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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERMUTIN, 20mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos e coelhos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia Ativa:

Tiamulina hidrogeno fumarato 20 mg
(Equivalente a 16.2 mg de Tiamulina)

Excipiente g.b.p. 1lg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso preparada como pé granulado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Suinos e coelhos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo:

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenga esta presente no grupo de animais, da disenteria
suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a tiamulina. A presenca da doenga no grupo de
animais devera estar estabelecida antes da administracdo do medicamento veterinario.

Tratamento e prevencao da enterite proliferativa (ileite) causada por Lawsonia intracellularis.

Tratamento da pneumonia enzodtica causada por M. hyopneumoniae.

Coelhos:
Tratamento e prevencédo da enterocolite epizodtica.

A presenca da doenca no grupo de animais devera estar estabelecida antes do tratamento.
4.3 Contraindicagdes
Né&o administrar com antibidticos poliéteres ion6foros como salinomicina, monensina ou narasina.

N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4, Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em suinos e coelhos, ndo administrar com antibioticos poliéteres ion6foros.

A ingestdo do alimento medicado pelos animais pode estar alterada como consequéncia da doenca. No
caso de insuficiente ingestdo de alimento, os animais devem ser tratados por via parenteérica.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em suinos e coelhos ndo administrar com antibidticos poliéteres ion6foros.

A administracdo do medicamento deve basear-se em testes de sensibilidade e tendo em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a tiamulina devem manusear o medicamento veterinario
com cuidado.

A tiamulina pode provocar irritagdo das vias respiratérias e dos olhos ap6s a sua inalagdo ou contacto.
O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e 0s
olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento
medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendagoes:

- Evitar a disseminagdo do p6 durante a incorporagdo da pré-mistura medicamentosa no alimento.

- Utilizar a mascara de p6 (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupas e Oculos de seguranca
aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do, lavar imediatamente com agua abundante.
- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicéo, lavar imediatamente com agua abundante.
- Nao fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento veterinario.

No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo
ou o rétulo ao médico.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e severidade)
Ocasionalmente pode aparecer eritema cutaneo e outras reacdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e lactacao

N&o existem contraindica¢fes durante este periodo.

4.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacgao:

A administracdo com antibidticos poliéteres ion6foros em suinos pode produzir anorexia, diarreia,
ataxia, letargia, dispneia, mioglobindria e morte.

Em coelhos a administracdo com antibidticos poliéteres ionéforos com tiamulina pode produzir
anorexia e gastroenterite.

4.9 Posologia e via de administracdo

Administracdo no alimento.
Misturar adequadamente para garantir uma mistura homogénea.

Suinos:

- Tratamento e metafilaxia da disenteria suina causada por B. hyodysenteriae e tratamento da
pneumonia enzootica produzida por M. hyopneumoniae.

A dose de tratamento é de 8 mg de Tiamulina/Kg p.c./dia administrada no alimento durante 10
dias.

- Tratamento e prevencéo da ileite causada por Lawsonia intracellularis.
A dose é de 8 mg de Tiamulina/Kg p.c./dia administrada no alimento durante 14 dias.

A posologia do medicamento veterinario no alimento pode ser determinada pela seguinte formula:

mg medicamento veterinario /kg alimento =
(247 ou 494 mg medicamento veterinario /kg p.c. /dia) X (peso corporal médio dos animais a serem
tratados (Kg)) / consumo de alimento médio diério (Kg)

Como padrdo, o grau de incorporacao no alimento devera ser estabelecido em 10 Kg de medicamento
veterinario/Ton de alimento para tratamento e de 5 Kg de medicamento veterinario / Ton de alimento
para prevencéo.

Coelhos:

- Tratamento e prevencédo da enterocolite epizootica.
A dose é de 1,9 mg de Tiamulina /Kg p.c./dia administrada no alimento. Recomenda-se manter
este tratamento depois do desmame e durante as quatro primeiras semanas de engorda.

A posologia do medicamento veterinario no alimento pode ser determinada pela seguinte formula:

mg medicamento veterinario /kg alimento =
(117,5 mg medicamento veterinario /kg p.c. /dia) X (peso corporal médio dos animais a serem tratados
(KQg)) / consumo de alimento médio diario (KQg)
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Como padrdo, o grau de incorporacdo na ragdo devera ser estabelecido em 2 Kg de medicamento
veterinario/Ton de alimento.

