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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioas3 injectabild pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N
1 ml produs contine:

Substanti activi:
Tiamulin bazi 162,2 mg (corespunzitor la 200 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila uleioasa, limpede, de culoare galbeni

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:

La porcine in tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de microorganisme sensibile la actiunea
substantei active:

In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii.

In tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopaturii.

in tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii

Este interzisd administrarea de produse ce contin salinomicin, monensin sau narasin in timpul sau cu
cel putin 7 zile Tnainte sau dupa tratamentul cu Denagard 20% solutie injectabila, consecinta putind fi
o scidere gravi in greutate sau moartea.

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Pentru porcine, pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterinari si
fermierii trebuie sa verifice ca pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de salinomicin.




RN

N : |
4.5 Pl:géﬁut‘ii spe'cia]e?k)entru utilizare
T B
Precautii speciélg p. tru utilizare la animale
“Deoarece "Deﬁagﬁ:ird}fzo% solutie injectabild contine ulei de susan, este important ca seringa s fie
- /usdatd, pentru pit'se bloca pistonul.
~ Utilizarea :prccﬁisului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Trebuié Tuate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
acest produs medicinal veterinar. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in
RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin si poate duce la scaderea eficacitati
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucigate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se
vor utiliza seringi si ace uscate si sterile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie s manipuleze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei de susan. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

Evitati auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi. Spilati mainile dupd administrarea produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei de susan. Chiar daca au fost injectate cantitéfi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata §i spilarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Se va purta echipament personal de protectie ce constd in ochelari de protectie $i manusi din cauciuc
sau latex atunci cdnd se manevreaza produsul medicinal veterinar. in cazul contactului accidental cu
pielea sau membranele mucoase, clatifi imediat zona afectatd cu apa din abundentd si indepartati
hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea. In cazul contactului accidental cu ochii,
clatiti imediat cu apd din abundenta. in cazul aparitiei iritatiilor, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati mainile dupd administrarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu s-au observat reactii adverse la doze de trei ori mai mari decat doza recomandata. Ca si in cazul
altor antibiotice, la porcii carora i s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem usor al pielii.
Dacid se observd semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul si se va institui tratament
simptomatic si de sustinere.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat

Acest produs poate fi utilizat la porcine pe durata gestatiei si lactatiei.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune |

Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterman si fermlern %rébule sd
verifice ca pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de salinomicin. Da\pa apare o 1nterac‘;1une
se va opri imediat administrarea furajului si se va inlocui cu furaj proaspit. Furajul contaminat cu
acesti agenti va fi indepartat cdt de curfnd posibil si inlocuit cu furaj care nu confine ionofori-
incompatibili cu tiamulinul.

»

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculara la porcine.

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8 mg tiamulin bazi/kg greutate corporali (echivalent cu aproximativ 10 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporali).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabild, care trebuie administrati este de 1,0 ml/20 kg
greutate corporald intramuscular o data pe zi, timp de 1 - 2 zile.

i) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent cu aproximativ 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabild, care trebuie administrati este de 1,5 ml/20 kg
greutate corporald intramuscular o data pe zi timp de 3 zile consecutiv.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent cu aproximativ 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporali).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabila, care trebuie administrati este de 1,5 ml/20 kg
greutate corporald intramuscular o dat3 pe zi timp de 3 zile consecutiv.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent cu aproximativ 15 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabild, care trebuie administrata este de 1,5 ml/20 kg
greutate corporald intramuscular o dati pe zi timp de 2 - 3 zile consecutiv.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporali a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat simptome toxice la cele trei grupuri de porcine cirora li s-a administrat tiamulin bazi
sub forma de injectii intramusculare timp de 10 zile consecutiv la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si
75 mg tiamulin hidrogen fumarat /kg greutate corporala. Toti porcii au prezentat o stare clinici buna in
timpul studiului si nu s-au semnalat simptome clinice anormale.

