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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vetmulin 100 mg/g granulos para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
81 mg tiamulina (equivalente a 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina).

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido, pré-gelatinizado

Amido de trigo

Um material granular amarelado.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae.

3.3 Contraindicacdes

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar produtos contendo ion6foros, tais como monensina, salinomicina ou narasina durante
ou pelo menos sete dias antes ou apds o tratamento com 0 medicamento veterinario.

Pode ocorrer uma grave depressdo do crescimento ou morte.

3.4  Adverténcias especiais

A absorc¢do da medicacao por animais pode ser alterada por causa da doenca. No caso dos animais com
uma toma de alimento reduzida, tratar parentericamente administrando um medicamento veterinario
injetavel apropriado.

A utilizacdo a longo prazo ou repetida deve ser evitada melhorando a pratica de gestéo e limpeza e
desinfe¢do cuidadosas.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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N&o administrar o medicamento veterinario em alimento liquido.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias a
tiamulina, a administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em amostragem bacterioldgica e
testes de sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo do medicamento veterinario que nao esteja em conformidade com as instrucGes
fornecidas no RCMV pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a tiamulina e diminuir a
eficacia do tratamento com outras pleuromutilinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O diagndstico deve ser reavaliado se ndo houver qualquer resposta ao tratamento dentro de 3 dias.
Evite a administracdo simultanea de tiamulina e de produtos iondforos, tais como monensina, narasina
e salinomicina (ver a seccdo 3.8). Informe o fornecedor da alimentacdo de que vai utilizar tiamulina,
para evitar a incorporacgdo dos produtos enunciados acima nos alimentos e para evitar a contaminacao
dos mesmos. Caso haja uma suspeita de contaminacéo, teste os alimentos para detetar a presenca
destes ionoforos 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 e substitui-los por alimentos ndo contaminados.

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

Deve evitar-se o contacto direto com a pele, os olhos e as membranas mucosas, bem como a inalagdo
de poeiras. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecédo individual constituido por vestuario de protegdo, luvas de borracha impermeaveis, oculos de
protecdo e uma meia mascara respiradora descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma
maéscara respiradora ndo descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um filtro segundo
anorma EN 143.

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 &gua corrente.
Caso a irritacdo persista, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

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

Lavar as méos apos a utilizacao.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Suinos
Raros Reacdo de hipersensibilidade (ex.: dermatite?, eritema e
A
(1 a 10 animais / 10 000 animais prurido?)”.
tratados): Edema de pele3“.
! Aguda.
2 Intenso.
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% Se estes efeitos secundarios comuns ocorrerem, interrompa o tratamento imediatamente e limpe os
animais e as instalagbes com agua. Geralmente, os animais afetados recuperam rapidamente. O
tratamento sintomatico, tal como terapia eletrolitica e terapia anti-inflamatéria, pode ser util.
Normalmente, as reacdes adversas sdo moderadas e temporarias, mas em casos muito raros podem ser
graves.

4 Leve.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca 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.
Para obter informag@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Sabe-se que a tiamulina produz intera¢Bes clinicamente importantes (frequentemente fatais) com
antibioticos ionoforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, 0s suinos nao 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 depressdo do crescimento ou
morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos betalactamicos, cuja acdo
depende do crescimento bacteriano.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragéo na racao.

A dose normal é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 7,1 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7-10 dias consecutivos. Considerando uma
administracdo de alimento de 50 gramas por kg de peso corporal, esta dose € atingida misturando 1,75

g do medicamento veterinario por kg de alimento (175 ppm).

Exemplos de g de medicamento veterinario por animal

Peso corporal do | Grama de medicamento
animal veterinario / animal

20 1.8

25 2,2

30 2,6

35 31

40 3,5

45 4,0

50 4,4

60 53
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O medicamento veterinario deve ser administrado em pequenas quantidades de racdo para consumo
imediato por animais individuais. Separe e trate individualmente os suinos a serem tratados. Numa
situacdo de tratamento de grupos de maior dimensdo, recomendamos a administracdo da pré-mistura
medicamentosa de tiamulina para alimentos.

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

Em caso de uma alteragdo na administracdo de alimento (classe de peso, idade, ambiente) ajustar a
incorporacdo de modo a garantir uma absorcéo de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina por kg por
dia.

Recomendamos a utilizacdo de uma pré-mistura para alcangar uma administracdo homogénea. Pode
misturar primeiro a quantidade necessaria do medicamento veterinario com 10 % do volume pretendido
de alimentos. Misture em seguida esta pré-mistura homogeneamente com os alimentos. Em alternativa,
pode misturar o medicamento veterinario cuidadosamente numa parte da porcdo diaria de racéo e isto
pode ser administrado antes dos alimentos. Deve certificar-se de que a dose calculada é completamente
ingerida pelos animais. Deve ter cuidado com os suinos cuja ingestao diaria de racdo esteja reduzida ou
restrita.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.
S0 deve adicionar o medicamento veterinario a alimento seco nao granulado.

