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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETMULIN 162 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Tiamulin 162 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de butil 0,324 mg

Propilgalat (E310) 0,163 mg

Etanol (96%)

Ulei de susan rafinat

Solutie uleioasa de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul §i metafilaxia dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice produse de Mjycoplasma hyopneumoniae susceptibild la
tiamulin si al artritei micoplasmatice produse de Mycoplasma hyosynoviae susceptibila la tiamulin.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenti cunoscuti la tiamulin.

3.4  Atentionari speciale

Pot aparea inflamatii/cicatrici la locul de injectare. Din acest motiv, se recomandi ca produsul
medicinal veterinar s3 fie administrat in muschii gatului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Datoritd variabilitifii probabile (temporale, geografice) in aparifia rezistentei bacteriilor la tiamulin,
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faci pe baza probelor bacteriologice si testelor de
susceptibilitate, tindnd cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale. Utilizarea produsului
medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
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rezistente la tiamulin u‘%af poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline datoritd
potentialului de rezistenf incrucisata. .
Utilizardg repetatd sau’pe termen lung trebuie evitatd prin imbunétatirea practicii de management §1 prin
curitare temeinica si-dezinfectare.

fn absenta unui rgspupfs satisficator la tratament, diagnosticul trebuie reconsiderat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie si administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

Aveii grija si evitati auto-injectarea. Se va evita contactul direct cu pielea, ochii si membranele mucoase
in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

in cazul contactului accidental cu ochii, spdlati imediat cu apd curatd din abundentd. Dacd iritafia
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
in caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa pentru a minimiza absorbtia prin piele.

Spilati-vd pe maini dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar confine ulei de susan. Auto-injectarea accidentald poate det(:,rmina
reactii locale severe, in special dacd produsul este injectat intr-o articulatie sau ntr-un deget. In caz de
auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Rare Reactie de hipersensibilitate (dermatit#?, eritem®, prurit*)

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

I De obicei usoare §i trecitoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe. Tratamentul simptomatic cum
ar fi terapia cu electroliti si o terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.

2 Acuta.

3 Cutanat.

“ Intens.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se stie ca tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele ionofore,
printre care monensin, narasin, salinomicin. Prin urmare, porcilor nu trebuie sd li se administreze
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produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel putin sapte zile tnainte sau dupa tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate apirea o incetinire severd a cresterii sau moarteats ,
iz :

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriani a antibioticelor beta-lactamice, a‘¢iror actiune aste
dependentd de cresterea bacteriani. _ R
SrATEA W "{“:

3.9  Cii de administrare si doze
Administrare intramusculara.
Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporala.

Pentru tratamentul cazurilor clinice de dizenterie porcina:
8,1 mg tiamulin bazi pe kg greutate corporald (echivalent a 1 ml pe 20 kg greutate corporald) pentru
administrare intr-un singur tratament, urmat de administrarea tiamulinului in ap4 sau hrani.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau a artritei micoplasmatice:
12,1 mg tiamulin bazi pe kg greutate corporald (echivalent a 1,5 ml/20 kg greutate corporald) zilnic,
timp de 3 zile consecutiv.

In functie de severitatea bolii, poate fi nevoie de continuarea tratamentului prin administrarea orali de
tiamulin pan la doui zile dupi disparitia semnelor bolii.

Capacele nu trebuie perforate de mai mult de 5 ori. Pentru a evita perforarea excesivi a capacului,
trebuie utilizat un dispozitiv adecvat pentru dozare multipla.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O singurd dozd orald de 100 mg tiamulin’kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort
abdominal la porci. La o dozi de 150 mg tiamulin/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central a
fost letargia. O doza de 55 mg tiamulin/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescuti si o ugoara iritatie
a stomacului. Tiamulin hidrogen fumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare la porci. Doza
minima letala nu a fost stabilitd pentru porci.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01

4.2 Farmacodinamie

Tiamulin hidrogen fumarat este un derivat semi-sintetic al antibioticului diterpenic din grupa

pleuromutilinelor produs de Pleurotus mutilis, ulterior redenumit Clitopilus scyphoides.

