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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 100 g/kg Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas, perus e
coelhos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada kg contém:

Substancia ativa:

Hidrogeno fumarato de tiamulina 100 g (equivalente a tiamulina 81 Q)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes: ver sec¢éo 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura para alimento medicamentoso.

Granulos amarelados que fluem livremente.

INFORMAGCOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Suinos

Galinhas (frangos de engorda, frangas de substitui¢do, galinhas poedeiras/reprodutoras)
Perus (perus do dia (para crescimento) e reprodutores)

Coelhos

Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenga esta presente no grupo, de disenteria em
suinos, causada por Brachyspira hyodysenteriae suscetivel a tiamulina. A presenca da
doenca no grupo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento.

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento de ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Para o tratamento de pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
Galinhas

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca estd presente ao nivel do grupo de
frangos e galinhas, de doenca respiratéria cronica (DRC) e aerossaculite causadas por

Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma synoviae suscetiveis a tiamulina. A presencga da
doenca no bando deve ser estabelecida antes da administracao.
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Perus

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca esta presente ao nivel do grupo de perus,
de sinusite infecciosa e aerossaculite causadas por Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
meleagridis e Mycoplasma synoviae suscetiveis a tiamulina. A presenca da doenca no bando
deve ser estabelecida antes da administragéo.

Coelhos

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca esta presente ao nivel do grupo de
coelhos, da enterocolite epizodtica do coelho (EEC) causada por agentes patogénicos
suscetiveis a tiamulina. A presenca da doenca no grupo de coelhos deve ser estabelecida
antes da administragéo.

Contraindicagfes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou qualquer
um dos excipientes.

Nao administrar no caso de resisténcia a tiamulina.
N&o administrar produtos contendo ion6foros, tais como monensina, salinomicina ou
narasina durante ou pelo menos sete dias antes ou ap6s o tratamento com o medicamento

veterinario.Pode ocorrer uma grave diminui¢do do crescimento ou morte.

Ver secgéo 4.8.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo da medicacao pelos animais pode ser alterada como consequéncia de doenca. No
caso dos animais com um consumo de alimento reduzido, o tratamento deve ser parentérico
administrando um medicamento veterinario injetavel apropriado.

A administracdo a longo prazo ou repetida deve ser evitada através do melhoramento da
pratica de gestdo, limpeza e desinfecdo cuidadosas.

No caso de um consumo de alimento reduzido, pode ser necessario aumentar os niveis de
inclusdo na racdo para alcancar a dose alvo.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar o medicamento veterinario em alimento liquido.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréfica) na ocorréncia de resisténcia
bacteriana a tiamulina, a administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em
testes de suscetibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
Qualquer administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢bes fornecidas
no RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tiamulina e pode diminuir

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2021
Pagina 2 de 17



‘3 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacao
€ Veterinaria

4.6

4.7

4.8

a eficacia do tratamento com outras pleuromutilinas devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

O diagnostico deve ser restabelecido se ndo houver qualquer resposta ao tratamento dentro
de 3 dias.

Informar o fornecedor do alimento de que vai administrar tiamulina para evitar a
incorporagdo de produtos de iondforos, contendo monensina, narasina e salinomicina nos
alimentos e para evitar a contaminacdo dos mesmos. Caso haja uma suspeita de
contaminacdo, testar os alimentos para detetar a presenca destes iondforos antes de
alimentar os animais. Se ocorrerem efeitos adversos por causa de uma interacdo,
interromper a administragdo dos alimentos imediatamente. Remover os alimentos
contaminados o mais depressa possivel substituindo-os por alimentos ndo contaminados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Ao misturar ou manusear o0 medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com a
pele, olhos e membranas mucosas utilizando vestuario de protecdo, luvas de borracha
impermeaveis e dculos de protecao.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com éagua
corrente. Procurar assisténcia médica caso a irritacdo persista.

Ao manusear 0 medicamento veterinario, deve evitar a inalacdo da poeira utilizando uma
meia mascara respiradora descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma
mascara respiradora ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um
filtro segundo a norma EN 143.

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

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Deve evitar a ingestdo acidental. No caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou rétulo ao médico.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinério.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, a hipersensibilidade a tiamulina apds a administracdo oral é relatada em
termos de dermatite aguda com eritema cut@neo e prurido intenso. Normalmente, as reacdes
adversas sdo moderadas e temporarias mas em casos muito raros podem ser graves. Se estes
efeitos secundéarios comuns ocorrerem, interromper o tratamento imediatamente e limpar os
animais e os currais com agua. Geralmente, os animais afetados recuperam rapidamente. O
tratamento sintomatico, tais como terapia eletrolitica e terapia anti-inflamatdria, pode ser
atil.

Utilizagcdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado em suinos durante a gestacéo e lactacéo.
O medicamento veterinario pode ser administrado a galinhas e perus durante a postura de
0Vvos e reproducéo.

O medicamento veterinario pode ser administrado a coelhos durante a gestacéo e lactag&o.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Sabe-se que a tiamulina produz interagdes clinicamente importantes (frequentemente fatais)
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com antibioticos ionéforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, 0s animais
ndo devem receber produtos que contenham tais compostos durante ou pelo menos sete dias
antes ou depois do tratamento com este medicamento veterinario Pode ocorrer uma grave
diminuicdo do crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade dos antibi6ticos betalactdmicos, cuja acdo depende
do crescimento bacteriano.

4.9 Posologia e via de administracéo

Apenas para administracdo oral apds incorporacgao no alimento.

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condi¢do clinica dos animais. Para obter
a dosagem correta, a concentracdo de tiamulina deve ser ajustada usando a seguinte
formula:

Dose (mg/kg) x peso corporal médio (kg)
Kg de pré-mistura
para alimento
medicamentoso/tonelada =

Ingestdo média de alimento (kg) x concentragéo da pre-
mistura para alimento medicamentoso (g/kg)

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso vivo deve ser determinado o mais precisamente
possivel para evitar uma subdosagem.

Suinos

Tratamento e metafilaxia da disenteria em suinos causada por B. hyodysenteriae, tratamento
da espiroquetose coldnica suina (colite) causada por B. pilosicoli:

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 4,05 — 8,1
mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7 a 10 dias consecutivos. De uma
maneira geral, a dose sera obtida através de um nivel de inclusdo de 100 — 200 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na rac&o final, desde que o consumo do alimento néo seja
afetado.

Tratamento da enteropatia proliferativa dos suinos (ileite) causada por L. intracellularis:

Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 6,075 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 10 a 14 dias consecutivos. De uma
maneira geral, a dose serd obtida através de um nivel de inclusdo de 150 ppm de hidrogeno
fumarato de tiamulina na racdo final, desde que o consumo do alimento néo seja afetado.

Tratamento da pneumonia enzodtica causada por M. hyopneumoniae:

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 4,05 —
8,1 mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7 a 10 dias consecutivos. De
uma maneira geral, a dose seré obtida através de um nivel de inclusdo de 100 - 200 ppm de
hidrogeno fumarato de tiamulina na racdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja
afetado.

A infecdo secundaria por organismos, como Pasteurella multocida e Actinobacillus
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pleuropneumoniae, pode causar complica¢fes na pneumonia enzoodtica e exigir medicagdo
especifica.

Galinhas (frangos de engorda, frangas de substitui¢do, galinhas poedeiras/reprodutoras)
Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria crénica (DRC) causada por M.
gallisepticum e aerossaculite e sinovite infecciosa causadas por M. synoviae:

Dose - Tratamento e metafilaxia: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a
uma base de 20,25 mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 3 a 5 dias
consecutivos. De uma maneira geral, a dose sera obtida através de um nivel de incluséo de
250 - 500 ppm na racdo final, desde que o consumo do alimento néo seja afetado.

Perus (perus do dia (para crescimento) e reprodutores)
Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa e aerossaculite causadas por M.
gallisepticum, M. synoviae e M. meleagridis.

Dose - Tratamento e metafilaxia: 40 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a
uma base de 32,4 mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 3 a 5 dias
consecutivos. De uma maneira geral, a dose sera obtida através de um nivel de inclusédo de
250 - 500 ppm na ragdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja afetado.

A metafilaxia com tiamulina so deve ser iniciada apos confirmacdo da presenca da infegéo
com M. gallisepticum, M. synoviae e M. meleagridis e, em seguida, como um auxiliar na
estratégia de metafilaxia para reduzir os sintomas clinicos e a mortalidade devido a presenga
da doenca respiratdria nos bandos, nos quais a infe¢cdo no 6vulo é provavel porque é sabido
que a doenca existe na geracdo progenitora. A estratégia de metafilaxia deve incluir
esforgos para eliminar a infegdo da geragéo progenitora.

