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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karimulina 1000 mg/g granulos para administracdo oral na dgua de bebida para suinos, frangos e
perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

Hidrogenofumarato de tiamulina 1000 mg
(equivalente a 809,4 mg de tiamulina base)

P6 compactado branco a amarelo-pélido.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos, frangos e perus.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Suinos

i) Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel a tiamulina.
A presenca da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do medicamento
veterinario.

ii) Para o tratamento da espiroquetose coldnica suina (colite) causada por Brachyspira pilosicoli
sensivel a tiamulina. A presenca da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administracéo
do medicamento veterinario.

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

iv) Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢bes complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A presenca da doenga
nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterinario.

v) Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a
tiamulina. A presenca da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinrio.

Frangos
Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum e

aerossaculite e sinusites infeciosas causadas por Mycoplasma synoviae sensivel a tiamulina. A
presenca da doenca nos animais deverd ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.
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Perus

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

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

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a suinos e aves que recebam medicamentos veterinarios ou aditivos alimentares que
contenham poliéteres ionéforos, como monensina, narasina ou salinomicina, durante ou durante pelo
menos sete dias antes ou apds o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer depressao grave do
crescimento ou morte.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa.

Consultar a sec¢do 3.8 para obter mais informagGes sobre a interagdo entre tiamulina e ionéforos.

3.4  Adverténcias especiais

Animais com ingestdo reduzida de 4gua e / ou em estado debilitado devem ser tratados por via
parenteral.

A ingestdo de 4gua pode estar reduzida durante a administracéo de tiamulina em aves. Parece ser
dependente da concentracdo; com 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 500 mg
de medicamento veterinario) em 4 litros de agua, reduzindo a ingestdo em aproximadamente 10% e
500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 500 mg de medicamento veterinario) em 2
litros de dgua em 15% em galinhas. Parece ndo ter qualquer efeito adverso no desempenho geral das
aves ou na eficacia do medicamento veterinario, mas a ingestdo de dgua deve ser monitorizada em
intervalos frequentes, especialmente em climas quentes. Nos perus, € mais acentuado, com reducéo de
aproximadamente 20% da ingestdo de agua e, portanto, recomenda-se ndo exceder uma concentragdo
de 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina em 2 litros de agua de bebida.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacdes epidemioldgicas
locais (regionais, a nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

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

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos.

A exposicdo por inalagdo de poeira, contacto cutaneo ou ingestdo deve ser evitada.

Tomar as medidas necessérias para evitar que o po se espalhe enquanto o medicamento veterinario
estiver a ser manuseado.
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Durante a administracdo ou mistura do medicamento veterinario ou agua medicada, deve ser utilizado
equipamento de protecédo individual constituido por luvas, roupa apropriada e 6culos de protecao.
Evitar o contacto do medicamento veterinario e de suas solugdes de dgua concentrada com a pele e 0s
olhos.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto estiver a manipular o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos e a pele, lavar os olhos com &gua limpa em abundancia e
a pele com agua e sabéo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds administracéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O hidrogenofumarato de tiamulina é tdxico para plantas terrestres e organismos aquaticos.
3.6  Eventos adversos

Suinos:

Muito raros Eritema

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Edema na pele?
incluindo notificagdes isoladas):

Ligeiro.

Frango e perus:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a suinos durante a gestacéo e a lactagéo.

Aves poedeiras:
Pode ser administrado a galinhas poedeiras, a galinhas reprodutoras e a perus.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Foi demonstrado que a tiamulina interage com ion6foros como monensina, salinomicina e narasina e
pode resultar em sinais indistinguiveis de toxicose por iondforos. Os animais ndo devem receber
produtos ou aditivos alimentares que contenham monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo
menos 7 dias antes e apds o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer depressdo grave do crescimento,
ataxia, paralisia ou morte.

Se ocorrerem sinais de interagdo, interromper imediatamente a administracdo da &gua medicada com
tiamulina e também a administracéo de alimentos contaminados com ion6foros. O alimento deve ser
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removido e substituido por alimentos frescos que ndo contenham os anticoccidianos monensina,
salinomicina ou narasina.

