysenteriae pode ser provocada por uma mutacdo de ponto no gene
23S rRNA.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A tiamulina é bem absorvida a partir do tracto gastrointestinal dos frangos, galinhas e perus.

Frangos e galinhas
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A tiamulina é bem absorvida nos frangos e galinhas (70-95%) apds administragdo oral € o pico de
concentracdo encontra-se nas 2-4 horas (Tmax 2.85 horas). Apdés uma dose unica de 50 mg de
hidrogeno fumarato de tiamulina/Kg peso vivo a Cmax foi 4,02 pg/ml no soro pelo ensaio
microbiologico ¢ apdés uma dose de 25 mg/Kg p.v. esta foi 1,86 ug/ml. Na agua de bebida uma
concentracdo de 0,025% de tiamulina produz um nivel sérico continuo durante um periodo de
medicacdo de 48 horas de 0,78 pg/ml (intervalo 1,4 — 0,45 pg/ml) e a 0,0125% 0,38 pg/ml (intervalo
0,65-0,2 pg/ml) em frangos de 8 semanas de idade. A ligagdo a proteina sérica foi aproximadamente
45%.

Esta distribui-se largamente através do organismo e foram encontradas concentragdes no figado e rins
(locais de excrecao) e no pulmio (30 vezes a nivel sérico). A excregdo ¢ sobretudo pela bilis (55 —
65%) e rins (15-30%) principalmente como metabolitos microbiologicamente inativos e ¢ muito
rapida, 99% da dose em 48 horas.

Perus

Nos perus os niveis séricos de hidrogeno fumarato de tiamulina sdo menores com uma dose Unica de
50 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/Kg pv dando uma Cmax sérica de 3,02 pg/ml, e 25 mg/Kg
dando 1,46 pg/ml. Estas foram encontradas a cerca de 2-4 horas ap6s a dosagem. Em reprodutores
0,025% tiamulina a média do nivel sérico foi 0,36 pg/ml (intervalo 0,22-0,5 ug/ml). A ligacdo a
proteina sérica foi aproximadamente 50%.

Suinos

O hidrogeno fumarato de tiamulina é bem tolerado nos suinos (cerca de 90%) ap6s administragdo oral
e largamente distribuida através do organismo. Apds uma dose unica de 10 a 25 mg de hidrogeno
fumarato de tiamulina/Kg de peso vivo a Cmax foi 1,03 pg/ml e 1,82 pg/ml respetivamente pelo
ensaio microbiologico e o Tmax foi 2 horas para ambos. Isto foi mostrado pela concentragdo no
pulmao, um tecido polimorfonuclear e também no figado, onde este ¢ metabolizado e excretado (70-
85%) na bilis, o restante ¢ excretado pelos rins (15-30%). A ligacdo as proteinas séricas ¢ de
aproximadamente 30%.

A tiamulina que nao foi absorvida ou metabolizada, passa ao intestino para o colon.

As concentra¢des de tiamulina no célon foram estimadas em 3,41 pg/ml apés administragdo de
tiamulina hidrogeno fumarato a 8,8 mg/Kg de peso vivo.

5.3. Propriedades ambientais
O hidrogeno fumarato de tiamulina ¢ persistente nos solos.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Povidona
Monohidrato de lactose

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
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Prazo de validade ap6s diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as indicagdes: 24 horas
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao refrigerar ou congelar.
Conservar no recipiente original.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saco de politereftalato de etileno/aluminio/polietileno de baixa densidade de 1 kg com fecho tipo
éclair e fundo em bloco.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7.1 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
254/01/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de Maio de 2010/ 23 de Abril de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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INFORMACOES A CONSTAR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 450 mg/g Granulos para administra¢ao oral na agua de bebida para suinos, frangos, galinhas
e perus.
Hidrogeno fumarato de tiamulina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém 450,0 mg de Hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 364,2 mg de
tiamulina).