O diagndstico deve ser reavaliado se ndo houver qualquer resposta a toma de medicacéo oral dentro de
3 dias e o tratamento deve ser alterado, se necessario.

Prepare os alimentos tratados diariamente momentos antes de os administrar aos animais.

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

Uma dose oral Unica de 100 mg/kg por peso corporal causou hiperpneia e desconforto abdominal em
suinos. A 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 aumentou a salivacéo e causou uma ligeira irritacdo do estbmago. O
hidrogenofumarato de tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em suinos. N&o foi
estabelecida a dose minima letal em suinos.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em maio de 2025
Pagina 5 de 18



&3l REPUBLICA
@ PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJ01XQO1.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O hidrogenofumarato de tiamulina é um derivado semissintético do antibiético diterpeno
pleuromutilina, produzido por Pleurotos mutilis, posteriormente designado Clitopilus scyphoides.

A tiamulina € ativa contra micoplasmas patogénicos, contra a maioria dos microrganismos Gram
positivos e Gram negativos e anaerobios.

A tiamulina é um agente bacteriostatico em concentragdes terapéuticas e verificou-se que atua ao nivel
do ribossoma e o local de ligagdo primario é na subunidade 50S, e possivelmente um local secundario
onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Parece inibir a produgéo de proteinas microbianas através da
producéo de complexos bioquimicos de inativa¢do da iniciacdo, o que impede a elongacdo da cadeia de
polipeptideos.

A investigagdo mostrou que podem ser criados mutantes bacterianos resistentes através de resisténcia
em passos multiplos. A resisténcia horizontal transferivel também foi descrita (por ex., genes vga e gene
cfr). Na prética, raramente foram relatadas situagdes de resisténcia em micoplasmas. Observou-se
resisténcia contra B. hyodysenteriae; contudo, esta pode variar geograficamente.

Deve considerar-se a possibilidade de resisténcia ao medicamento veterinrio no caso de uma fraca
resposta ao tratamento da disenteria com o medicamento veterinario.

Foi notificada resisténcia cruzada parcial entre a tiamulina e o tartarato de tilosina. Os microrganismos
que sdo resistentes a tiamulina sdo também resistentes ao tartarato de tilosina, mas nao o inverso. O
mecanismo de resisténcia transferivel (cfr) pode causar resisténcia cruzada as lincosamidas,
estreptograminas (A) e fenicois (florfenicol).

A resisténcia a Brachyspirae hyodysenteriae pode ser provocada por uma mutagao pontual no gene
23S ARNr e/ou no gene da proteina ribossomica L3.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O hidrogenofumarato de tiamulina é bem absorvido a partir do trato gastrointestinal dos suinos (85-
90%) dentro de 30 minutos. 2-4 horas (tmax) ap0s a administracdo oral de 10 mg de hidrogenofumarato
de tiamulina/kg por peso corporal, foi medida uma Cmax de 1 pg/ml. Uma administracdo oral de 25
mg/kg originou uma Cmax de 1,82 pg/ml. Existe uma distribuicdo muito boa nos tecidos. Existe
acumulacdo nos pulmdes e no colon. 30-50% da tiamulina esta ligada a proteinas séricas.

O hidrogenofumarato de tiamulina é rapida e consideravelmente metabolizado no figado (hidroxilacéo,
desalquilacdo, hidrdlise). Foram identificados pelo menos 16 metabolitos biologicamente inativos. A
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excrecdo 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%).

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s incorporacdo no alimento farinceo ou granulado: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta.
Conservar no recipiente de origem.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saco de polietileno de baixa densidade e saco de papel secundario de trés camadas de 0,25 kg, 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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 AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
239/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/02/2010.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

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

Saco de polietileno de baixa densidade e saco de papel secundario de trés camadas de 0,25 kg, 1
kg.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETMULIN 100 mg/g grénulos

|2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia ativa:
81 mg tiamulina (equivalente a 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

0,25 kg, 1 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragdo na racéo.
Para administracdo em suinos individuais.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 7 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento farinceo ou granulado: 24 horas.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta.
Conservar no recipiente de origem.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

239/01/10DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
VETMULIN 100 mg/g granulos para suinos
2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:
81 mg tiamulina (equivalente a 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina).

Um material granular amarelado.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae.

5) Contraindicacdes

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Na&o administrar produtos contendo ion6foros, tais como monensina, salinomicina ou narasina durante
ou pelo menos sete dias antes ou apés o tratamento com o medicamento veterinario. Pode ocorrer uma
grave depressdo do crescimento ou morte.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A absorc¢do da medicacao por animais pode ser alterada por causa da doenga. No caso dos animais
com uma toma de alimento reduzida, tratar parentericamente administrando um medicamento
veterinario injetavel apropriado.