A administracdo concomitante de tiamulina e dos anticoccidianos iondforos divalentes como
lasalocida e semduramicina, parece ndo causar interacdes; no entanto, a administracdo concomitante
de maduramicina pode levar a uma depressdo de crescimento leve a moderada em galinhas. A situacéo
é transitoria e a recuperacao ocorre normalmente em 3-5 dias ap0s a retirada do tratamento com
tiamulina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo na agua de bebida.
Modo de preparacéo

Ao medicar grandes volumes de agua, preparar primeiro uma solucdo concentrada e depois diluir até a
concentracgdo final necesséria.

Solugdes frescas de dgua potavel medicada com tiamulina devem ser preparadas todos os dias.

A solubilidade do medicamento veterinario foi confirmada entre 30,0 g / | (em &gua dura a 20°C) e 5,0
g/ 1 (em &gua mole a 4°C).

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.
A ingestdo de 4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta,
a concentracdo de tiamulina deve ser ajustada de acordo.

Para evitar interacGes entre os poliéteres iondforos e a tiamulina, 0 médico veterinario e o proprietario
devem verificar se o rétulo da alimentacdo ndo indica que contém salinomicina, monensina e narasina.

Para galinhas e perus, a fim de evitar interagdes entre os poliéteres ion6foros monensina, narasina e
salinomicina com a tiamulina, a fabrica de racdo que fornece ragdo as aves deve ser notificada de que a
tiamulina sera administrada e que esses coccidiostaticos ndo devem ser incluidos na racdo nem
contaminar a mesma.

A alimentacdo deve ser testada quanto aos iondforos antes da administracdo, se houver suspeita de que
possa ter ocorrido contaminagdo da alimentacéo.

Se ocorrer interagdo, parar imediatamente a medica¢do com tiamulina e substituir por agua potével.
Remover a ra¢do contaminada o mais rapido possivel e substituir por ragdo que ndo contenha
ion6foros incompativeis com tiamulina.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medic¢do adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
Média do peso
X corporal (Kg) dos
animais tratados

mg de medicamento veterinario por
Kg peso corporal e dia

mg medicamento
veterinario por L de dgua

Média diaria de consumo de agua (l/animal) de bebida

Suinos:
i) Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 5 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA

—_— Direcio Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterinaria

A dose é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da gravidade da
infecdo e / ou da duracéo da doenca.

ii) Para o tratamento de espiroquetose colénica suina (colite) causada por Brachyspira pilosicoli. A
dose é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da gravidade da
infecdo e / ou da duracdo da doenca.

iii) Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
A dose é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos

iv) Para o tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzooética causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢bes complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina.

A dose é de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 20 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos.

v) Para o tratamento de Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a
tiamulina.

A dose € de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 20 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos.

Frangos:

Tratamento e metafilaxia de infecdes respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma
gallisepticum e aerossaculite e sinovite infecciosa causadas por Mycoplasma synoviae.

A dose é de 25 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 25 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Perus:

Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa e aerossacculite causadas por Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis.

A dose é de 40 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 40 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Doses orais unicas de 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal em suinos
causaram hiperpneia e desconforto abdominal. Com 150 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg
de peso corporal, ndo foram observados efeitos no sistema nervoso central, exceto na tranquilizag&o.
Com 55 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal, administrados diariamente por
14 dias, ocorreu salivacdo transitoria e irritagdo gastrica leve. Considera-se que o hidrogenofumarato
de tiamulina possui um indice terapéutico adequado em suinos e uma dose letal minima n&o foi
estabelecida.

Em relacdo as aves de capoeira, existe um indice terapéutico relativamente alto com o
hidrogenofumarato de tiamulina e a probabilidade de uma sobredosagem é considerada remota,
especialmente através da sua ingestdo na agua de bebida e, portanto, a ingestao de hidrogenofumarato
de tiamulina é reduzida se forem dadas concentracGes anormalmente altas. O LDso € 1090 mg / kg de
peso corporal para galinhas e 840 mg / kg de peso corporal para perus.