3. FORMA FARMACEUTICA |

Granulado para administragdo na agua para beber

| 4. DIMENSAO DAS EMBALAGENS |

1 kg

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos, frangos, galinhas e perus

\ 6. INDICACAO(INDICACOES) \

Ler folheto informativo antes de utilizar.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para administragdo oral através da dgua para beber.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos

Carne e visceras:

Carne e visceras: 2 dias (8.8 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 19.6 mg de
medicamento veterinario)/Kg de peso vivo)

Carne e visceras; 4 dias

Frangos e galinhas
Carne e visceras: 2 dias
Ovos: zero dias

Perus
Carne e visceras: 6 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Nao administrar aos animais medicamentos veterinarios contendo monensina, salinomicina ou
narasina durante ou pelo menos 7 dias antes ou apos o tratamento com o medicamento veterinario.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apés diluigcdo ou reconstituicao de acordo com as indicagdes: 24 horas
Depois de aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente original. Nao refrigerar ou congelar.

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

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos do mesmo devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo local em vigor.

13. 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.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS" ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Bélgica

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

254/01/10DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> <Lote> <NL> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Vetmulin 450 mg/g Granulos para administragdo oral na agua para beber para suinos, frangos,
galinhas e perus.

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

Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Bélgica

Fabricante responsavel pela aprovacdo do lote
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera, Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 450 mg/g Granulos para administragdo oral na agua para beber para suinos, frangos,
galinhas e perus.
Hidrogeno fumarato de tiamulina

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

Cada grama contém 450,0 mg Hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 364,2 m de tiamulina)
Granulado branco a amarelo palido.

4. INDICACOES

Suinos

Para o tratamento da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a tiamulina.
A presenca da doenca nos animais, deverd ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

Para o tratamento da Espiroquetose Colonica Suina (ileite) causada por Brachyspira pilosicoli sensivel
a tiamulina. A presenga da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Suina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
sensivel a tiamulina. A presen¢a da doenga devera ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A presenga da doenca
nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento veterinario.

Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a tiamulina.
A presenga da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.
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Frangos e galinhas

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum e
aerosaculite e sinusites infeciosas causada por Mycoplasma synoviae sensivel a tiamulina. A presenca
da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento veterinario.

Perus

Tratamento ¢ metafilaxia da sinusite infeciosa e aerosaculitescausadas pelas estirpes de Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis sensiveis a tiamulina.

A presenca da doenga nos animais deve ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar a suinos ou aves que possam receber produtos que contenham monensina, narasina ou
salinomicina durante ou durante, pelo menos, sete dias antes ou apds o tratamento com tiamulina.
Podem resultar em graves depressoes de crescimento ou morte.

Consulte a sec¢do 9 para informagdes sobre a interacao entre tiamulina e iondforos.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animais em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos, frangos, galinhas e perus
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oral na 4gua de bebida.

Ao administrar 0 medicamento veterinario a grandes volumes de agua, preparar primeiro uma solugo
concentrada e depois diluir até a concentragdo final necessaria.

Devem ser preparadas todos os dias solucdes frescas de dgua de bebida contendo tiamulina.

Para assegurar a dosagem correta, o peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel
para evitar sobredosagem. A ingestdo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. A
fim de obter a dosagem correta, a concentracéo de tiamulina tem de ser ajustada em conformidade.

Para evitar interacdes entre os ion6foros e a timaulina, o veterinario e o dono da exploracdo devem
verificar se o rotulo da ragdo ndo indica que a mesma contém salinomicina, monensina e narasina.
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A dosagem do medicamento veterindrio a ser incorporado deve ser estabelecida de acordo com a
seguinte formula:

Dosagem mg do medicamento Média do Peso vivo
veterinario por peso vivo x (kg) dos animais a
e dia serem tratados =....mg do medicamento veterinario

por litro de 4gua bebida

Meédia diaria de consumo de agua (litro) por animal por dia

Galinhas e frangos:

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum e
aerosaculite e sinusites infeciosas causada por Mycoplasma synoviae. A dose é de 25 mg de tiamulina
hidrogeno fumarato (equivalente a 55,6 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante o periodo de 3 a 5 dias consecutivos.