Devido a via de administragdo e ao consumo de alimento depender da condic&o clinica do animal, para
assegurar uma dose correta, a concentragdo do antibidtico devera ser ajustada tendo em conta o
consumo diério de alimento.

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

No caso de sobredosagem os sintomas séo: salivacéo transitoria, vomitos e letargia.

4.11 Intervalo de seguranga

Carne: Suinos: 5 dias
Coelhos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A tiamulina é um antibidtico semi-sintético bacteriostéatico que pertence ao grupo das pleuromutilinas.
Atua inibindo a sintese proteica no ribossoma.

Grupo farmacoterapéutico: Outros antibiodticos: Pleuromutilinas
Cddigo ATCVet: QJ01 XQ 01

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo

A tiamulina atua ao nivel do ribossoma 70S, sendo o seu local de unido primario a sub-unidade 50S e
possivelmente o local de unido secundaria onde se juntam as unidades 50S e 30S. Inibe a produgéo da
proteina microbiana bioquimicamente produzindo complexos de iniciacdo inativos com 0s quais
previne o alargamento da cadeia peptidica. A tiamulina possui uma a¢do bacteriostatica.

Espetro de acao:
A tiamulina é ativa contra:

Espécie CMlgo (ng/ml) Pontes de corte de resisténcia
Brachyspira 1 >4 (R)
hyodysenteriae

Mycoplasma 0,05 <4(S) >32(R)
hyopneumoniae

Resisténcias

Descreveram-se resisténcias cruzadas com a tilosina e com outros macrélidos.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A tiamulina comporta-se como uma base débil lipéfila. Em suinos, a doses terapéuticas, as
concentracdes plasmaticas ndo ultrapassaram 1 pg/ml e T Oscilou geralmente entre 2 e 4 horas.
Apresenta rapida absorcéo gastrointestinal e a biodisponibilidade minima é de 85% p.o.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2021
Pagina 4 de 11



" REPUBLICA
9 PORTUGUESA AGRICULTURA Gy

Distribui-se amplamente (pulmao, figado, mudsculo, conteudo intestinal). A tiamulina metaboliza-se
extensamente através de diferentes vias (N-desalquilacdo, monohidroxilagdo, etc) no figado
originando metabolitos de fraca atividade antimicrobiana.

A eliminacéo realiza-se através da urina e fezes (aproximadamente 60% da dose oral é excretada pela
bilis). Uma pequena quantidade da dose aparece como composto inalterado (até 3%). As
concentragdes mais elevadas de residuos em tecidos foram encontradas no figado.

Considerando o coelho como uma espécie menor, através do estudo de residuos efetuado em coelhos e

a partir dos dados disponiveis de outras espécies, pode-se assumir que 0 metabolismo no coelho nao é
significativamente diferente, e a extrapolagdo a outras espécies é correta.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Carboximetilcelulose de sédio

ITactose

Oleo de semente de soja.

Carbonato de calcio

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 3 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: o0 medicamento veterinario
deverd ser imediatamente utilizado.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento ndo requer condi¢des especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de poliéster-aluminio-nylon-polietileno de baixa densidade e de 25Kg de capacidade.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11,Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO NUMERO
002/01/07RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
29 de marco de 2007.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2021.

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

Devem ser consideradas as orienta¢cBes oficiais relativas & incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26. Pla del Ramassa

08520 LES FRAQUESES DEL VALLES
BARCELONA, ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CALIERMUTIN, 20mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos e coelhos.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substéncia ativa:
Tiamulina hidrogeno fumarato.............cccccevevieciievcie s 20 mg
(Equivalente a 16.2 mg de Tiamulina)

Excipientes:
EXCIPIENTE 0.0, Pt 1lg

Pré-mistura para alimento medicamentoso preparada como pé granulado.

4. FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura para alimento medicamentoso.

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM
Saco de 25 Kg.

6. INDICACOES

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia, quando a doenca esta presente no grupo de animais, da disenteria
suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a tiamulina. A presenca da doenga no grupo de
animais deverd estar estabelecida antes da administracdo do medicamento veterinario.
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Tratamento da pneumonia enzo6tica causada por M. hyopneumoniae.

Tratamento e prevencéo da enterite proliferativa (ileite) causada por Lawsonia intracellularis

Coelhos:
Tratamento e prevencdo da enterocolite epizootica.

7. CONTRAINDICACOES
N&o administrar com antibiéticos poliéteres iondforos como salinomicina, monensina ou narasina.

N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

8. REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente pode aparecer eritema cutaneo e outras rea¢des de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- 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 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. ESPECIES-ALVO
Suinos e coelhos.