Os sinais clinicos de toxicidade aguda em galinhas sdo - vocalizacao, cdibras clonicas e declbito
lateral; e nos perus - cdibras clonicas, decubito lateral ou dorsal, salivacédo e ptose.

Se ocorrerem sinais de intoxicacéo, remover imediatamente a 4gua medicada e substituir por dgua
fresca.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Suinos
Carne e visceras: 2 dias (dose de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal).
Carne e visceras: 4 dias (dose de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal).

Frangos
Carne e visceras: 2 dias.

Ovos: zero dias.

Perus
Carne e visceras: 6 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QJ01XQ01
4.2  Propriedades farmacodinémicas

O hidrogenofumarato de tiamulina é um antibiético bacteriostatico semi-sintético pertencente ao grupo
das pleuromutilinas. O modo de acéo é a inibigdo de proteinas bacterianas.

A tiamulina possui um alto nivel de atividade in vitro contra espécies de micoplasma em suinos e aves,
anaerobios gram-negativos (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) e aerébios gram-
negativos (Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida).

Foi demonstrado que a tiamulina age ao nivel do ribossoma 70S e os principais locais de ligacdo estdo
na subunidade 50S. Parece inibir a producéo de proteinas microbianas produzindo complexos de
iniciacdo bioquimicamente inativos, que impedem o alongamento da cadeia polipeptidica.

As concentragGes bactericidas podem ser alcancadas, mas variam de acordo com a bactéria. Pode ser
tdo pouco gquanto duas vezes a CIM de Brachyspira hyodysenteriae e Actinobacillus
pleuropneumoniae e equivalente a 50 a 100 vezes o nivel bacteriostatico do Staphylococcus aureus. A
distribuicdo da CIM da tiamulina contra Brachyspira hyodysenteriae é bimodal, sugerindo reducéo da
sensibilidade de algumas estirpes a tiamulina. Devido a limitacOes técnicas, a sensibilidade in vitro
para a Lawsonia intracellularis é dificil de testar.

A resisténcia deriva de muta¢fes cromossdmicas no RNA ribossémico 23S e nos genes rplC. Essas
mutacdes cromossdémicas emergem relativamente lentamente e de maneira gradual e ndo sao
transferidas horizontalmente. Além disso, 0s genes de resisténcia podem estar localizados nos
plasmideos ou nos transposdes, como 0s genes vga e 0 gene cfr. Este tipo de resisténcia é transferivel
entre bactérias e espécies bacterianas. O mecanismo de resisténcia antimicrobiana varia de acordo com
as espécies bacterianas. Mutacdes no gene da proteina ribossémica L3 e no gene 23S rRNA que
afetam o centro da peptidil transferase estdo associadas a sensibilidade reduzida a tiamulina nas
espécies de Brachyspira. Mutacdes no gene 23S rRNA também estdo associadas a resisténcia a
tiamulina em espécies de Mycoplasma.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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Suinos

O hidrogenofumarato de tiamulina € bem absorvido em suinos (mais de 90%) apds administragdo oral
e amplamente distribuido por todo o corpo. Apds uma dose oral Unica de 10 mg e 25 mg de
hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal, a Cmax foi de 1,03 pg/ mle 1,82 pg/ ml no
soro, respetivamente, por ensaio microbiol6gico, e a Tmax foi de 2 horas para ambos. Demonstrou-se
que se concentra nos pulmdes, leucacitos polimorfonucleares e também no figado, onde é
metabolizado e excretado (70-85%) na bilis, e o restante é excretado pelos rins (15-30%). A ligagdo as
proteinas séricas é de aproximadamente 30%. A tiamulina, que ndo foi absorvida ou metabolizada,
passa pelo intestino para o célon. As concentragdes de tiamulina no contetido do célon foram
estimadas em 3,41 pg/ ml ap6s a administragdo de hidrogenofumarato de tiamulina a 8,8 mg / kg de
peso corporal.