Perus:

Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa e aerosaculites causadas pelas estirpes de Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis. A dose é de 40 mg de tiamulina
hidrogeno fumarato (equivalente a 88,9 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante o periodo de 3 a 5 dias consecutivos.

Suinos:

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

A dose é de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento
veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos durante 3 a 5 dias
consecutivos dependendo da severidade da infecao e/ou duragdo da doenga.

Tratamento da Espiroquetose Colonica Suina (ileite) causada por Brachyspira pilosicoli sensivel a
tiamulina. A dose ¢ de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterindrio) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos
durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infegdo e/ou duragdo da doenca.

Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Suina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
sensivel a tiamulina. A dose ¢ de 8.8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente na agua de bebida a suinos
durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infecdo e/ou duragdo da doenca.

Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A dose ¢ de 20 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de medicamento veterinario) /Kg de peso vivo
administrada diariamente durante 5 dias consecutivos.

Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a tiamulina.
A presenga da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario. A dose ¢ de 20 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario) /Kg de peso vivo administrada diariamente durante 5 dias consecutivos.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para evitar interagdes entre os ionoforos e a timaulina, o veterindrio ¢ o dono da exploracdo devem
verificar se o rotulo da ragdo ndo indica que a mesma contém salinomicina, monensina ¢ narasina.

Para os frangos/galinhas e perus, a fim de evitar interacdes entre os ionéforos monensina, narasina e
salinomicina e tiamulina incompativeis, a fabrica que fornece a rac¢do para as aves deve ser notificada
de que a tiamulina sera utilizada e que estes anticcidiostaticos ndo deverdo ser incluidos na ragdo ou
contaminar a mesma.

Em caso de suspeita de contaminacdo da ragdo, a mesma devera ser analisada para a presenca de
ionoforos antes da utilizacao.

Em caso de interacdo, interromper a medicacao de tiamulina imediatamente e substituir por agua de
bebida fresca. Remover a ragdo contaminada o mais rapidamente possivel e substitui-la por um
alimento que ndo contenha ion6foros incompativeis com a tiamulina.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos

Carne e visceras:

Carne e visceras: 2 dias (8.8 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 19.6 mg de
medicamento veterinario)/Kg de peso vivo)

Carne e visceras; 4 dias

Frangos e galinhas
Carne e visceras: 2 dias
Ovos: zero dias

Perus
Carne e visceras: 6 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituigdo de acordo com as indicagdes: 24 horas

Nao administrar depois do fim do prazo de validade que ¢ indicado no rotulo depois da indicagdo
VAL. O prazo e validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no recipiente original.
Nao refrigerar ou congelar.
Manter fora da vista e do alcancedas criangas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais (para cada espécie-alvo)

Os animais com redugdo da ingestdo de agua e/ou em estado debilitado devem ser tratados
parentericamente.

A ingestdo de agua pode ser deprimida durante a administragdo de tiamulina em aves. Parece ser
concentracdo-dependente com 500 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 1,11 g de
medicamento veterinario) em 4 litros de agua, reduzindo a ingestdo de cerca de 10% e 500 mg de
hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 1,11 g de medicamento veterinario) em 2 litros de
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agua em 15% em galinhas e frangos. Nao parece ter qualquer efeito adverso sobre o desempenho
global das aves ou a eficicia do medicamento veterindrio, mas a ingestdo de 4dgua deve ser
monitorizada em intervalos frequentes, especialmente em climas quentes. Nos perus, ¢ mais
acentuada, com uma reducdo de aproximadamente 20% e, por conseguinte, recomenda-se que nao
exceda uma concentracdo de 500 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina em 2 litros de agua de
bebida.

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se no teste de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacao epidemioldgica
local (regional, nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo. A administragdo
inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
tiamulina.

