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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOTILINA 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Valnemulina ........coccoviiiiiiiiiiieeeee e 100,0 mg
(sob a forma de cloridrato de valnemulina ............. 106,5 mg)
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Casca de améndoa

Diodxido de silicio E 551

Parafina, liquida leve

Po castanho sem grumos e de aparéncia homogénea.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e coelhos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Suinos:
- Tratamento ¢ metafilaxia da disenteria suina associada a Brachyspira hyodysenteria sensivel a
valnemulina.
- Tratamento de sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite) associada a Lawsonia
intracellularis sensivel a valnemulina.
- Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzoodtica suina associada a Mycoplasma
hyopneumoniae sensivel a valnemulina.
A presenca da doenca na vara deve ser estabelecida antes de administrar o medicamento veterinario.

Coelhos: Redugdo da mortalidade durante um surto de enteropatia epizodtica do coelho (EEC). O
tratamento deve ser iniciado numa fase precoce do surto, logo que o primeiro coelho tiver sido
diagnosticado clinicamente com a doenga.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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Nao administrar o medicamento veterindrio a suinos e coelhos aos quais estejam a ser administrados
iondforos. Nao administrar uma dose excessiva a coelhos - doses elevadas podem causar distirbios na
flora intestinal conduzindo ao desenvolvimento de enterotoxemia.

3.4 Adverténcias especiais

Suinos: Como medida adjuvante ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e
higiene de forma a reduzir o risco de infe¢do e a controlar o potencial desenvolvimento de resisténcia.

Especialmente no caso de disenteria suina, devera ser considerado um programa de erradicagdo
precoce da doenga.

Coelhos: O medicamento veterinario deve ser administrado como parte de um programa que inclui
medidas dirigidas ao controlo da doenga na exploragdo, como biosseguranca e controlo da produgio
animal. O diagnostico clinico deve ser confirmado por necropsia. Os coelhos poderdo ainda
demonstrar sinais clinicos de Enteropatia Epizootica do Coelho (EEC) mesmo quando tratados com o
medicamento veterinario. No entanto, existe uma reducdo na mortalidade nos animais afetados
administrando o medicamento veterindrio. Num ensaio de campo, os coelhos tratados mostraram uma
frequéncia de impactacdo e diarreia inferior aos coelhos ndo tratados (4% e 12% vs 9% e 13%,
respetivamente). A impactagdo € observada com mais frequéncia em coelhos que morrem. O
timpanismo € mais frequentemente reportado em coelhos tratados com o medicamento veterinario do
que em coelhos ndo tratados (27% vs 16%). Uma grande propor¢do de coelhos com timpanismo
recuperou.

Os animais com ingestdo reduzida devem ser tratados por via parentérica.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre as pleuromutilinas e oxazolidinonas, fenicois,
estreptograminea A, lincosamidas em isolados suinos de MRSA. A administragao de valnemulina deve
ser considerada com precaugdo quando os testes de sensibilidade aos antimicrobianos revelam
resisténcia as pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicois, estreptograminea A e lincosamidas, uma vez
que a sua eficacia pode ser reduzida.

Deve ser evitada a administracdo a longo prazo e repetida, através da melhoria das praticas de maneio
e através de medidas de limpeza e desinfegdo.

Na dose recomendada de 10-12 mg/kg peso corporal, sdo reduzidas as lesdes pulmonares e a perda de
peso, mas a infecao por Mycoplasma hyopneumoniae nao é eliminada.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Ocorreram reagdes adversas em suinos apds a administragdo do medicamento veterindrio. Esta
ocorréncia aparenta estar associada principalmente com cruzamentos de ragas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Portanto, a administracdo do medicamento veterinario deve ser realizada
com extrema precaugdo em suinos das ragas Landrace Dinamarquesa e Sueca, € em cruzamentos entre
elas, especialmente em suinos mais jovens. Aquando do tratamento de infe¢des causadas por
Brachyspira spp., a terapéutica deve ser realizada com base na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel da exploragdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

Administrar apenas no caso de surtos confirmados de enteropatia epizodtica do coelho (EEC) quando
o diagnostico foi realizado clinicamente e confirmado por necropsia. Nao administrar para profilaxia.
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Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias para
as pleuromutilinas, a administragdo do medicamento veterinario deve ser efetuada com base nos testes
de sensibilidade e ter em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢des dadas no RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a valnemulina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras
pleuromutilinas e outros antimicrobianos devido ao potencial para resisténcia cruzada (ver secg¢oes 3.4
e4.2).