Tiamulinul este activ impotriva micoplasmelor patogene, impotriva majoritdtii microorganismelor

Gram pozitive §i anaerobe. In concentratii terapeutice tiamulinul actioneaza bacteriostatic §i s-a

demonstrat ci actioneaz la nivel ribozomal, iar locul principal de legare este la nivelul subunitatii 50S
si un posibil loc secundar este la locul de unire al subunitatilor 50S si 30S. Se pare ca inhibi productia



de proteine microbieng prin producerea de complexe de initiere inactive biochimic, care previn

alungirea lanfului polipeptidic.

Siudiile auﬁiﬁ}éf{cé Iﬁlean;i bacterieni rezistenti pot fi creati prin rezistenfa ,,inAtrepte”. A fost observata
rezistenti deﬁﬁdit&bﬁn transferul orizontal al genelor (genele vga si cfr). In practicd, s-au raportat
cazuri rare de rezisten}d la micoplasme. A fost observata rezistentd la B, hyodysenteriae, dar variaza din
punct de Vedere. geografic.

Dacd risﬁuﬁsﬁl la tratamentul dizenteriei cu acest produs medicinal veterinar este slab, trebuie luatd in
considerare posibilitatea rezistenfei. S-a raportat rezistentd incrucigatd intre tiamulin si tartratul de
tilozini: microorganismele care sunt rezistente la tiamulin prezint3 rezistentd si la tartratul de tilozina,
dar nu si invers. Mecanismul de rezistenfd transferabila (cfr) poate conduce la rezistentd incrucisata la
lincosamide, streptogramine (A) si fenicoli (florfenicol).

Rezistenta la Brachyspirae hyodysenteriae poate fi cauzatd de o mutatie punctuald la nivelul genei 238
rARN si/sau la nivelul proteinei ribozomale L3.

4.3 Farmacocineticd

fn urma unei singure administrari intramusculare la o doza de aproximativ 14 mg tiamulin/kg greutate
corporald, concentratia maxima medie de tiamulin (aproximativ 350pg/ml) a fost atinsd dupd
aproximativ 3 ore. Timpul de injumétatire mediu terminal este de aproximativ 12 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Vezi si sectiunea 3.8.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Dupi aceasta perioadd
indepértati orice produs ramas in ambalaj.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este prezentat Intr-un flacon din sticld bruna de 100 ml, de Tip I, inchis cu un dop din
cauciuc nitrilic, ambalat n cutie de carton. Un flacon in cutie de carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV



7. N UMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150195 37{\:‘ s @

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI B

Data primei autoriziri: 04.09.2009

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton;

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN 162 mg/ml solutie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine;
Tiamulin 162 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4.  SPECI TINTA

Porci.

[5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile

(8. DATA EXPIRARII

il

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 zile. Dupa aceastd perioada indepartati orice produs ramas

in ambalaj.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...

179. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
Injectarea accidentala este periculoasd.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J




Numai pentru uz veterinar. ;/’/\ A
NN

A
X

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” % |

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor. =

LW
a
'

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ] |

Huvepharma NV

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ’

150195

| 15. NUMARUL SERIEX ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VETMULIN 162 mg/ml solufie injectabils

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE | ]

Fiecare ml confine:
Tiamulin 162 mg

(3. SPECH TINTA ]
Porci.
(4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculard. Injectarea accidentald este periculoasa.

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 21 zile

(6. DATA EXPIRARII B

Exp. {l[/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile. Dupd aceastd perioadd indepdrtati orice produs ramas
in ambalaj.

Dupi deschidere, a se utiliza pdnd la ...

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturi mai mic de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de lumina.

[8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Huvepharma NV
9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

~

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

VETMULIN 162 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Tiamulin 162 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de butil 0,324 mg/ml
Propilgalat (E310) 0,163 mg/ml

Solutie uleioasi de culoare galben pal.