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

Administracdo oral misturado no alimento.

Suinos:

- Tratamento e metafilaxia da disenteria suina causada por B. hyodysenteriae e tratamento da
pneumonia enzooGtica causada por M. hyopneumoniae.
A dose de tratamento é de 8 mg de Tiamulina/Kg p.c./dia administrada no alimento durante
10-14 dias.

- Tratamento e prevencdo da ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2021
Pagina 8 de 11


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

#% REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA
‘ Diregie Gernl

| on AR
& owmrininn

A dose € de 8 mg de Tiamulina/Kg p.c./dia administrada no alimento durante 14 dias.
A posologia do medicamento veterinario no alimento pode ser determinada pela seguinte férmula:

mg medicamento veterinario /kg alimento =
(247 ou 494 mg medicamento veterinario /kg p.c. /dia) X (peso corporal médio dos animais a serem
tratados (Kg)) / consumo de alimento médio diério (Kg)

Como padrédo, o grau de incorporacdo na racdo devera ser estabelecido em 10 Kg de medicamento
veterinario/Ton de alimento para tratamento e de 5 Kg de medicamento veterinario / Ton de alimento
para prevencao.

Coelhos:

- Tratamento e prevencédo da enterocolite epizodtica.
A dose é de 1,9 mg de Tiamulina /Kg p.c./dia administrada no alimento. Recomenda-se manter
este tratamento ap6s o desmame e durante as quatro primeiras semanas de engorda.

A posologia do medicamento veterinario no alimento pode ser determinada pela seguinte férmula:

mg medicamento veterinario /kg alimento =
(117,5 mg medicamento /kg p.c. / dia) X (peso corporal médio dos animais a serem tratados (Kg)) /
consumo de alimento médio diario (Kg)

Como padrdo o grau de incorporagdo na ragdao devera ser estabelecido em 2 Kg de medicamento
veterinario/Ton de alimento.

Devido a via de administracdo e ao consumo de alimento medicado depender da condicéo clinica do
animal, para assegurar uma dose correta a concentragdo do antibiético devera ser ajustada tendo em
conta o consumo diério de alimento para assegurar uma dose correta.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA:

Para garantir uma mistura homogénea, misturar adequadamente.

N&o administrar com antibiéticos poliéteres iondforos.

A administragdo do medicamento deve basear-se em testes de sensibilidade e tendo em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

12. INTERVALO DE SEGURANCA:

Carne: Suinos: 5 dias.
Coelhos: 0 dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservacao.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 0 medicamento veterinario devera ser
imediatamente utilizado.
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14. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Em suinos e coelhos, ndo administrar com antibioticos poliéteres ion6foros.
A ingestdo do alimento medicado pelos animais pode estar alterada como consequéncia da doenga. No
caso de insuficiente ingestdo de alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.
Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagcdo em animais

Em suinos e coelhos ndo administrar com antibiéticos poliéteres iondforos.

A administracdo do medicamento deve basear-se em testes de sensibilidade e tendo em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a tiamulina devem manusear o medicamento veterinario
com cuidado.

A tiamulina pode provocar irritacdo das vias respiratdrias e dos olhos apés a sua inalagdo ou contacto.
O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e olhos durante a
sua incorporacdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento medicamentoso aos
animais, tendo em conta as seguintes recomendacoes:

- Evitar a disseminagdo do p6 durante a incorporagdo da pré-mistura no alimento.

- Utilizar a méscara de p6 (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupas e oOculos de seguranca
aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do, lavar imediatamente com agua abundante.
- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao, lavar imediatamente com agua abundante.
- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o0 medicamento.

No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto ao médico.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A administracdo com antibi6ticos poliéteres iondforos em suinos pode produzir anorexia, diarreia,
ataxia, letargia, dispneia, mioglobindria e morte.

Em coelhos a administracdo de antibi6ticos poliéster iondforos com tiamulina pode produzir anorexia
e gastroenterite.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
No caso de sobredosagem os sintomas sdo: salivacao transitoria, vomitos e letargia.
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Incompatibilidades principais

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

15. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢éo do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2021.
17. OUTRAS INFORMAQGES
AIM: 002/01/07RFVPT

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

Lote:

VAL:

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 3 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: o medicamento veterinario
devera ser imediatamente utilizado.

USO VETERINARIO
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