A administracdo a longo prazo ou repetida deve ser evitada melhorando a pratica de gestdo e limpeza e
desinfe¢do cuidadosas.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o administrar o medicamento veterinario em alimento liquido.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias a
tiamulina, a administracdo do medicamento veterinério deve basear-se em amostragem bacterioldgica
e testes de sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo esteja em conformidade com as instrucées
fornecidas no RCMV pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a tiamulina e diminuir a
eficicia do tratamento com outras pleuromutilinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O diagndstico deve ser reavaliado se ndo houver qualquer resposta ao tratamento dentro de 3 dias.
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Evite a administracdo simultanea de tiamulina e de produtos ion6foros, tais como monensina, narasina
e salinomicina. Informe o fornecedor da alimentacao de que vai utilizar tiamulina, para evitar a
incorporacdo dos produtos enunciados acima nos alimentos e para evitar a contamina¢édo dos mesmos.
Caso haja uma suspeita de contaminacdo, teste os alimentos para detetar a presenca destes ion6foros
antes de alimentar os animais. Se ocorrerem efeitos adversos por causa de uma interacdo, interromper
a administracdo dos alimentos imediatamente. Remover os alimentos contaminados o0 mais depressa
possivel e substitui-los por alimentos ndo contaminados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Deve evitar-se o contacto direto com a pele, os olhos e as membranas mucosas, bem como a inalagdo
de poeiras. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecédo individual constituido por vestuario de protecdo, luvas de borracha impermeéaveis, oculos de
protecdo e uma meia mascara respiradora descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma
maéscara respiradora ndo descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um filtro segundo
anorma EN 143.

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 &gua corrente.
Caso a irritacdo persista, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

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

Lavar as méos apos a utilizacao.

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

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Sabe-se que a tiamulina produz interagdes clinicamente importantes (frequentemente fatais) com
antibidticos iondforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, os suinos nao 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 depressao do crescimento ou
morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos betalactamicos, cuja acdo
depende do crescimento bacteriano.

Sobredosagem:
Uma dose oral Gnica de 100 mg/kg por peso corporal causou hiperpneia e desconforto abdominal em

suinos. A 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 aumentou a salivagdo e causou uma ligeira irritacdo do estbmago. O
hidrogenofumarato de tiamulina tem um indice terapéutico relativamente elevado em suinos. N&o foi
estabelecida a dose minima letal em suinos.

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

Suinos
Raros Reacdo de hipersensibilidade (ex.: dermatite?, eritema e
I N prurido?)=,
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados): Edema de pele3“.
! Aguda.
2 Intenso.

% Se estes efeitos secundarios comuns ocorrerem, interrompa o tratamento imediatamente e limpe os
animais e as instalacGes com &gua. Geralmente, os animais afetados recuperam rapidamente. O
tratamento sintomatico, tal como terapia eletrolitica e terapia anti-inflamatéria, pode ser (til.
Normalmente, as reacdes adversas sdéo moderadas e temporarias, mas em casos muito raros podem ser
graves.

4 Leve.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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 Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administragéo na racao.

A dose normal é de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a uma base de 7,1 mg de
tiamulina) por kg de peso corporal por dia durante 7-10 dias consecutivos. Considerando uma
administracdo de alimento de 50 gramas por kg de peso corporal, esta dose € atingida misturando 1,75
g do medicamento veterinario por kg de alimento (175 ppm).

Exemplos de g de medicamento veterinario por animal

Peso corporal do | Grama de medicamento
animal veterinario / animal

20 1.8

25 2,2

30 2,6

35 31

40 35

45 4,0

50 4,4

60 53

70 6,2

80 7,0

90 7,9
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100 8,8
125 11,0
150 13,2
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

O medicamento veterinario deve ser administrado em pequenas quantidades de ragdo para consumo
imediato por animais individuais. Separe e trate individualmente os suinos a serem tratados. Numa
situacdo de tratamento de grupos de maior dimensdo, recomendamos a administracdo da pré-mistura
medicamentosa de tiamulina para alimentos.

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

Em caso de uma alteragdo na administracdo de alimento (classe de peso, idade, ambiente) ajustar a
incorporagdo de modo a garantir uma absor¢éo de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina por kg por
dia.

Recomendamos a utilizacdo de uma pré-mistura para alcangar uma administragdo homogénea. Pode
misturar primeiro a quantidade necessaria do medicamento veterinario com 10 % do volume pretendido
de alimentos. Misture em seguida esta pré-mistura homogeneamente com os alimentos.

Em alternativa, pode misturar o medicamento veterinario cuidadosamente numa parte da porgdo diaria
de racdo e isto pode ser administrado antes dos alimentos. Deve certificar-se de que a dose calculada é
completamente ingerida pelos animais. Deve ter cuidado com os suinos cuja ingestdo diéria de racdo
esteja reduzida ou restrita.

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

S6 deve adicionar o medicamento veterinario a alimento seco ndo granulado.

O diagndstico deve ser reavaliado se ndo houver qualquer resposta a toma de medicacéo oral dentro de
3 dias e o tratamento deve ser alterado, se necessario.

Prepare os alimentos tratados diariamente momentos antes de os administrar aos animais.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar em local seco. Proteger da luz solar direta.
Conservar no recipiente de origem.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
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Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 24 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha 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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
239/01/10DFVPT

Tamanho da embalagem:

Saco de polietileno de baixa densidade e saco de papel secundario de trés camadas de 0,25 kg, 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

05/2025

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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