Coelhos

Tratamento da enterocolite epizottica do coelho (EEC) e metafilaxia de EEC em
exploragbes com sintomas clinicos de EEC no ciclo de engorda anterior, como parte de um
programa incluindo medidas para erradicar ou controlar a infe¢do na exploragao.

Dose: 3 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 2,43 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia. De uma maneira geral, a dose sera obtida através
de um nivel de inclusdo de 40 ppm na ragdo final, desde que o consumo do alimento ndo
seja afetado. O tratamento deve ser administrado até 2 - 3 dias apds a resolucdo dos
sintomas clinicos. A metafilaxia deve ser administrada durante 3 — 4 semanas a partir da
primeira semana ap06s 0 desmame.

O alimento medicamentoso pode ser transformado em granulado usando um passo de pré-
condicionamento durante 5 minutos a uma temperatura ndo superior a 75 °C.

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

Suinos: Uma dose oral Gnica de 100 mg/kg por peso corporal causou hiperpneia e
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 irritacdo do estdbmago. O hidrogeno fumarato de
tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em suinos. N&o foi estabelecida
a dose minima letal em suinos.

Galinhas e perus: O LDs, para frangos e galinhas é de 1290 mg/kg e para perus € de 840
mg/kg por peso corporal. Os sintomas clinicos de toxicidade aguda nos frangos e galinhas
sdo - vocalizagdo, cdibras clonicas e decubito lateral. Nos perus, os sinais de toxicidade
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aguda incluem caibras clonicas, decubito lateral ou dorsal, salivacao e ptose.

Interrompa a administragéo do alimento medicamentoso imediatamente se ocorrerem sinais
de intoxicagdo e substitua por racdo fresca ndo medicada e aplique uma terapéutica
sintomatica e de suporte.

411 Intervalo(s) de seguranca

Suinos

Carne e visceras: 6 dias.
Galinhas

Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

Perus
Carne e visceras: 4 dias.

Coelhos
Carne e visceras: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATC Vet:
QJ01XQ01

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, pleuromutilinas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tiamulina é um antibidtico bacteriostatico semissintético que pertence ao grupo das
pleuromutilinas e atua ao nivel dos ribossomas para inibir a sintese de proteinas bacterianas.

A tiamulina exibiu uma atividade in vitro contra uma ampla gama de bactérias, incluindo
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis e
Mycoplasma spp.

A tiamulina é bacteriostatica em concentracGes terapéuticas e verificou-se que atua ao nivel
do ribossoma 70S e o local de ligagdo primario € na subunidade 50S, e possivelmente um
local secundério onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Parece inibir a producéo de
proteinas microbianas através da produgdo de complexos bioquimicos de iniciacdo inativa,
que impede o alongamento da cadeia de polipeptideos.

Os mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento da resisténcia da Brachyspira spp as
classes de antibidticos de pleuromutilinas consideram-se como sendo baseados em
mutacBes no local alvo dos ribossomas. A resisténcia clinicamente relevante a tiamulina
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exige combinagGes de mutacdes em torno do local de ligagdo da tiamulina. A resisténcia a
tiamulina pode ser associada & diminuigdo da suscetibilidade as outras pleuromutilinas.

Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo oral, o hidrogeno fumarato de tiamulina é rapidamente absorvido a
partir do trato gastrointestinal dos suinos (85-90%) e surge no sangue passados 30 minutos.
2-4 horas (tmax) apos a administracéo oral de 10 mg de tiamulina por kg de peso corporal na
forma de uma solucdo oral, foi medida uma Csx de 1 pg/ml; uma administracéo oral de 25
mg/kg originou uma C; de 1,82 pg/ml.

Verifica-se uma distribuicdo muito boa pelos tecidos com acumulagdo nos pulmdes e no
célon. 30-50% da tiamulina esta ligada a proteinas séricas.

A tiamulina é rapidamente metabolizada no figado (hidroxilagdo, desalquilacéo, hidrdlise).
Foram identificados pelo menos 16 metabolitos biologicamente inativos. A excre¢do da
tiamulina e dos seus metabolitos é efetuada através da bilis e das fezes (70-85%). O restante
é excretado através da urina (15-30%).

Galinhas

A tiamulina é bem absorvida nas galinhas (70-95%) apds a administracao oral.

A tiamulina é distribuida amplamente em todo o corpo e verificou-se que ocorrem
concentragdes no figado e rins (locais de excre¢do) e nos pulmdes (30 vezes o nivel sérico).
A excrecdo ocorre principalmente através da bilis (55-65%) e rins (15-30%) como
metabolitos principalmente microbiologicamente inativos e é relativamente rapida, 99% da
dose dentro de 48 horas.