3.  Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae susceptibila la
tiamulin si al artritei micoplasmatice produse de Mycoplasma hyosynoviae susceptibild la tiamulin.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la tiamulin.

6. Atentioniri speciale
Atentioniri speciale:

Pot aparea inflamatii/cicatrici la locul de injectare. Din acest motiv, se recomandi ca produsul
medicinal veterinar si fie administrat in mugchii gatului.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datoriti variabilitatii probabile (temporale, geografice) In aparitia rezistentei bacteriilor la tiamulin,
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faci pe baza probelor bacteriologice si testelor de
susceptibilitate, tinind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale. Utilizarea produsului
medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la tiamulin si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline datorita

potentialului de rezistentd incrucisata.

Utilizarea repetati sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunatatirea practicii de management si prin

curitare temeinicd si dezinfectare.
In absenta unui raspuns satisfactor la tratament, diagnosticul trebuie reconsiderat.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie si administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

Aveti griji sa evitati auto-injectarea. Se va evita contactul direct cu pielea, ochii $i membranele mucoase
In timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu apd curatd din abundentd. Daci iritatia
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A

In caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat cu apa pentru a minimiza absorbtia prin piele.
Spilati-va pe méini dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar contine ulei de susan. Auto-injectarea accidentali poate determina
reactii locale severe, in special daci produsul este injectat intr-o articulatie sau Intr-un deget. in caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie gi lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se stie cd tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele ionofore,
prinire care monensin, narasin, salinomicin. Prin urmare, porcilor nu trebuie si li se administreze
produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel puin sapte zile Tnainte sau dupi tratamentul cu
acest produs medicinal veterinar. Poate aparea o Incetinire severd a cresterii sau moartea .

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor beta-lactamice, a cror actiune este
dependenta de cresterea bacteriana.

Supradozaj:
O singura doza orala de 100 mg tiamulin/kg greutate corporala a produs hiperpnee si disconfort

abdominal la porci. La o doza de 150 mg tiamulin/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central a
fost letargia. O doza de 55 mg tiamulin/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescuti si 0 usoard
iritafie a stomacului. Tiamulin hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la porci.
Doza minimd letala nu a fost stabiliti pentru porci.

A se vedea secfiunea ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune”.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:

Rare Reactie de hipersensibilitate! (dermatitd?

(inflamatie),eritem?® (inrosire), prurit* (mancarime)
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! De obicei usoare si trecitoare, dar In cazuri foarte rare pot fi severe. Tratamentul simptomatic cum ar

fi terapia cu electroliti i o terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.

2 Acuta.

* Cutanat.

4 Intens.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospéct, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre defindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Pentru tratamentul cazurilor clinice de dizenterie porcin:

8,1 mg tiamulin bazi pe kg greutate corporald (echivalent a 1 ml pe 20 kg greutate corporald) pentru
administrare Intr-un singur tratament, urmat de administrarea tiamulinului in apd sau hrana.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau a artritei micoplasmatice:

12,1 mg tiamulin bazi pe kg greutate corporala (echivalent a 1,5 ml/20 kg greutate corporald) zilnic,
timp de 3 zile consecutiv.

In functie de severitatea bolii, poate fi nevoie de continuarea tratamentului prin administrarea orala de
tiamulin pana la doud zile dupa disparitia semnelor bolii.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Capacele nu trebuie perforate de mai mult de 5 ori. Pentru a evita perforarea excesivd a capacului,
trebuie utilizat un dispozitiv adecvat pentru dozare multipla.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Dupa aceastd perioada
indepartati orice produs rdmas in ambalaj.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se refrigera sau congela. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150195

Dimensiuni de ambalaj:

Produsul este prezentat intr-un flacon din sticld bruna de 100 ml, de Tip I, inchis cu un dop de cauciuc
nitrilic, ambalat in cutie de carton. Un flacon in cutie de carton.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+323288 1849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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