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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyawalt 450 mg/g granulos para administracdo na 4gua de bebida para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Hidrogenofumarato de tiamulina 450 mg (equivalente a 364,28 mg de tiamulina base)

Excipiente:

Composic¢ao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Pequenos granulos de cor branca a quase branca.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécie-alvo

Suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

- Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a
tiamulina.

- Tratamento da espiroquetose colénica suina (colite) causada por Brachyspira
pilosicoli sensivel a tiamulina.

- Tratamento da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis sensivel a tiamulina.

- Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzoGtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, incluindo infe¢c6es complicadas por Pasteurella multocida sensivel a
tiamulina. A presenca da doenca no grupo devera ser estabelecida antes da utilizacdo
do medicamento veterinario.

- Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae
sensivel a tiamulina.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

Né&o administrar a suinos que possam receber produtos que contenham monensina, narasina
ou salinomicina durante ou pelo menos 7 dias antes ou apds o tratamento com tiamulina.
Podem resultar em graves depressfes de crescimento ou morte.
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Consultar a sec¢do 3.8 para informacdes sobre a interagdo entre tiamulina e ionéforos.
3.4  Adverténcias especiais

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

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade de patogénios-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informag&o epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos patogénios-alvo a nivel de
exploracdo, ou nivel local/ regional.

A administracdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibi6tico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser usado para o tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade
sugere a provavel eficicia dessa abordagem.

Né&o deve ser administrado para profilaxia.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a tiamulina.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a tiamulina devem administrar 0 medicamento
veterinario com precaucao.

Ao misturar o medicamento veterinario, deve evitar-se 0 contacto direto com a pele e as
membranas mucosas.

Usar 6culos de seguranca e luvas de borracha ou latex quando manusear ou misturar o
medicamento veterinario. Lavar as maos com agua e sabao apos 0 uso.

Se ocorrer contacto acidental, o vestuario contaminado deve ser removido e quaisquer
salpicos sobre a pele devem ser imediatamente lavados.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua
limpa corrente.

Caso a irritacdo persista, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o
rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos:
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Muito raras Eritema ou edema ligeiro da pele
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da
seguranca de um medicamento veterindrio. As notificacbes devem ser enviadas, de
preferéncia por um veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informac6es de contacto, consulte também a ultima sec¢éo do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:
Pode ser administrado a suinos durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Foi demonstrado que a tiamulina interage com iono6foros tais como a monensina, a
salinomicina e a narasina e pode resultar em sinais indistinguiveis de uma toxicose ionéfora.
Os animais ndo devem receber produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina
durante ou pelo menos 7 dias antes ou ap6s o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer
depressao severa do crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

Se se verificarem sinais de interacdo, interromper imediatamente a administracdo de agua de
bebida contendo tiamulina e também a administracdo de racdo contendo ion6foros. A ragdo
deverd ser removida e substituida por alimentos frescos que ndo contenham 0s
coccidiostaticos monensina, salinomicina ou narasina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo na agua de bebida.

Orientacdo para a preparacdo de solugdes do medicamento veterinario:

Ao administrar 0 medicamento veterinario em grandes volumes de &gua, preparar primeiro
uma solucdo concentrada e depois diluir até a concentragdo final necessaria.
Alternativamente, a solucdo concentrada pode ser utilizada num depdsito de medicacdo de
agua proporcional. A solubilidade do medicamento veterindrio foi confirmada na
concentracdo maxima de 100 g de medicamento veterinario /L em agua macia e dura e a 4°C
e 20°C.

A dagua de bebida medicada deve ser refrescada ou substituida a cada 24 horas.

Certifique-se de que os animais ndo tenham acesso a 4gua ndo medicada durante o periodo em
que a &gua medicada é administrada.

Apos o final do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. A fim de obter a
dosagem correta, a concentracdo de tiamulina pode precisar de ser ajustada em conformidade
para evitar interacbes entre os iondforos e a tiamulina, o0 médico veterinario e o produtor
devem verificar se o rétulo da racdo ndo indica que a mesma contém salinomicina, monensina
e narasina.

Em caso de suspeita de contaminacdo da racdo, a mesma devera ser analisada para a presenca
de iondforos antes da utilizacéo.