Perus

Nos perus, os niveis séricos de tiamulina sdo semelhantes aos das galinhas. O nivel sérico
médio era de 0,36 ug/ml (intervalo de 0,22-0,5 pug/ml) nas galinhas poedeiras a tomar uma
dose de 0,025% de tiamulina.

Coelhos

Néo estdo disponiveis quaisquer dados farmacocinéticos nos coelhos.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista de excipientes
Amido pré-gelatinizado
Amido de trigo

Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s incorporacdo no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

Precaucdes especiais de conservacao
Né&o conservar acima de 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta.

Conservar na embalagem de origem.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Sacos de polietileno/papel de 5 e 20 kg.
Saco de polietileno/aluminio/politereftalato de etileno de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
242/01/10DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 5 de marco de 2010.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

S0 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimento medicamentoso para animais.
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ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 100 g/kg Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas, perus e coelhos
Hidrogeno fumarato de tiamulina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada kg contém: Hidrogeno fumarato de tiamulina 100 g (equivalente a tiamulina 81 g)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 5 kg e 20 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

Galinhas (frangos, frangas, galinhas poedeiras/reprodutoras)
Perus (perus do dia (para crescimento) e reprodutores)
Coelhos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oral apenas apds incorporagdo no alimento. Antes de administrar, ler o folheto
informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos
Carne e visceras: 6 dias.

Galinhas
Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

Perus
Carne e visceras: 4 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o devem administrar-se aos animais produtos contendo monensina, salinomicina ou narasina
durante pelo menos sete dias antes ou apds o tratamento com o medicamento veterinario.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s incorporacao na refei¢do ou alimento granulado: 3 meses.

Prazo de conservacdo apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de...

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta. Conservar na
embalagem de origem.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Bélgica

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

242/01/10DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Vetmulin 100 g/kg Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas, perus e
coelhos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen, Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 100 g/kg Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas, perus e coelhos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada kg contém: Hidrogeno fumarato de tiamulina 100 g (equivalente a tiamulina 81 g)

Granulos amarelados que fluem livremente.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca esta presente ao nivel do grupo, de disenteria em
suinos, causada por Brachyspira hyodysenteriae suscetivel a tiamulina. A presenca da doenca no
grupo deve ser estabelecida antes da administracao.

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento de ileite causada por Lawsonia intracellularis.
Para o tratamento de pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Frangos e Galinhas

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca estd presente ao nivel do grupo de frangos e
galinhas, de doenca respiratéria crénica (DRC) e aerossaculite causadas por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae suscetiveis a tiamulina. A presenca da doenca ao nivel do bando
deve ser estabelecida antes da administracao.

Perus

Para o tratamento e metafilaxia, qguando a doenca esta presente ao nivel do grupo de perus, de sinusite
infecciosa e aerossaculite causadas por Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis e
Mycoplasma synoviae suscetiveis a tiamulina. A presenca da doenca no bando deve ser estabelecida
antes da administracdo.
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Coelhos

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca esta presente ao nivel do grupo de coelhos, da
enterocolite epizodtica do coelho (EEC) causada por agentes patogénicos suscetiveis a tiamulina. A
presenca da doenca no grupo de coelhos deve ser estabelecida antes da administracao.

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou qualquer um dos excipientes.
Nao utilizar em caso de resisténcia a tiamulina.

N&o administrar produtos contendo ion6foros, como monensina, salinomicina ou narasina durante ou
pelo menos sete dias antes ou ap6s o tratamento com o medicamento veterinario (ver Adverténcias
Especiais). Pode ocorrer uma grave diminuigdo do crescimento ou morte.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, a hipersensibilidade a tiamulina apds a administracdo oral a suinos é relatada em
termos de dermatite aguda com eritema cutanea e prurido intenso. Normalmente, as reagdes adversas
sd0 moderadas e temporarias mas em casos muito raros podem ser graves. Se estes efeitos secundarios
comuns ocorrerem, interrompa o tratamento imediatamente e limpe os animais e 0s currais com agua.
Geralmente, os animais afetados recuperam rapidamente. O tratamento sintomatico, tais como terapia
de eletrolito e terapia anti-inflamatéria, pode ser Util.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos
Galinhas (frangos de engorda, frangas de substitui¢do, galinhas poedeiras/reprodutoras)

Perus (perus do dia (para crescimento) e reprodutores)
Coelhos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral apenas apds incorporacgdo no alimento.
Suinos

Tratamento e metafilaxia da disenteria em suinos causada por B. hyodysenteriae, tratamento da
espiroquetose coldnica suina (colite) causada por B. pilosicoli:

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 4,05 — 8,1 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7 a 10 dias consecutivos. De uma maneira geral, a
dose serd obtida através de um nivel de inclusdo de 100 — 200 ppm de hidrogeno fumarato de
tiamulina na racdo final, desde que o consumo do alimento néo seja afetado.