Frangos
A tiamulina é bem absorvida em galinhas apds administracdo oral (70-95%) e atinge concentra¢des

méaximas em 2-4 horas (Tmax 2,85 horas). Ap6s uma dose Unica de 50 mg de hidrogenofumarato de
tiamulina / kg de peso corporal, a Cmax foi de 4,02 pg / ml no soro por ensaio microbioldgico e apos
uma dose de 25 mg / kg foi de 1,86 pg / ml. Na agua de bebida, uma concentragdo de 250 ppm
(0,025%) de hidrogenofumarato de tiamulina forneceu um nivel sérico continuo durante 48 horas de
medicagdo de 0,78 pg / ml (variagdo de 1,4-0,45 pug / ml) e uma a 125 ppm (0,0125%) 0,38 ug / ml
(variacdo de 0,65-0,2 pg / ml) em galinhas com 0ito semanas de idade. A ligagdo as proteinas séricas
foi de aproximadamente 45%.

Distribui-se amplamente pelo corpo e demonstrou concentrar-se no figado e nos rins (locais de
excrecao) e no pulmédo (30 vezes o nivel sérico). A excrecdo é principalmente via biliar (55-65%) e
rins (15-30%) como metabdlitos microbiologicamente inativos e é bastante rapida, 99% da dose em 48
horas.

Perus

Nos perus, 0s niveis séricos de hidrogenofumarato de tiamulina sdo mais baixos, com uma dose Unica
de 50 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal, produzindo uma Cmax de 3,02 g
/ ml no soro e 25 mg / kg produzindo 1,46 ug / ml. Estes foram alcancados cerca de 2-4 horas ap6s a
administracdo. Em reprodutoras com 0,025% de hidrogenofumarato de tiamulina, o nivel sérico médio
foi de 0,36 pg / ml (variacdo de 0,22-0,5 ug / ml). A ligacdo as proteinas séricas foi de
aproximadamente 50%.

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: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 8 de 18



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA av

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterindria

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa dobravel de 125 g e 1 kg com camada interna (papel / PE / Alu / HPPE).

Apresentacdes:
Caixa dobravel de 125 g

Caixa dobravel de 1 Kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o hidrogenofumarato de
tiamulina pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha 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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

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

1360/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12 de agosto de 2020.

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

03/2025

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Caixa dobravel de 125 g ou 1 Kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karimulina 1000 mg/g granulos para administragéo oral na 4gua de bebida para suinos, frangos e perus

| 2. COMPOSICAO

Cada g contém:

Hidrogenofumarato de tiamulina 1000 mg
(equivalente a 809,4 mg de tiamulina base)

P6 compactado branco a amarelo-palido.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125¢
1 Kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos e perus

| 5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicac@es de utilizagéo
Suinos

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

ii) Para o tratamento da espiroquetose coldnica suina (colite) causada por Brachyspira pilosicoli
sensivel a tiamulina. A presenca da doenga nos animais devera ser estabelecida antes da administragao
do medicamento veterinario.

iii) Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Suina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
sensivel a tiamulina. A presenca da doenga devera ser estabelecida antes da administracéo do
medicamento veterinario.
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iv) Tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzoética causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infecBes complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina. A presenca da doenca
nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterinério.

v) Tratamento da pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a
tiamulina. A presenca da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administracéo do
medicamento veterinrio.

Frangos
Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria cronica causada por Mycoplasma gallisepticum e

aerossaculite e sinusites infeciosas causadas por Mycoplasma synoviae sensivel a tiamulina. A
presenca da doenca nos animais devera ser estabelecida antes da administracdo do medicamento
veterinario.

Perus

Tratamento e metafilaxia da sinusite infeciosa e aerossaculites causadas 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 administragcdo do medicamento
veterinario.

[6.  CONTRAINDICACOES

Contraindicagfes

N&o administrar a suinos e aves que recebam medicamentos veterinarios ou aditivos alimentares que
contenham poliéteres ion6foros, como monensina, narasina ou salinomicina, durante ou durante pelo
menos sete dias antes ou apds o tratamento com tiamulina. Pode ocorrer depressao grave do
crescimento ou morte.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa.