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

Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentragao
diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte
formula:

X mg de medicamento Média de peso corporal
veterindrio/ kg de peso X  (kg) dos animais a serem
corporal por dia tratados = xmg de medicamento
média diaria de ingestdo de agua (I/por animal) veterindrio por litro de

agua de bebida

- Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae: 8,8 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario)/kg
de peso corporal administrada diariamente na agua de bebida a suinos durante 3 a 5
dias consecutivos dependendo da severidade da infegdo e/ou duracdo da doenca.

- Tratamento da espiroquetose coldnica suina (colite) causada por Brachyspira
pilosicoli: 8,8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso corporal administrada diariamente na agua de
bebida a suinos durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infecdo
e/ou duracédo da doenca.

- Para o tratamento da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis: 8,8 mg de hidrogeno fumarato de fumarato de hidrogénio de tiamulina
(equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario)/kg de peso corporal administrado
diariamente na agua de bebida dos animais durante 5 dias consecutivos.

- Para o tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida: 20 mg de
hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de medicamento veterinario)
/ kg de peso corporal administrado diariamente durante 5 dias consecutivos.

- Tratamento da pleuropenumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae:
20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de medicamento
veterinario)/kg de peso corporal durante 5 dias consecutivos.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Doses Unicas orais de 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg p.c. causaram hiperpneia
e desconforto abdominal. Com 150 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg ndo foram
observados efeitos no sistema nervoso central, exceto tranquilizacdo. Com 55mg de
hidrogenofumarato de tiamulina/kg administrados durante 14 dias ocorreu salivacdo
transitoria e ligeira irritacdo gastrica. Considerou-se que a tiamulina possui um adequado
indice terapéutico nos suinos e a dose letal minima néo foi estabelecida.

Se ocorrerem sinais de intoxica¢do, remover imediatamente a 4&gua medicada e repor com
agua fresca.

3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias (8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario) /kg de peso corporal).
Carne e visceras: 4 dias (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario) /kg de peso corporal).

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QJ01XQ01

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A tiamulina é um antibidtico bacteriostatico semissintético pertencente ao grupo de
antibidticos das pleuromotilinas e atua ao nivel dos ribossomas inibindo a sintese das
proteinas bacterianas.

A tiamulina tem mostrado elevado nivel de atividade in vitro contra o Mycoplasma em suinos
assim como gram-positivos aerobios (streptococci e staphylococci), anaerébios (clostridia),
gram-negativos anaerobios (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), e gram-
negativos aerdbios (Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida).

A tiamulina tem mostrado atuar no nivel 70S do ribossoma e o sitio de ligacdo primaria é na
subunidade 50S. Esta parece inibir a producdo da proteina microbiana produzindo
bioquimicamente complexos de iniciacdo inativos, a qual previne o alongamento da cadeia
polipeptidica.
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Podem atingir-se concentracdes bactericidas mas variam de acordo com a bactéria. Pode ser
tdo pequena como duas vezes a CMI para Brachyspira hyodysenteriae e Actinobacillus
pleuropneumoniae mas tdo alta quanto 50 a 100 vezes o nivel bacteriostatico para
Staphylococcus aureus. A distribuicdo de CMI para a tiamulina contra Brachyspira
hyodysenteriae é bimodal, sugerindo uma suscetibilidade reduzida de algumas estirpes a
tiamulina. Devido a restricdes técnicas, a suscetibilidade de Lawsonia intracellularis é dificil
de testar in vitro.

A resisténcia da Brachyspira spp. a pleuromutilina é devida a mutagGes no sitio alvo do
ribossoma. A diminuicdo da suscetibilidade esta associada a uma combinacdo de mutagdes no
centro peptidil transferase e foi caracterizada na Brachyspira spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O hidrogenofumarato de tiamulina é bem absorvido nos suinos (cerca de 90%) apds
administracdo oral e largamente distribuido através do organismo. Apds uma dose Unica de 10
e 25 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso corporal, a Cmax foi 1,03 pg/ml ¢
1,82 pg/ml respetivamente pelo ensaio microbioldgico e 0 Tmax foi 2 horas para ambos. Isto
foi mostrado pela concentracdo no pulméo, em leucdcitos polimorfonucleares e também no
figado, onde este é metabolizado e excretado (70-85%) na bilis o restante é excretado pelos
rins (15-30%). A ligacéo as proteinas séricas € de aproximadamente 30%. A tiamulina que
ndo foi absorvida ou metabolizada, passa ao intestino para o célon. As concentracbes de
tiamulina no célon foram estimadas em 3,41 pg/ml ap6s administragdo de hidrogenofumarato
de tiamulina a 8,8 mg/kg de peso corporal.