Se ndo for observada resposta ao tratamento dentro de 3 dias, o diagnostico deve ser reavaliado.

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

A valnemulina pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
valnemulina devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo. Quando misturar o
medicamento veterinario ¢ manipular o alimento medicamentoso, deve evitar o contacto direto com a
pele e as membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Precaugoes especiais para a protecao do ambiente:
A valnemulina ¢ toxica para as plantas terrestres. A valnemulina € classificada como uma substancia
persistente.

3.6 Eventos adversos
Coelhos: Ver seccdo 3.4

Suinos: eventos adversos apos a administragdo do medicamento veterindrio estdo associados
principalmente com ragas e cruzamentos de ragas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

Muito frequentes Pirexia'
(>1 animal / 10 animais tratados): Anorexia'
Ataxia'
Decubito!

Frequentes Mortalidade?

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Edema

Eritema (de distribuigdo posterior)

Edema palpebral

Redugio transitéria no consumo de alimentos®

Nas exploragées afetadas, um terco dos suinos tratados foram afetados, com uma mortalidade de 1%.
’Em ensaios controlados em animais suscetiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

SEm concentracgbes superiores a 200 mg de valnemulina/kg de alimento, associada a falta de
palatibilidade durante os primeiros dias de administragdo.

Em caso de reacdo adversa, recomenda-se a suspensdo imediata da medicagdo. Os suinos mais
gravemente afetados devem ser retirados para instalagdes limpas e secas ¢ deve administrar-se
tratamento apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdu¢dao no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagoes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e murganhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Foi demonstrado que a valnemulina interage com ion6foros tais como monensina, salinomicina e
narasina, ¢ pode ter como resultado sinais ndo distinguiveis de uma toxicose por ion6foros. Nao se
deve administrar aos animais produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina, durante
ou pelo menos 5 dias antes ou depois do tratamento com valnemulina. Pode ocorrer redu¢do grave do
crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracio no alimento

A ingestdo de alimento medicamentoso depende do estado clinico dos animais. De forma a obter a
dosagem correta, é possivel que a concentragdo de Valnemulina em alimento tenha de ser ajustada em
conformidade. Nos suinos de maior idade ou nos suinos sujeitos a uma dieta restrita, as taxas de
incorporagdo podem também ter de ser aumentadas de modo a atingir a dosagem recomendada.

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

A taxa de incorporagdo da pré-mistura medicamentosa por kg de alimento deve ser calculada de
acordo com a seguinte formula:

mg pré-mistura medicamentosa/kg alimento = Dose necessaria (mg de valnemulina/kg peso corporal)
x 10 x peso corporal (kg)/Ingestdo diaria de alimento (kg).

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da disenteria suina

3—4 mg valnemulina/kg peso corporal/dia durante 7-10 dias. Para uma ingestdo de alimento de 50 g/kg
de peso corporal, esta dose corresponde a 0,6-0,8 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no alimento
medicamentoso (equivalente a 60 - 80 g de valnemulina por ton de alimento medicamentoso).
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E importante iniciar a medicagdo o mais cedo possivel num surto de disenteria suina. Se ndo existir
resposta ao tratamento dentro de 5 dias, o diagndstico deve ser reavaliado. A presenca da doenca no
grupo deve ser estabelecida antes de o medicamento veterinario ser administrado.

Tratamento de sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite)

3—4 mg valnemulina’kg peso corporal/dia durante 2 semanas. Para uma ingestdo de alimento de 50
g/kg de peso corporal, esta dose corresponde a 0,6-0,8 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no
alimento medicamentoso (equivalente a 60 - 80 g de valnemulina por ton de alimento
medicamentoso).