Tratamento da enteropatia proliferativa dos suinos (ileite) causada por L. intracellularis:

Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 6,075 mg de tiamulina)
por kg de peso corporal por dia durante 10 a 14 dias consecutivos. De uma maneira geral, a dose sera
obtida através de um nivel de inclusdo de 150 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na rag&o final,
desde que o consumo do alimento néo seja afetado.
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Tratamento da pneumonia enzodtica causada por M. hyopneumoniae:

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 4,05 — 8,1 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7 a 10 dias consecutivos. De uma maneira geral, a
dose seré obtida através de um nivel de inclusdo de 100 - 200 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina
na racgdo final, desde que o consumo do alimento néo seja afetado.

A infecdo secundaria por organismos, como Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae, pode causar complicacdes na pneumonia enzodtica e exigir medicacgdo especifica.

Galinhas (frangos de engorda, frangas de substitui¢do, galinhas poedeiras/reprodutoras)

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC) causada por M. gallisepticum e
aerossaculite e sinovite infecciosa causada por M. synoviae.

Dose - Tratamento e metafilaxia: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base
de 20,25 mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 3 a 5 dias consecutivos. De uma
maneira geral, a dose seré obtida através de um nivel de inclusdo de 250 - 500 ppm na racéo final,
desde gue o consumo do alimento néo seja afetado.

Perus (perus do dia (para crescimento) e reprodutores)

Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa e aerossaculite causadas por M. gallisepticum, M.
synoviae e M. meleagridis.

Dose - Tratamento e metafilaxia: 40 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base
de 32,4 mg de tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 3 a 5 dias consecutivos. De uma
maneira geral, a dose sera obtida através de um nivel de inclusdo de 250 - 500 ppm na racéo final,
desde gue o consumo do alimento nao seja afetado.

A metafilaxia com tiamulina s6 deve ser iniciada ap6s confirmagdo da presenga da infecdo com M.
gallisepticum, M. synoviae e M. meleagridis e, em seguida, como um auxiliar na estratégia de
metafilaxia para reduzir os sintomas clinicos e a mortalidade devido a presenca da doenca respiratoria
nos bandos, nos quais a infecdo no Gvulo € provavel porque é sabido que a doenca existe na geracao
progenitora. A estratégia de metafilaxia deve incluir esforgos para eliminar a infecdo da geragdo
progenitora.

Coelhos

Tratamento da enterocolite epizootica do coelho (EEC) e metafilaxia de EEC em exploracBes com
sintomas clinicos de ERE no ciclo de engorda anterior, como parte de um programa incluindo medidas
para erradicar ou controlar a infe¢éo na exploragéo.

Dose: 3 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 2,43 mg de tiamulina) por
kg de peso corporal por dia. De uma maneira geral, a dose seré obtida através de um nivel de incluséo
de 40 ppm na racdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja afetado. O tratamento deve ser
administrado ateé 2 - 3 dias apds a resolucdo dos sintomas clinicos. A metafilaxia deve ser administrada
durante 3 — 4 semanas a partir da primeira semana ap6s o desmame.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentracao de hidrogeno fumarato de tiamulina deve ser ajustada usando a
seguinte formula:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2021
Pagina 14 de 17



*8S REPUBLICA a V
a PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacao
€ Veterinaria

Kg de pré-mistura
para alimento
medicamentoso/tonelada = Dose (mg/kg) x peso corporal médio (kg)

Ingestdo média de alimento (kg) x concentracdo da pré-mistura para
alimento medicamentoso (g/kg)

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais precisamente
possivel para evitar uma subdosagem.

O alimento medicamentoso pode ser transformado em granulado usando um passo de pré-
condicionamento durante 5 minutos a uma temperatura no superior a 75 °C.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos
Carne e visceras: 6 dias.