Consultar a sec¢do Intera¢fes com outros medicamentos e outras formas de interac@o para obter mais
informacdes sobre a interagdo entre tiamulina e ionoforos.

‘7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Animais com ingestdo reduzida de &gua e / ou em estado debilitado devem ser tratados por via
parenteral.

A ingestdo de agua pode estar reduzida durante a administracdo de tiamulina em aves. Parece ser
dependente da concentracdo; com 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 500 mg
de medicamento veterinario) em 4 litros de &gua, reduzindo a ingestdo em aproximadamente 10% e
500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 500 mg de medicamento veterinario) em 2
litros de agua em 15% em galinhas. Parece ndo ter qualquer efeito adverso no desempenho geral das
aves ou na eficicia do medicamento veterinario, mas a ingestdo de &gua deve ser monitorizada em
intervalos frequentes, especialmente em climas quentes. Nos perus, € mais acentuado, com reducéao de
aproximadamente 20% da ingestdo de agua e, portanto, recomenda-se ndo exceder uma concentracdo
de 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina em 2 litros de agua de bebida.

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacdes epidemioldgicas
locais (regionais, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

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

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

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos.

A exposicdo por inalacdo de poeira, contacto cutaneo ou ingestao deve ser evitada.

Tomar as medidas necessarias para evitar que o p6 se espalhe enquanto o medicamento veterinario
estiver a ser manuseado.

Durante a administragdo ou mistura do medicamento veterinario ou agua medicada deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas, roupa apropriada e éculos de proteg&o.
Evitar o contacto do medicamento veterinario e de suas solugdes de dgua concentrada com a pele e 0s
olhos.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto estiver a manipular o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos e a pele, lavar os olhos com &gua limpa em abundancia e
a pele com agua e sabao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as méos ap6s administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O hidrogenofumarato de tiamulina é toxico para plantas terrestres e organismos aquaticos.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a suinos durante a gestacao e a lactagao.

Aves poedeiras:
Pode ser administrado a galinhas poedeiras, a galinhas reprodutoras e a perus.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

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

Se ocorrerem sinais de interagdo, interromper imediatamente a administracdo da &gua medicada com
tiamulina e também a administracéo de alimentos contaminados com ion6foros. O alimento deve ser
removido e substituido por alimentos frescos que ndo contenham os anticoccidianos monensina,
salinomicina ou narasina.

A administragdo concomitante de tiamulina e dos anticoccidianos ion6foros divalentes como
lasalocida e semduramicina, parece ndo causar interacdes; no entanto, a administracdo concomitante
de maduramicina pode levar a uma depresséo de crescimento leve a moderada em galinhas. A situacéo
é transitoria e a recuperacao ocorre normalmente em 3-5 dias ap0s a retirada do tratamento com
tiamulina.

Sobredosagem:
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Doses orais Unicas de 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal em suinos
causaram hiperpneia e desconforto abdominal. Com 150 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg
de peso corporal, ndo foram observados efeitos no sistema nervoso central, exceto na tranquilizagao.
Com 55 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal, administrados diariamente por
14 dias, ocorreu salivacdo transitoria e irritacdo gastrica leve. Considera-se que o hidrogenofumarato
de tiamulina possui um indice terapéutico adequado em suinos e uma dose letal minima n&o foi
estabelecida.

Em relacdo as aves de capoeira, existe um indice terapéutico relativamente alto com o
hidrogenofumarato de tiamulina e a probabilidade de uma sobredosagem é considerada remota,
especialmente através da sua ingestdo na dgua de bebida e, portanto, a ingestdo de hidrogenofumarato
de tiamulina é reduzida se forem dadas concentracdes anormalmente altas. O LDso € 1090 mg / kg de
peso corporal para galinhas e 840 mg / kg de peso corporal para perus.

Os sinais clinicos de toxicidade aguda em galinhas sdo - vocalizagdo, cdibras cldnicas e decubito
lateral; e nos perus - cdibras clonicas, decubito lateral ou dorsal, salivacédo e ptose.