E importante iniciar a medicagio o mais cedo possivel num surto de enteropatia proliferativa suina. Se
ndo existir resposta ao tratamento dentro de 5 dias, o diagnostico deve ser reavaliado. Para animais
gravemente afetados com falha de resposta ao tratamento dentro de 3—5 dias, deve ser considerado
tratamento parenteral.

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica suina

10-12 mg valnemulina/kg peso corporal/dia durante até 3 semanas. Para uma ingestdo de alimento de
50 g/kg de peso corporal, esta dose corresponde a 2-2,4 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no
alimento medicamentoso (equivalente a 200 - 240 g de valnemulina por ton de alimento
medicamentoso).

As infecdes secunddrias por organismos como Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complicagdes da pneumonia enzootica e necessitar de medicagdo
especifica. A presenca da doenga no grupo deve ser estabelecida antes de o medicamento veterinario
ser administrado.

Coelhos:

Reducdo da mortalidade causada por enteropatia epizootica do coelho

3 mg/kg peso corporal/dia durante 21 dias. Para uma ingestao de alimento de 85 g/kg de peso corporal,
esta dose corresponde a 0,35 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no alimento medicamentoso
(equivalente a 35 g de valnemulina por ton de alimento medicamentoso).

A ingestdo diaria de alimento deve ser registada e a taxa de incorporacdo deve ser ajustada em
conformidade.

A administracdo repetida de valnemulina deve ser evitada através da melhoria das praticas de maneio e
através de medidas de limpeza e desinfecdo. Deve ser considerada a erradicagdo da infecdo na
exploragdo.

Instrucgdes de mistura:

Devem ser evitadas condigdes agressivas de granulagdo, como temperaturas acima de 80 ° C
(temperatura da matriz), e o uso de substancias abrasivas para a pré-mistura medicamentosa.

Para garantir uma distribuicdo adequada do medicamento veterinario no alimento final, recomenda-se
pré-misturar o medicamento veterinario na proporc¢ao de 1: 10-200 com um ingrediente alimentar de
natureza fisica semelhante (por exemplo, farinhas de trigo) antes de misturar no alimento final.

Para preparar a pré-mistura, a quantidade de pré-mistura medicamentosa que sera incorporada a 50 kg
de ingrediente alimentar, para o fabrico de 1000 kg de alimento ¢ detalhada a seguir:
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35 ppm de alimento medicamentoso: 350 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar de
natureza semelhante.

75 ppm de alimento medicamentoso: 750 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar de
natureza semelhante.

200 ppm de alimento medicamentoso: 2000 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar
de natureza semelhante.

Apos a preparagdo da pré-mistura medicamentosa, ¢ depois incorporada a quantidade restante de
alimento para atingir 1000 kg e seguidamente misturada.

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

Nao foram observados sinais de toxicidade em suinos apds a administracdo de 5 vezes a dose
recomendada. Ndo administrar uma dose excessiva a coelhos - doses elevadas podem causar distirbios
na flora intestinal conduzindo ao desenvolvimento de enterotoxemia (ver sec¢ao 3.3).

3.11 Restrigoes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao usar para profilaxia.
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QJ01XQO02.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A valnemulina ¢ um antibidtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que atua por inibig¢do da fase
inicial da sintese das proteinas ao nivel do ribossoma bacteriano. A valnemulina tem atividade contra
Mycoplasma spp., Lawsonia intracellularis, e espiroquetas como Brachyspira hyodysenteriae.

A valnemulina liga-se a subunidade 50S do ribossoma e inibe fortemente a peptidil transferase
envolvida na sintese de proteinas bacterianas. O desenvolvimento da resisténcia ocorre principalmente
por mutagdes cromossomicas nos genes 23 rRNA e rplC associados ao ribossoma bacteriano. Estas
mutacdes surgem de forma relativamente lenta e gradual e ndo sdo transferidas horizontalmente. Além
disso, os genes de resisténcia como os genes vga e cfr podem estar localizados em elementos genéticos
moveis e, portanto, transferiveis entre bactérias e diferentes espécies bacterianas.