Impacto ambiental

O produto de transformacao da tiamulina é muito persistente no solo.
A tiamulina pode ser téxica para as plantas e algas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de acordo com as instrucdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar o saco original bem fechado apds a primeira abertura.
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O medicamento veterinario apés diluicdo em &gua deve ser conservado a temperatura inferior
a 25°C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de pelicula laminada de polietileno de baixa densidade-aluminio-polietileno tereftalato
contendo 1 kg ou 5 kg de granulos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucbes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1164/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12 de janeiro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Setembro 2022.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de
dados de medicamentos da Unido Europeia.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{ Sacos de pelicula laminada de polietileno de baixa densidade-aluminio-polietileno
tereftalato contendo 1 kg ou 5 kg de granulos. }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tyawalt 450 mg/g granulos para administragdo na agua de bebida para suinos

| 2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Hidrogenofumarato de tiamulina 450 mg (equivalente a 364,28 mg de
tiamulina base)

\ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM \
1kg
5 kg

| 4. ESPECIES-ALVO |

Suinos.

-

5. INDICAGOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Para administracdo na agua de bebida.

| 7. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 2 dias.; 8,8 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg
de medicamento veterinario) /kg de peso corporal).

Carne e visceras: 4 dias (20 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario) /kg de peso corporal).

8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Apds a primeira abertura, administrar até:

Prazo de validade ap6s diluicdo em agua: 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar o saco original bem fechado ap6s a primeira abertura.

O medicamento veterinario ap6s diluicdo em &gua deve ser conservado a temperatura inferior
a 25°C.

10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA

14.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1164/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Nome do medicamento veterinario

Tyawalt 450 mg/g granulos para administracdo na dgua de bebida para suinos

2.

Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina

450 mg (equivalente a 364,28 mg de

tiamulina base)

Pequenos granulos de cor branca a quase branca.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. IndicacOes de utilizacao

- Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a
tiamulina.

- Tratamento da espiroquetose colénica suina (colite) causada por Brachyspira
pilosicoli sensivel a tiamulina.

- Tratamento da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis sensivel & tiamulina.

- Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzoGtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, incluindo infe¢cGes complicadas por Pasteurella multocida sensivel
a tiamulina. A presenca da doengca no grupo devera ser estabelecida antes da
utilizacdo do medicamento veterinario.

- Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae
sensivel a tiamulina.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o administrar a suinos que possam receber produtos que contenham monensina, narasina
ou salinomicina durante, ou durante pelo menos, sete dias antes ou ap6s o tratamento com
tiamulina. Podem resultar em graves depressdes de crescimento ou morte.

Consultar a sec¢do “Adverténcias especiais”, subsec¢ao “Interacdo com outros medicamentos
e outras formas de interagdo” para informagdes sobre a interacdo entre tiamulina e ionoforos.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Os animais com reducdo da ingestdo de &gua e/ou em estado debilitado devem ser tratados
parentericamente.

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade de patogénios-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informag&o epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos patogénios-alvo a nivel de
exploracéo, ou nivel local/ regional.

A administracdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibi6tico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser usado para o tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade
sugere a provavel eficicia dessa abordagem.

Né&o deve ser administrado para profilaxia.

A administragdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a tiamulina.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a tiamulina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Ao misturar o medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com a pele e as
membranas mucosas.

Usar 6culos de seguranca e luvas de borracha ou latex quando manusear ou misturar o
medicamento veterinario. Lavar as maos com agua e sabao apos 0 uso.

Se ocorrer contacto acidental, o vestudrio contaminado deve ser removido e quaisquer
salpicos sobre a pele devem ser imediatamente lavados.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua
limpa corrente.

Caso a irritagdo persista, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o
rétulo.

