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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERMUTIN 162 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL PARA SUINOS
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Tiamulina base 162,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de  200,0 mg
tiamulina

Excipientes:

Butilparahidroxibenzoato 0,32 mg
Propilgalato (E310) 0,162 mg

Para lista completa de excipientes ver item 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Solucéo limpida oleosa amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Suinos.

4.2 Indicacgdes para utilizacao, especificando as espécies alvo:

Disenteria Suina: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira
hyodysenteriae e complicada por Bacteroides spp e Fusobacterium spp.

Complexo da pneumonia enzoo6tica dos suinos: Para o tratamento do complexo da pneumonia
enzodtica, causada por M. hyopneumoniae e quando as bactérias secundarias sdo sensiveis a
tiamulina.

Artrite micoplasmica: Para o tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosyboviae, para
reduzir a claudicacdo e restaurar o crescimento.

4.3 Contraindicacdes
N&o devem ser administrados, aos animais, medicamentos contendo monensina, narasina ou
salinomicina durante pelo menos sete dias antes e depois do tratamento com o medicamento

veterinario. Podera ocorrer diminuicdo do crescimento ou morte.

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

Nao administrar nos casos de conhecida resisténcia a tiamulina.
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4.4. Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Apenas para administracdo intramuscular em suinos.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo nos animais

Como o medicamento veterindrio € uma solucdo injetdvel formulada com oOleo de sésamo, é
importante assegurar que a seringa utilizada esta seca. A mistura de 6leo e 4gua pode provocar a

obstrucéo do émbolo.

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e tendo em
conta as politicas antimicrobianas oficiais.

A administracdo desapropriada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de
resisténcia bacteriana a tiamulina e diminuir a efetividade do tratamento com substancias relacionadas
com a tiamulina.

A administragdo repetida ou prolongada deverd ser evitada através de melhor maneio, limpeza e
desinfecao.

Na auséncia de uma resposta adequada ao tratamento, deve-se reconsiderar o diagnéstico.

Inflamacgdo/cicatrizes podem ocorrer no local de injecdo. Por esta razdo, recomenda-se que o
medicamento veterinario seja administrado no musculo do pescoco.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

No caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com agua corrente para minimizar a absorcédo
através da pele.

No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente e procurar ajuda medica.

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

Lavar as méos ap6s administracdo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém dleo de sésamo. A auto-injecdo acidental pode provocar varias
reacOes localizadas, particularmente se injectado numa articulagdo ou dedo.

No caso da auto-injecdo acidental, procurar imediatamente ajuda médica. Mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e severidade)

Em raros casos pode ocorrer eritema ou edema médio da pele em suinos apos administracdo
do medicamento veterinario.

4.7 Utilizagdo durante a gestacgéo e lactacéo

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.
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4.8 Interacfes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Os animais ndo devem receber medicamentos contendo monensina, narasina ou salinomicina
durante ou pelo menos sete dias antes e depois do tratamento com o medicamento veterinrio.
Pode ocorrer diminui¢do do crescimento ou morte.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para ser administrado por injecdo intramuscular. Limpar o septo de borracha antes de retirar cada
dose. Utilizar, seringa e agulha, seca e esteril.

Tratamento da disenteria suina: 1 ml/20 Kg peso corporal (equivalente a 10 mg de tiamulina
hidrogeno fumarato/ Kg peso corporal) intramuscularmente administrado como tratamento Unico
a suinos que demonstram sinais clinicos de doenca.

Tratamento do complexo de pneumonia enzodtica e artrite micoplasmica: 1,5 ml/20 Kg peso
corporal (equivalente a 15 mg tiamulina hidrogeno fumarato/Kg peso corporal) administrado
intramuscularmente durante um periodo de 3 dias consecutivos. (1 injecdo/24 horas durante 3
dias consecutivos).

Para assegurar uma dose correta, 0o peso corporal devera ser determinada tdo exatamente quanto
possivel de forma a evitar subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
As pleuromutilinas tém uma larga margem de seguranca. Nao exceder a dose especificada.
4.11 Intervalo de seguranca

Suinos:
Carne e Visceras: 14 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico.
Codigo ATCVet: QJ01XQ01

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Modo de acéo:

A tiamulina atua ao nivel da ribossoma 70S, sendo o seu local de unido primario a subunidade 50S e
possivelmente o local de unido secundaria onde se juntam as unidades 50S e 30S. Inibe a producgéo da
proteina microbiana bioguimicamente produzindo complexos de iniciacdo inactivos com o0s quais previne
o alargamento da cadeia peptidica. A tiamulina possui uma agéo bacteriostatica.