Em algumas regides da Europa, uma proporcao crescente de isolados de Brachyspira hyodysenteriae
de casos clinicos demonstra sensibilidade in vitro significativamente reduzida a pleuromutilinas. Foi
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demonstrada resisténcia cruzada entre pleuromutilinas e oxazolidinonas, fenicois, estreptograminea A,
lincosamidas em isolados suinos de MRSA (sec¢do 3.4).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em suinos, apds uma dose oral iinica de material com radiomarcador, foi demonstrada uma absorg¢ao >
90%. As concentragdes plasmaticas maximas (Cmax) de material com radiomarcador ou material 'frio’
foram obtidas 1 a 4 horas ap6s a dosagem (tmax) cOm uma semivida terminal (t2), estimada a partir de
dados ndo radioativos, entre 1 ¢ 4 % horas. Foi estabelecida uma relacdo linear entre concentragdo e
dose administrada. Apés doses repetidas, ocorreu ligeira acumulacdo, mas foi alcangado um estado
estacionario dentro de 5 dias.

Devido ao efeito marcado de 'primeira passagem', as concentragdes plasmaticas sdo afetadas pelo
método de administragdo, mas a valnemulina é altamente concentrada nos tecidos, particularmente nos
pulmdes e figado, em relacdo ao plasma. Cinco dias apos a ultima das 15 doses de valnemulina
radiomarcada, administrada a suinos, a concentracao no figado foi 6 vezes superior a do plasma. Duas
horas apos a retirada da pré-mistura administrada duas vezes ao dia durante 4 semanas na dose de 15
mg/kg de peso corporal/dia, a concentracdo hepatica foi de 1,58 pg/g e a concentragdo pulmonar de
0,23 pg/g, enquanto as concentragdes plasmaticas estavam abaixo do limite de detegao.

Nos suinos, a valnemulina é extensamente metabolizada e a excrecdo da molécula-primordial e
metabolitos ocorre principalmente via bilis. 73% - 95% da dose didria de radioatividade total foi
recuperada das fezes. A semivida plasmatica foi de 1,3-2,7 horas, ¢ a maioria da radioatividade total
administrada foi excretada dentro de trés dias ap6s a tltima administragdo. Em coelhos, a valnemulina
¢ extensivamente metabolizada com os mesmos metabolitos encontrados nos suinos. No figado, foram
observados vestigios de valnemulina.

Impacto ambiental

A valnemulina ¢ toxica para as plantas terrestres. A valnemulina € classificada como uma substancia
persistente.

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: 30 meses.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade apés incorporag@o no alimento farinaceo para suinos: 1 més.

Prazo de validade ap6s incorporagdo no alimento granulado para suinos e protegido da luz e humidade: 3
semanas.

Prazo de validade apés incorporagdo no alimento granulado para coelhos e protegido da luz e humidade: 4
semanas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Manter o saco bem fechado de forma a proteger da luz.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saco de 25 kg multi-camadas, de polietileno de baixa densidade/cartdo/ cartdo / cartdo.

Apresentacao:
Saco de 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1342/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 07/04/2020

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

06/2025

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Devem ser consideradas as orientagcdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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

SACO DE 25 KG

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOTILINA 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
coelhos

2. COMPOSICAO
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Valnemulina .........cccoviiiiiiiiiiieeeeee e 100,0 mg
(sob a forma de cloridrato de valnemulina ............. 106,5 mg)
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes
Casca de améndoa

Dioxido de silicio E 551

Parafina, liquida leve

Po castanho sem grumos e de aparéncia homogénea.

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM |

25 kg

| 4. ESPECIES-ALVO |

Suinos e coelhos.

| 5. INDICACOES DE UTILIZACAO |

Suinos: Tratamento e metafilaxia da disenteria suina associada a Brachyspira hyodysenteria sensivel a
valnemulina. Tratamento de sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite) associada a
Lawsonia intracellularis sensivel a valnemulina. Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzootica
suina associada a Mycoplasma hyopneumoniae sensivel a valnemulina.