Frangos e galinhas
Carne e visceras: 1 dia.

Ovos: 0 dias.

Perus
Carne e visceras: 4 dias.

Coelhos
Carne e visceras: 0 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de a 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta. Conservar na
embalagem de origem.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 3 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A ingestdo da medicagdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia de doenga. No caso
dos animais com um consumo de alimento reduzido, o tratamento deve ser parentérico administrando
um medicamento veterinario injetavel apropriado.

Melhorar a prética de gestdo bem como a limpeza e desinfegcdo para evitar a administracdo a longo
prazo ou repetida.

No caso de um consumo de alimento reduzido, pode ser necessario aumentar os niveis de inclusdo na
racdo para alcancar a dosagem alvo.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
N&o utilizar o medicamento veterinario em alimentos liquidos.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréafica) na ocorréncia de resisténcia bacteriana a
tiamulina, a administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter
em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Qualquer administracdo do medicamento
veterinario que se desvie das instru¢bes fornecidas no RCMV pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a tiamulina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras pleuromutilinas
devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Se ndo houver qualquer resposta ao tratamento dentro de 3 dias, o diagndstico deve ser reconsiderado.

Informar o fornecedor do alimento de que vai administrar tiamulina, para evitar a incorporacdo dos
produtos de iondforos, contendo monensina, narasina e salinomicina nos alimentos e para evitar a
contaminagdo dos mesmos. Caso haja uma suspeita de contaminag&o, testar os alimentos para detetar a
presenca destes iondforos antes de alimentar os animais. Se ocorrerem efeitos adversos por causa de
uma interagdo, interrompa a administracdo dos alimentos imediatamente. Remover os alimentos
contaminados o mais depressa possivel e substitui-los por alimentos ndo contaminados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Ao misturar ou manusear 0 medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com a pele,
olhos e membranas mucosas utilizando vestuério de protecdo, luvas de borracha impermeaveis e
6culos de protecéo.

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

Ao manusear o medicamento veterinario, deve evitar a inalagdo da poeira utilizando uma meia
mascara respiradora descartdvel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara
respiradora ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um filtro segundo a norma
EN 143.

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

Lavar as m&os apos a administracao.

Deve evitar a ingestdo acidental. No caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou rétulo ao médico.

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

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e postura de ovos:

O medicamento veterinario pode ser utilizado em suinos durante a gestacéo e lactacéo.

O medicamento veterinario pode ser administrado a galinhas e perus de postura de ovos e reproducdo.
O medicamento veterinario pode ser administrado a coelhos durante a gestacdo e lactacéo

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Sabe-se que a tiamulina produz interag¢bes clinicamente importantes (frequentemente fatais) com os
antibiéticos iondforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, 0s animais ndo devem
receber medicamentos veterinarios que contenham tais compostos durante ou pelo menos 7 dias antes
ou depois do tratamento com o medicamento veterinario. Pode ocorrer uma diminuicdo do
crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos B-lactdmicos, cuja agdo depende
do crescimento bacteriano.
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Sobredosagem:

Suinos

Uma dose oral Gnica de 100 mg/kg por peso corporal causou hiperpneia e incbmodo 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 irritacdo do
estdbmago. O hidrogeno fumarato de tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em
suinos. N&o foi estabelecida a dose minima letal em suinos.

Frangos e galinhas e perus: O LDs, para frangos e galinhas é de 1290 mg/kg e perus é de 840 mg/kg
por peso corporal. Os sintomas clinicos de toxicidade aguda nos frangos e galinhas sdo - vocalizacéo,
caibras clonicas e decubito lateral. Nos perus, sinais de toxicidade aguda incluem cdibras clénicas,
decubito lateral ou dorsal, salivacéo e ptose.

Interrompa a administracdo da racdo medicada imediatamente se ocorrerem sinais de intoxicagdo e
substitua por ragdo fresca ndo medicada e aplique uma terapéutica sintomatica e de suporte

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAQAO 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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2021.
15. OUTRAS INFORMAQOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Quando a embalagem ¢é aberta pela primeira vez, determinar a data de eliminagdo de qualquer resto do
medicamento veterinario, recorrendo ao prazo de validade de administracdo especificado no folheto da
embalagem. Esta data de eliminag&o deve ser anotada no espaco fornecido para tal no rétulo.

Apresentaces: Saco de polietileno/papel de 5 e 20 kg e saco de politereftalato de etileno de 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Devem ser consideradas as orientacBes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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