4.11  Timp de asteptare

Carne si organe: 28 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, Pleuromutiline
}gdul veterinar ATC: QJO1XQ01
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5.1 Pf&prietﬁﬁ.?fgitimacodinamice

Tiamulinul a-démonstrat un nivel ridicat de activitate in vitro impotriva micoplasmei porcine §i aviare,
. /ca si fmpotriva bacteriilor Gram-pozitive acrobe (streptococi si stafilococi), anaerobe (clostridia) si
" bacteriftor Gram-negative anaerobe (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. §i Fusobacterium
spp.) si bacteriilor Gram-negative aerobe (Actinobacillus pleuropneumoniae). Tijamulinul nu are
activitate impotriva enterobactetiaceelor, cum ar fi Salmonella spp. sau Escherichia coli.

Sensibilitatea antimicrobiani la tiamulin

Specii MIC medie (ng/ml) MICsp (ng/ml) MICy (ng/ml)
B. hyodysenteriae 0,01-5,0 0,3 0,6
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,5 - -

A. pleuropneumoniae 0,8-12,0 3,0 6,0

P. multocida 1,56 - 25 3,1 13,0

M. hyopneumoniae <0,03 - 0,06 <0,03 0,06

Tiamulinul actioneazi la nivelul ribozomal 70S, jar locul primar de legare este la nivelul subunitaii
50S si un posibil loc secundar la locul de unire al subunitatilor 50S si 30S. Se pare cd inhibd
producerea de proteine microbiene prin producerea de complexe de initiere inactive biochimic, ce
impiedica alungirea lantului polipeptidic. Concentrafii bactericide pot fi atinse doar la mai mult decat
50 - 100 de ori nivelul bacteriostatic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrarea intramusculard, tiamulinul se distribuie bine in tot organismul si se concentreaza
in pulmoni. Dupd administrarea intramusculard a unor doze de 10 si 15 mg/kg greutate corporald
picurile serice s-au obfinut la 2 ore. Intr-un studiu, dupa injectia intramusculard cu tiamulin, la o doza
de 15 mg/kg greutate corporald, Cmax §i tmax au fost de 0,77 mcg/ml, dupd 2 ore. Concentratiile in
pulmoni (15,6 meg/ml) si in epiteliul bronsic (6,0 meg/ml) au fost mult mai mari decét cele serice la?2
ore de la administrare. in alt studiu, dupd administrarea intramusculard a unor doze de tiamulin baza
echivalente cu 13,6 mg tiamulin hidrogen fumarat /kg greutate corporald o datd pe zi, timp de 4 zile
consecutiv, nivelele tisulare, evaluate prin analize microbiologice in pulmoni, mucoasa colonului si
continutul colonului au fost 26,9, 2,58 si, respectiv 3,09 mcg/g.

Mai mult de 95% din doza de tiamulin este eliminata, iar timpul de injumatatire este mai mic de 24
ore. Tiamulinul este metabolizat intensiv si aproximativ 60% din doza administrata este excretatd prin
bild. O alta doza este excretatd prin urina (aproximativ 29 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Etanol, ulei de susan

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pFntru vainzare 6(}‘, ni.
Perioada de valabilitate dupd deschiderea ambalajului primar: 28 zile. '
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, protejat de lumina si caldura.
A nu se refrigera.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticld incolori tip I1I de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc de culoare
rosie. Dopul de cauciuc este sigilat cu capsa de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180139

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIE]

05.12.2007/31.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE [NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMA’[/TI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie de carton

. Flacon-din sticla tip 111 x 100 ml

iT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioasa injectabild pentru porcine
Tiamulin bazi

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Tiamulin bazi 162,2 mg (corespunzitor la 200 mg tiamulin hidrogen fumarat)

(3. FORMA FARMACEUTICA

|7. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

B SPECII TINTA

6. Indicatie (INDICATII)

]

La porcine in tratamentul urmétoarelor afectiuni determinate de microorganisme sensibile la actiunea

substantei active:

In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu

Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae

complicate de virusuri si bacterii.

fn tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopaturii.

in tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.




(8. TIMP DE ASTEPTARE o ]

re e
Carne si organe: 28 zile [
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|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ IR

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP (Luni/an)
Dupa deschidere, se va utiliza maximum 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra la temperaturi sub 25°C, protejat de lumini si cdldura.
A nu se refrigera.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTHI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

[ 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

DS. Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare j

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

u& Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare j
180139

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 7
Lot / numar
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B. PROSPECT




PROSPECT . B
Denagard 20 % solutie uleioasi injectabild pentru porcine. - S
\ E
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALiZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU -

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioasi injectabild pentru porcine
Tiamulin baza

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml produs contine:
Substanti activa:

Tiamulin baza 162,2 mg (corespunzitor la 200 mg tiamulin hidrogen fumarat)

4. INDICATII

La porcine in tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de microorganisme sensibile la actiunea
substantei active:

in tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu
Fusobacterium spp. and Bacteroides spp.

in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii.

In tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopéturii.

fn tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATIIL

Este interzisd administrarea de produse ce contin salinomicin, monensin sau narasin in timpul sau cu
cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu Denagard 20% solutie injectabild, consecinta putand fi
o scidere gravi in greutate sau moartea.

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat reactii adverse la doze de trei ori mai mari decit doza recomandati. In cazuri rare
poate sd apard eritem sau edem usor al pielii la porcii cdrora li s-a administrat tiamulin. Daci se




obsewa semne de ftoxicitate, se va opri imediat tratamentul si se va institui tratatment simptomatic §1
de susginere. <
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Daci obsergati’,’x)rlce reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
- s N Lo T . : .
. credeti ci medicamentul nu a a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza este de 8 mg tiamulin baza/kg greutate corporald (echivalent cu aproximativ 10 mg tiamulin
hidrogenfumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabild, care trebuie administratd este de 1,0 mi/20 kg
greutate corporald intramuscular o datd pe zi timp de 1 - 2 zile.

ii) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae complicate de virusuri si bacterii

Doza este de 12,3 mg tiamulin baza/kg greutate corporala (echivalent cu aproximativ 15 mg tiamulin
hidrogenfumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabila, care trebuie administrati este de 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dat pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

Doza este de 12,3 mg tiamulin baza/kg greutate corporald (echivalent cu aproximativ 15 mg tiamulin
hidrogenfumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabild, care trebuie administrata este de 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o data pe zi timp de 3 zile consecutive.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg tiamulin
hidrogenfumarat/kg greutate corporald).

Doza de produs Denagard 20% solutie injectabila, care trebuie administrati este de 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o data pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se
vor folosi seringi si ace uscate si sterile.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, protejat de lumina si caldura. A nu se refrigera.




Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 zile. i .
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj. '
Nu se va utiliza daci se observa semne de deteriorare a ambalajului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale - .
Deoarece Denagard 20% solutie injectabild contine ulei de susan, este important ca seringa si fie
uscatd, pentru a nu se bloca pistonul.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
acest produs medicinal veterinar. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in
RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la tiamulin si poate duce la scaderea eficacititii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se
vor utiliza seringi si ace uscate si sterile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie si manipuleze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei de susan. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

Evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Daci durerea persistd mai mult
de 12 ore dupa examinarea medicalj, solicitati din nou sfatul medicului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din manusi. Spalati mainile dupd administrarea produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei de susan. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata i spdlarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Se va purta echipament personal de protectie ce constd in ochelari de protectie si manusi din cauciuc
sau latex atunci cand se manevreaza produsul medicinal veterinar. in cazul contactului accidental cu
pielea sau membranele mucoase, clitifi imediat zona afectatd cu api din abundenti si indepértati
hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea. In cazul contactului accidental cu ochii,
clatiti imediat cu apa din abundent. In cazul aparitiei iritatiilor, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati mainile dupa administrarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Acest produs poate fi utilizat la porcine pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin §i tiamulin, medicii veterinari si fermierii trebuie si
verifice ¢a pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de salinomicin. Daci apare o interactiune,
se va opri imediat administrarea furajului si se va inlocui cu furaj proaspit. Furajul contaminat cu
acesti agenti va fi indepirtat cat de curdnd posibil gi inlocuit cu furaj care nu contine ionofori
incompatibili cu tiamulinul.
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Supr. dozare (si,mfbtome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu $-au observat simptome toxice la cele trei grupuri de porcine carora li s-a administrat tiamulin baza
subforma de injé;;éﬁii intramusculare timp de 10 zile consecutiv la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si
75 mg tiamuliff Widrogen fumarat /kg greutate corporala. Toti porcii au prezentat o stare clinicd bund in

timpul studildi si nu s-au semnalat simptome clinice anormale.
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Fhcompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Natura ambalajului :

Cutie de carton cu un flacon de sticld de 100 ml, cu dop de cauciuc.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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