A presenca da doenca na vara deve ser estabelecida antes de administrar o medicamento veterinario.

Coelhos: Redugdo da mortalidade durante um surto de enteropatia epizootica do coelho (EEC). O
tratamento deve ser iniciado numa fase precoce do surto, logo que o primeiro coelho tiver sido
diagnosticado clinicamente com a doenga.

6. CONTRAINDICACOES
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar o medicamento veterinario a suinos e coelhos aos quais estejam a ser administrados
iondforos. Nao administrar uma dose excessiva a coelhos - doses elevadas podem causar distirbios na
flora intestinal conduzindo ao desenvolvimento de enterotoxemia.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
Suinos: Como medida adjuvante ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e
higiene de forma a reduzir o risco de infe¢do e a controlar o potencial desenvolvimento de resisténcia.

Especialmente no caso de disenteria suina, deverd ser considerado um programa de erradicagdo
precoce da doenga.

Coelhos: O medicamento veterinario deve ser administrado como parte de um programa que inclui
medidas dirigidas ao controlo da doenga na exploragdo, como biosseguranga e controlo da producdo
animal. O diagnostico clinico deve ser confirmado por necropsia. Os coelhos poderdo ainda
demonstrar sinais clinicos de Enteropatia Epizootica do Coelho (EEC) mesmo quando tratados com o
medicamento veterinario. No entanto, existe uma reducdo na mortalidade nos animais afetados
administrando o medicamento veterinario. Num ensaio de campo, os coelhos tratados mostraram uma
frequéncia de impactacdo e diarreia inferior aos coelhos ndo tratados (4% e 12% vs 9% e 13%,
respetivamente). A impactagdo € observada com mais frequéncia em coelhos que morrem. O
timpanismo € mais frequentemente reportado em coelhos tratados com o medicamento veterinario do
que em coelhos ndo tratados (27% vs 16%). Uma grande propor¢do de coelhos com timpanismo
recuperou.

Os animais com ingestdo reduzida devem ser tratados por via parentérica.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre as pleuromutilinas e oxazolidinonas, fenicois,
estreptograminea A, lincosamidas em isolados suinos de MRSA. A administragdo de valnemulina deve
ser considerada com precaugdo quando os testes de sensibilidade aos antimicrobianos revelam
resisténcia as pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicois, estreptograminea A e lincosamidas uma vez
que a sua eficacia pode ser reduzida.

Deve ser evitada a administragdo a longo prazo e repetida, através da melhoria das praticas de maneio
e através de medidas de limpeza e desinfecdo.

Na dose recomendada de 10-12 mg/kg peso corporal, sdo reduzidas as lesdes pulmonares e a perda de
peso, mas a infegdo por Mycoplasma hyopneumoniae nao é eliminada.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

Ocorreram reagOes adversas em suinos apos a administracdo do medicamento veterinario. Esta
ocorréncia aparenta estar associada principalmente com cruzamentos de ragas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Portanto, a administragdo do medicamento veterinario deve ser realizada
com extrema precaugdo em suinos das ragas Landrace Dinamarquesa e Sueca, € em cruzamentos entre
elas, especialmente em suinos mais jovens. Aquando do tratamento de infeg¢des causadas por
Brachyspira spp., a terap€utica deve ser realizada com base na informagdo epidemioldgica local
(regional, a nivel da exploracdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.
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Administrar apenas no caso de surtos confirmados de enteropatia epizootica do coelho (EEC) quando
o diagnostico foi realizado clinicamente e confirmado por necroépsia.

Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias para
as pleuromutilinas, a administragao do medicamento veterindrio deve ser efetuada com base nos testes
de sensibilidade e ter em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes dadas no rotulo-folheto pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a valnemulina e pode diminuir a eficacia do tratamento
com outras pleuromutilinas e outros antimicrobianos devido ao potencial para resisténcia cruzada (ver
seccdo “Adverténcias especiais”).

Se ndo for observada resposta ao tratamento dentro de 3 dias, o diagnostico deve ser reavaliado.