Se ocorrerem sinais de intoxicacdo, remover imediatamente a &gua medicada e substituir por dgua
fresca.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

8. EVENTOS ADVERSOS |

Eventos adversos

Suinos:

Muito raros Eritema

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Edema na pele!
incluindo notificagdes isoladas):

Ligeiro.

Frango e perus:
Desconhecidos.

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

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO \

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragao

Administracdo na agua de bebida.
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Modo de preparagéo
Ao medicar grandes volumes de agua, preparar primeiro uma solucdo concentrada e depois diluir até a
concentracdo final necessaria.

Solucdes frescas de dgua potavel medicada com tiamulina devem ser preparadas todos os dias.

A solubilidade do medicamento veterinario foi confirmada entre 30,0 g / | (em &gua dura a 20°C) e 5,0
g/ 1 (em agua mole a 4°C).

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo possivel.
A ingestdo de 4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta,
a concentracdo de tiamulina deve ser ajustada de acordo.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

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

Média do peso
X corporal (Kg) dos
animais tratados

mg de medicamento veterinario por
Kg peso corporal e dia

mg medicamento
veterinario por L de agua
de bebida

Média diaria de consumo de agua (l/animal)

Suinos:

i) Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae

A dose € de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da gravidade da
infecdo e / ou da duracéo da doenga.

ii) Para o tratamento de espiroquetose col6nica suina (colite) causada por Brachyspira pilosicoli. A
dose é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da gravidade da
infecdo e / ou da duracdo da doenca.

iii) Para o tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis
A dose € de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 8,8 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos

iv) Para o tratamento e metafilaxia da Pneumonia Enzoo6tica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluindo infe¢des complicadas por Pasteurella multocida sensivel a tiamulina.

A dose € de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 20 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos.

v) Para o tratamento de Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae sensivel a
tiamulina.

A dose é de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 20 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos.

Frangos:
Tratamento e metafilaxia de infe¢Bes respiratorias cronicas (DRC) causadas por Mycoplasma

gallisepticum e aerossaculite e sinovite infecciosa causadas por Mycoplasma synoviae.
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A dose é de 25 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 25 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Perus:

Tratamento e metafilaxia de sinusite infecciosa e aerossacculite causadas por Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis.

A dose é de 40 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 40 mg do medicamento
veterinario) / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Se ocorrer uma interagdo, parar imediatamente a medicagdo com tiamulina e substituir por agua
potavel. Remover a ragdo contaminada o mais rapidamente possivel e substituir por ragdo que ndo
contenha ion6foros incompativeis com tiamulina.

Para evitar interacGes entre os poliéteres iondforos e a tiamulina, 0 médico veterinario e o proprietario
devem verificar se o rotulo da alimentacdo ndo indica que contém salinomicina, monensina e narasina.

Para galinhas e perus, a fim de evitar interagdes entre os poliéteres ion6foros monensina, narasina e
salinomicina com a tiamulina, a fabrica de ragdo que fornece ragdo as aves deve ser notificada de que a
tiamulina serd administrada e que esses coccidiostaticos ndo devem ser incluidos na ragcdo nem
contaminar a mesma.

A alimentacdo deve ser testada quanto aos iondforos antes da administracdo, se houver suspeita de que
possa ter ocorrido contaminacdo da alimentac&o.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca

Suinos
Carne e visceras: 2 dias (dose de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal).
Carne e visceras: 4 dias (dose de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de peso corporal).

Frangos
Carne e visceras: 2 dias.

Ovos: zero dias.

Perus
Carne e visceras: 6 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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| 13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO

Precaucdes especiais de eliminagéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o hidrogenofumarato de
tiamulina pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1360/01/20DFVPT
Tamanhos de embalagem
Caixa dobravel de 125 g
Caixa dobravel de 1 Kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

03/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
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| 18. OUTRAS INFORMAGOES

Outras informacodes

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{més/ano}

Apds a primeira abertura administrar no prazo de 3 meses.
Administrar até:

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote{nUmero}
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