Gestacdo e lactacdo
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Foi demonstrado que a tiamulina interage com iono6foros tais como a monensina, a
salinomicina e a narasina e pode resultar em sinais indistinguiveis de uma toxicose ionéfora.
Os animais ndo devem receber produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina
durante ou pelo menos 7 dias antes ou ap6s o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer
depressdo severa do crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

Se se verificarem sinais de interacdo, interromper imediatamente a administracéo de agua de
bebida contendo tiamulina e também a administracdo de racdo contendo ion6foros. A ragdo
devera ser removida e substituida por alimentos frescos que ndo contenham os
coccidiostaticos monensina, salinomicina ou narasina.
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Sobredosagem:
Doses Unicas orais de 100 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina’kg p.c. causaram

hiperpneia e desconforto abdominal. Com 150 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg ndo
foram observados efeitos no Sistema Nervoso Central exceto tranquilizagdo. Com 55 mg de
hidrogeno fumarato de tiamulina/kg administrados durante 14 dias ocorreu salivagdo
transitoria e ligeira irritacdo gastrica. Considerou-se que a tiamulina possui um adequado
indice terapéutico nos suinos e a dose letal minima néo foi estabelecida.

Se ocorrerem sinais de intoxicacdo, remover imediatamente a dgua medicada e repor com
agua fresca.

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

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito raras Eritema ou edema ligeiro da pele
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da
seguranca de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste
folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento
veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado utilizando os
dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Para administracdo na agua de bebida.

Orientacdo para a preparacdo de solugdes do medicamento veterinario:

Ao administrar o medicamento veterinario em grandes volumes de &gua, preparar primeiro
uma solugcdo concentrada e depois diluir até a concentracdo final necessaria.
Alternativamente, a solucdo concentrada pode ser utilizada num deposito de medicacéo de
agua proporcional. A solubilidade do medicamento veterinario foi confirmada na
concentracdo maxima de 100 g de medicamento veterinario /L em agua macia e dura e a 4°C
e 20°C.

A dagua de bebida medicada deve ser refrescada ou substituida a cada 24 horas.
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Certifique-se de que os animais ndo tenham acesso a 4gua ndo medicada durante o periodo em
gue a 4gua medicada é administrada.

Apos o final do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. A fim de obter a
dosagem correta, a concentracdo de tiamulina pode precisar de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragao
diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte
formula:

X mg de medicamento Média de peso corporal
veterindrio/ kg de peso X  (kg) dos animais a serem
corporal por dia tratados = xmg de medicamento
média diaria de ingestdo de agua (I/por animal) veterinario por litro de

agua de bebida

- Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae: 8,8 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario)/kg
de peso corporal administrada diariamente na dgua de bebida a suinos durante 3 a 5
dias consecutivos dependendo da severidade da infe¢do e/ou duracdo da doenca.

- Tratamento da espiroquetose coldnica suina (colite) causada por Brachyspira
pilosicoli: 8,8 mg de tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso corporal administrada diariamente na agua de
bebida a suinos durante 3 a 5 dias consecutivos dependendo da severidade da infegdo
e/ou duracédo da doenca.

- Para o tratamento da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis: 8,8 mg de hidrogeno fumarato de fumarato de hidrogénio de tiamulina
(equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario)/kg de peso corporal administrado
diariamente na dgua de bebida dos animais durante 5 dias consecutivos.

- Para o tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida: 20 mg de
hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de medicamento veterinario)
/ kg de peso corporal administrado diariamente durante 5 dias consecutivos.

- Tratamento da pleuropenumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae:
20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de medicamento
veterinario)/kg de peso corporal durante 5 dias consecutivos.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para evitar interacles entre os iondforos e a tiamulina, 0 médico veterinario e o produtor
devem verificar se o rétulo da racdo nao indica que a mesma contém salinomicina, monensina
e narasina.
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Em caso de suspeita de contaminagdo da racdo, a mesma devera ser analisada para a presenca
de iondforos antes da utilizacao.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias (8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg de
medicamento veterinario) /kg de peso corporal).

Carne e visceras: 4 dias (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario) /kg de peso corporal).

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de acordo com as instrucdes: 24 horas.

ApGs a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar o saco original bem fechado apds a primeira abertura.

O medicamento veterinario ap6s diluicdo em &gua deve ser conservado a temperatura inferior
a 25°C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1164/01/17DFVPT

Sacos de pelicula laminada de polietileno de baixa densidade-aluminio-polietileno tereftalato
contendo 1 kg ou 5 kg de granulado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

09/2022.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de
dados de medicamentos da Uni&o Europeia.

16. Detalhes de contacto
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar

suspeitas de eventos adversos:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Produtor responsavel pela Ijbertacéo do lote
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

17. Outras informag0es

Propriedades ambientais:
Um produto da transformacao da tiamulina é muito persistente no solo.
A tiamulina pode ser toxica para plantas e algas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: setembro 2022
Pagina 20 de 20