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

A valnemulina pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
valnemulina devem administrar o medicamento veterinario com precaugdo. Quando misturar o
medicamento veterinario € manipular o alimento medicamentoso, deve evitar o contacto direto com a
pele e as membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas. Em caso de ingestdao acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente: A valnemulina é toxica para as plantas terrestres. A
valnemulina ¢ classificada como uma substancia persistente.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e murganhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacido

Foi demonstrado que a valnemulina interage com ion6foros tais como monensina, salinomicina e
narasina, ¢ pode ter como resultado sinais ndo distinguiveis de uma toxicose por iondforos. Nao se
deve administrar aos animais produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina, durante
ou pelo menos 5 dias antes ou depois do tratamento com valnemulina. Pode ocorrer reducdo grave do
crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

Sobredosagem
Nao foram observados sinais de toxicidade em suinos apos a administracdo de 5 vezes a dose

recomendada. Ndo administrar uma dose excessiva a coelhos - doses elevadas podem causar distirbios
na flora intestinal conduzindo ao desenvolvimento de enterotoxemia (ver secgdo “Contraindicagdes”)

Restri¢des especiais de utilizagdo e condi¢des especiais de utilizagio:
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.
Nao administrar para profilaxia.

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

8. EVENTOS ADVERSOS
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Coelhos: Ver seccdo “Adverténcias especiais”

Suinos: Reacdes adversas apds a administracdo do medicamento veterinario estdo associadas
principalmente com ragas e cruzamentos de racas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Pirexia, anorexia ataxia: decubito'

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Mortalidade?, edema, eritema (de distribui¢do posterior), edema palpebral, redugéo transitoria no
consumo de alimentos?

Nas exploragées afetadas, um terco dos suinos tratados foram afetados, com uma mortalidade de 1%.
’Em ensaios controlados em animais suscetiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

'Em concentragdes superiores a 200 mg de valnemulina/kg de alimento, associada a falta de
palatibilidade durante os primeiros dias de administragdo.

Em caso de reagdo adversa, recomenda-se a suspensdo imediata da medicagdo. Os suinos mais
gravemente afetados devem ser retirados para instalagdes limpas e secas, e deve administrar-se
tratamento apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacao continua da seguranca 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 Autorizacao de
Introduc@o no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
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

Administracio no alimento

A ingestdo de alimento medicamentoso depende do estado clinico dos animais. De forma a obter a
dosagem correta, € possivel que a concentragdo de Valnemulina em alimento tenha de ser ajustada em
conformidade. Nos suinos de maior idade ou nos suinos sujeitos a uma dieta restrita, as taxas de
incorporagdo podem também ter de ser aumentadas de modo a atingir a dosagem recomendada.

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

A taxa de incorporagdo da pré-mistura medicamentosa por kg de alimento deve ser calculada de
acordo com a seguinte formula:

mg pré-mistura medicamentosa/kg alimento = Dose necessaria (mg de valnemulina/kg peso corporal)
x 10 x peso corporal (kg)/Ingestdo diaria de alimento (kg).

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da disenteria suina
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3—4 mg valnemulina/kg peso corporal/dia durante 7-10 dias. Para uma ingestdo de alimento de 50 g/kg
de peso corporal, esta dose corresponde a 0,6-0,8 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no alimento
medicamentoso (equivalente a 60 - 80 g de valnemulina por ton de alimento medicamentoso).

E importante iniciar a medicagdo o mais cedo possivel num surto de disenteria suina. Se ndo existir
resposta ao tratamento dentro de 5 dias, o diagndstico deve ser reavaliado. A presenca da doenga no
grupo deve ser estabelecida antes de o0 medicamento veterinario ser administrado.

Tratamento de sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite)

3—4 mg valnemulina’kg peso corporal/dia durante 2 semanas. Para uma ingestdo de alimento de 50
g/kg de peso corporal, esta dose corresponde a 0,6-0,8 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no
alimento medicamentoso (equivalente a 60 - 80 g de valnemulina por ton de alimento
medicamentoso).