Os microrganismos seguintes mostram sensibilidade a tiamulina in vitro:

Espécies CMlgo (ng/ml) Data isolamento Origem
Brachyspira: 1.0 2003 - 2005 EU (Espanha)
Brachyspira hyodysenteriae
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Mycoplasmas: 0,12 2000 - 2002 EU (Bélgica)
M. hyopneumoniae

Os microrganismos que se seguem também mostram sensibilidade in vitro:

Mycoplasmas: M.hyorhinis, M. hyosynoviae, M. synoviae.
Gram — positivos: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes.

Gram-negativos: Pasteurella spp., Actinobacillus (Haemophilus) spp., Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides spp., Campylobacter coli.

O mecanismo de resisténcia é cromossémico. O aparecimento de resisténcia é lento e progressivo.
Foi descrita resisténcia cruzada com a tilosina e outros macrolidos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral a substancia activa, tiamulina, é rapidamente absorvida, sendo atingidos o0s
picos de niveis séricos dentro de duas horas. A tiamulina distribui-se amplamente nos tecidos
incluindo o célon. Elevadas concentragdes de tiamulina sdo encontradas no pulmédo até
aproximadamente 20 vezes o valor encontrado no sangue. Duas horas pés-injecdo foram encontrados
niveis de tiamulina no pulméo de 14.5 - 16.7 mg/g.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Butilparahidroxibenzoato
Propilgalato (E 310)
Etanol

Oleo de sésamo

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.

Apos retirar a primeira dose, administrar no prazo de 28 dias.
Eliminar o material ndo administrado.

6.5 Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente, qualidade tipo Il (Farmacopeia Europeia) de 100 ml, providos com fechos
de borracha de bromobutil cinzenta, formulagdo PH 4001/45, e capsulas metalicas de aluminio coloridas
(prata) com anel azul FLIP-OFF.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou de residuos
derivados da utilizacao desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
227/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de Dezembro de 2009/ 19 de Dezembro de 2014

10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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DADOS QUE DEVEM APARECER NA EMBALAGEM EXTERIOR (CAIXA DE
CARTAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CALIERMUTIN 162 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL PARA SUINOS

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Tiamulina base 162,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de  200,0 mg
tiamulina

Excipientes:

Butilparahidroxibenzoato 0,32 mg
Propilgalato (E310) 0,162 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucao injetavel.

| 4. TAMANHO DA EMBALAGEM |

100 mi

5. ESPECIES ALVO |

Suinos.

6. INDICACAO(OES) |
Disenteria Suina: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira
hyodysenteriae e complicada por Bacteroides spp e Fusobacterium spp.

Complexo da pneumonia enzodtica dos suinos: Para o tratamento do complexo da pneumonia
enzodtica, causada por M. hyopneumoniae e quando as bactérias secundarias sdo sensiveis a
tiamulina.

Artrite micoplasmica: Para o tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosyboviae, para
reduzir a claudicacdo e restaurar o crescimento.
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| 7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGCA |

Suinos:
Carne e Visceras: 14 dias

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

10. DATA VALIDADE ‘

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.
Ap0s retirar a primeira dose, administrar no prazo de 28 dias.
Eliminar o material ndo administrado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

13.  AS FRASES “APENAS PARA TRATAMENTO DE ANIMAIS” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

Uso Veterinario

‘ 14. A FRASE “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO
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Calier Portugal, S.A.