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

Deve evitar-se o contacto direto com a pele, olhos e as membranas mucosas usando vestuario de
protecdo, luvas impermeaveis e oculos de seguranca quando manusear ou misturar o medicamento
veterinario.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua. Procurar
assisténcia médica caso a irritagao persista.

Ao manusear o produto, deve evitar-se a inalagdo da poeira utilizando um respirador de meia-mascara
em conformidade com os requisitos da Norma Europeia EN 149 ou um respirador ndo descartavel em
conformidade com os requisitos da Norma Europeia EN 140 com um filtro em conformidade com os
requisitos da Norma Europeia EN 143.

O vestuario contaminado deve ser removido e quaisquer salpicos sobre a pele devem ser
imediatamente lavados.

Lavar as maos ap6s o uso.

Deve evitar-se a ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental, deve procurar-se assisténcia
médica imediatamente e apresentar o folheto da embalagem ou o rotulo ao médico.

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

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Suinos
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagao e lactacdo.

Frangos, galinhas e perus
O medicamento veterindrio pode ser administrado em galinhas poedeiras e reprodutoras e perus.

Interagoes medicamentosas e outras formas de interacio

Foi demonstrado que a tiamulina interage com iondforos tais como a monensina, a salinomicina e a
narasina e pode resultar em sinais indistinguiveis de uma toxicose ion6fora. Os animais ndo devem
receber produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina durante ou pelo menos 7 dias
antes ou apés o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer depressdo severa do crescimento, ataxia,
paralisia ou morte.

Se se verificar interacdo, interrompa imediatamente a administracdo de &gua de bebida contendo
tiamulina e também a administragdo de racdo contendo ionoforos. A racdo devera ser removida e
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substituida por alimentos frescos que ndao contenham os coccidiostaticos monensina, salinomicina ou
narasina.

A utilizacdo concomitante de tiamulina e os ionéforos anticoccidiostaticos divalentes lasalocida e
semduramicina ndo parecem causar qualquer interagdo, no entanto, o uso concomitante de
maduramicina pode levar a uma depressdo de crescimento ligeira a moderada em galinhas. A situagdo
¢ transitoria e a recuperacao ocorre normalmente dentro de 3-5 dias apos a interrupgdo do tratamento
com tiamulina.

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

Frangos, galinhas e perus:

O hidrogeno fumarato de tiamulina tem um indice terap€utico nas aves relativamente elevado e a
probabilidade de uma sobredosagem ¢ considerada remota visto que a ingestdo de dagua, e
consequentemente a ingestdo de tiamulina, ¢ reduzida com doses elevadas. O LDs, ¢ de 1090 mg/kg
nos frangos e galinhas e de 840 mg/kg nos perus.

Os sinais clinicos de toxicidade nos frangos e galinhos sdo vocalizagdo, cdibras clonicas e postura
numa posicao lateral. Os sinais nos perus sdo: cdibras clonicas, postura lateral ou dorsal, salivacao e
ptose.

Suinos:

Uma dose oral tnica de 100 mg/kg por peso vivo causou hiperpneia e desconfortoabdominal em
suinos. Com uma dose de 150 mg/kg, o Unico efeito sobre o sistema nervoso central foi a letargia.
Uma dose de 55 mg/kg durante 14 dias causou um aumento da salivagdo e uma ligeira irritacdo do
estomago. O hidrogeno fumarato de tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em
suinos e ndo foi estabelecida a dose minima letal em suinos.

Se ocorrerem sinais de intoxicacdo remover imediatamente a 4gua medicada e repor com agua fresca.
Incompatibilidades

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo local em vigor

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Saco de politereftalato de etileno/aluminio/polietileno de baixa densidade de 1 kg com fecho tipo
éclair e fundo em bloco.

Quando a embalagem ¢ aberta pela primeira vez, determinar a data de eliminagdo de qualquer resto do
medicamento veterinario recorrendo ao prazo de validade de administragdo especificado no folheto da
embalagem. Esta data de eliminagdo deve ser anotada no espago fornecido para tal no rotulo.
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Para quaisquer informagoes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado.
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