E importante iniciar a medicagio o mais cedo possivel num surto de enteropatia proliferativa suina. Se
ndo existir resposta ao tratamento dentro de 5 dias, o diagnéstico deve ser reavaliado. Para animais
gravemente afetados com falha de resposta ao tratamento dentro de 3—5 dias, deve ser considerado
tratamento parenteral.

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica suina

10-12 mg valnemulina/kg peso corporal/dia durante até 3 semanas. Para uma ingestdo de alimento de
50 g/kg de peso corporal, esta dose corresponde a 2-2.4 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no
alimento medicamentoso (equivalente a 200 - 240 g de valnemulina por ton de alimento
medicamentoso).

As infegcOes secundarias por organismos como Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complicagdes da pneumonia enzoodtica e necessitar de medicagdo
especifica. A presenca da doenga no grupo deve ser estabelecida antes de o medicamento veterinario
ser administrado.

Coelhos:

Reducio da mortalidade causada por enteropatia epizodtica do coelho

3 mg/kg peso corporal/dia durante 21 dias. Para uma ingestao de alimento de 85 g/kg de peso corporal,
esta dose corresponde a 0,35 kg/ton de pré-mistura medicamentosa no alimento medicamentoso
(equivalente a 35 g de valnemulina por ton de alimento medicamentoso).

A ingestdo diaria de alimento deve ser registada ¢ a taxa de incorporagdo deve ser ajustada em
conformidade.

A administragdo repetida de valnemulina deve ser evitada através da melhoria das praticas de maneio ¢
através de medidas de limpeza e desinfecdo. Deve ser considerada a erradicagdo da infecdo na
exploragao.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Instrugdes de mistura:

Devem ser evitadas condigdes agressivas de granulagdo, como temperaturas acima de 80 ° C
(temperatura da matriz), e o uso de substancias abrasivas para a pré-mistura medicamentosa.
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Para garantir uma distribuicdo adequada do medicamento veterinario no alimento final, recomenda-se
pré-misturar o medicamento veterinario na propor¢do de 1: 10-200 com um ingrediente alimentar de
natureza fisica semelhante (por exemplo, farinhas de trigo) antes de misturar no alimento final.

Para preparar a pré-mistura, a quantidade de pré-mistura medicamentosa que sera incorporada a 50 kg
de ingrediente alimentar, para o fabrico de 1000 kg de alimento ¢ detalhada a seguir:

35 ppm de alimento medicamentoso: 350 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar de
natureza semelhante.

75 ppm de alimento medicamentoso: 750 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar de
natureza semelhante.

200 ppm de alimento medicamentoso: 2000 g de pré-mistura em 50 kg de ingrediente alimentar
de natureza semelhante.

Apoés a preparacao da pré-mistura medicamentosa, ¢ depois incorporada a quantidade restante de
alimento para atingir 1000 kg e seguidamente misturada.

Nao utilize BIOTILINA 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos e coelhos se detetar sinais visiveis de deterioracao.

11. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucées especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o saco bem fechado de forma a proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Quando a embalagem ¢ aberta pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado neste
rétulo, deve ser escrita a data de eliminagdo de qualquer medicamento veterinario restante existente na
embalagem. Esta data de eliminagdo deve ser escrita no espago disponivel no rotulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

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

14.

CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1342/01/20DFVPT

Tamanhos de embalagem
Saco de 25 kg

16.

DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ |

06/2025

17.

DETALHES DE CONTACTO |

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:

LABORATORIOS MAYMO, S.A.U.
Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri
08755 Castellbisbal (Barcelona)
Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado.

Representante local:

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: + 351 964 404 163
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18. OUTRAS INFORMACOES

Data da primeira autorizagdo: 7 de abril de 2020

19. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

MVG

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas

medicamentosas no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para

animais.

20. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento farindceo para suinos: 1 més.

Prazo de validade apds incorporagdo no alimento granulado para suinos e protegido da luz e humidade: 3

s€émanas.

Prazo de validade apds incorporag@o no alimento granulado para coelhos e protegido da luz e humidade: 4

semanas.
Ap6s abertura, administrar até:

21. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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