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

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

| 16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

227/01/09DFVPT

[17. LOTE NUMERO |

Lote (nUmero)
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DADOS MINIMOS QUE DEVEM CONSTAR NAS EMBALAGENS DE TAMANHO
PEQUENO

ETIQUETA ADESIVA DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CALIERMUTIN 162 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL PARA SUINOS

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substancia ativa:

Tiamulina base 162,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de  200,0 mg
tiamulina

Excipientes:

Butilparahidroxibenzoato 0,32 mg
Propilgalato (E310) 0,162 mg

Outros excipientes: g.b.p. 1 ml

3 TAMANHO DA EMBALAGEM

100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Intramuscular

[ 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Suinos:
Carne e Visceras: 14 dias

| 6. NUMERO DE LOTE |

Lote:

| 7. DATA VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias
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Folheto Informativo
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FOLHETO INFORMATIVO

CALIERMUTIN 162 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL PARA SUINOS

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Fabricante Responsavel pela Libertagéo de Lote

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERMUTIN 162 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL PARA SUINOS

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia Ativa:

Tiamulina base 162,2 mg
Equivalente a hidrogeno fumarato de  200,0 mg
tiamulina

Excipientes:

Butilparahidroxibenzoato 0,32 mg
Propilgalato (E310) 0,162 mg
4, INDICACOES

Disenteria Suina: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira
hyodysenteriae e complicada por Bacteroides spp e Fusobacterium spp.

Complexo da pneumonia enzodtica dos suinos: Para o tratamento do complexo da pneumonia
enzootica, causada por M. hyopneumoniae e quando as bactérias secundarias sdo sensiveis a
tiamulina.

Acrtrite micoplasmica: Para o tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosyboviae, para
reduzir a claudicacdo e restaurar o crescimento.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o devem ser administrados, aos animais, medicamentos contendo monensina, narasina ou
salinomicina durante pelo menos sete dias antes e depois do tratamento com o medicamento
veterinario. Podera ocorrer diminuigdo do crescimento ou morte.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia activa ou algum dos
excipientes.

Nao administrar nos casos de conhecida resisténcia a tiamulina.

6. REACOES ADVERSAS

Em raros casos pode ocorrer eritema ou edema médio da pele em suinos apds administracéo
do medicamento veterinario.

Se verificar reacOes adversas ndo descritas neste folheto informativo, por favor, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO
Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, MODO E VIA(S) DE
ADMINISTRACAO

Tratamento da disenteria suina: 1 ml/20 Kg peso corporal (equivalente a 10 mg de tiamulina
hidrogeno fumarato/ Kg peso corporal) intramuscularmente administrado como tratamento Unico
a suinos que demonstram sinais clinicos de doenca.

Tratamento do complexo de pneumonia enzoodtica e artrite micoplasmica: 1,5 ml/20 Kg peso
corporal (equivalente a 15 mg tiamulina hidrogeno fumarato/Kg peso corporal) administrado
intramuscularmente durante um periodo de 3 dias consecutivos. (1 injecdo/24 horas durante 3
dias consecutivos).

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal devera ser determinada tdo exactamente
quanto possivel de forma a evitar subdosagem.

9. CUIDADOS PARA UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Para ser administrado por injecéo intramuscular. Limpar o septo de borracha antes de retirar cada
dose. Utilizar, seringa e agulha, seca e estéril.

10. INTERVALO SEGURANCA
Suinos:
Carne e Visceras: 14 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Néo congelar.
Ap0s retirar a primeira dose, administrar no prazo de 28 dias.
Eliminar o material ndo administrado.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS
Apenas para administracdo intramuscular em suinos.
Precaucdes especiais para utilizagdo nos animais

Como o medicamento veterindrio € uma solucdo injetdvel formulada com oOleo de sésamo, é
importante assegurar que a seringa utilizada esta seca. A mistura de 6leo e 4gua pode provocar a
obstrucéo do émbolo.

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e tendo em
conta as politicas antimicrobianas oficiais.

A administracdo desapropriada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de
resisténcia bacteriana a tiamulina e diminuir a efectividade do tratamento com substancias
relacionadas com a tiamulina.

A administracdo repetida ou prolongada devera ser evitada por melhoria da pratica de gestdo e através
da limpeza e desinfecgéo.

Inflamacéo/cicatrizes podem ocorrer no local de injeccdo. Por esta razdo, recomenda-se que O
medicamento veterinario seja administrado no musculo do pescogo.

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

No caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com agua corrente para minimizar a
absorcdo através da pele.

No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente e procurar ajuda
médica.

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

Lavar as maos ap6s administracdo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém 6leo de sésamo. A auto-injecao acidental pode provocar
varias reagdes localizadas, particularmente se injetado numa articulacdo ou dedo.

No caso da auto-injecdo acidental, procurar imediatamente ajuda médica. Mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2014
15. INFORMA(;AO ADICIONAL

Caixa com um frasco de 100 ml
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