Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamulin 364,2 mg/g, granulos para solugdo oral para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1g de granulos para solugdo oral contém:

Substéncia ativa: Tiamulina (como Fumarato de Hidrogénio) 364,2 mg.
Equivalente a
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina 450,0 mg/g.

Excipientes: Amido de milho, monoidrato de lactose.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Grénulos para solucéo oral.
Granulos brancos ou brancos amarelados.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espeécie-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, de acordo com a espécie-alvo

Para tratamento e prevencao da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel ao
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina.

4.3 Contraindicacdes

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Né&o administrar o medicamento veterinario juntamente com monensina, salinomicina e narasina ou
outros antibidticos monovalentes-ionéforos, 7 dias antes, durante e 7 dias ap6s o tratamento dos
animais.

N&o usar em caso de resisténcia a tiamulina.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais

A absorcdo da medicacdo pelos animais pode sofrer alteracbes como consequéncia da doenca. Em
caso de consumo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parenteral.

O uso do medicamento veterinario deve ser baseado em testes de sensibilidade e ter em conta a
legislacdo local no que respeita a politicas antimicrobianas.

Precaucdes especiais a serem adotadas pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

Apos a dissolucdo de Lamulin 364,2 mg/g granulos para solugdo oral para suinos na dgua de beber, o
pH da solugdo medicada € ligeira a moderadamente acidica, consoante a concentragao (em utilizagao
ou concentrado proporcional) usada. Por conseguinte, deve ser evitado o contacto direto do produto
na pele, olhos e mucosas.

Os individuos com hipersensibilidade conhecida & tiamulina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Use luvas de proteccdo quando estiver a reconstituir ou administrar a solucdo. Lave a pele exposta
apos a preparacdo. Em caso de projecdo acidental para os olhos, lave com bastante agua.

A tiamulina pode causar distarbios ciclicos nas mulheres, pelo que, estas deverdo administrar o
produto com precaugao.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico, mostrando-lhe o folheto
informativo bem como a embalagem do medicamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasifes raras, pode ocorrer eritema ou edema cutaneo ligeiro nos porcos, no seguimento da
utilizacdo de fumarato de hidrogénio de tiamulina.

4.7 Utilizacdo durante a gravidez e lactacéo

Os estudos laboratoriais realizados em ratazanas e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de
efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacdo na
espécie-alvo.

4.8 InteragOes com outros medicamentos e outras formas de interagao

A tiamulina é conhecida por produzir interaces clinicamente importantes — frequentemente letais —
com os antibi6ticos que pertencem a familia dos ionéforos. Consequentemente, 0s suinos ndo devem
receber produtos que contenham monensina, narasina, salinomicina ou senduramicina durante o
tratamento ou, pelo menos, 7 dias antes ou depois do tratamento com Lamulin 364,2 mg/g granulos
para solu¢do oral para suinos.
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4.9 Quantidades a administrar e via de administracio

Para administracdo oral, na &gua de beber.

Dosagem:

7,3 mg de tiamulina (equivalente a 9,0 mg diarios de hidrogénio fumarato de tiamulina) por kg de
peso corporal (equivalente a 20,0 mg diérios de Lamulin 364,2 mg/g granulos para solucéo oral para
suinos por kg de peso corporal), administrados na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.
Administracgéo:

Para assegurar um consumo diério de 7,3 mg de tiamulina (equivalente a 9 mg de fumarato de
hidrogénio de tiamulina por kg, o Lamulin 364,2 mg/g granulos para solucdo oral para suinos, pode
ser administrado de uma de duas formas. A taxa de dose diaria, calculada com base no peso vivo,
pode ser administrada em aproximadamente metade das necessidades diarias de agua. O animal deve
beber todos os dias agua ndo medicada apds ter consumido a &gua medicada.

A concentracdo a ser usada depende do peso corporal e do consumo de agua dos animais, podendo ser
calculada através da seguinte férmula:

..... mg Lamulin 364,2 mg/g
granulos por kg de peso x Maédia de peso corporal

corporal e por dia dos animais (kg) =..mg Lamulin 364,2 mg/g
Média do consumo diario de agua (l/animal) granulos por litro de agua de
bebida

Para assegurar uma correta dosagem o peso corporal deve ser determinado de modo tdo preciso
quanto possivel, para evitar subdosagem. As doses necessarias devem ser mensuradas por
equipamentos apropriados de calibragem.

A agua medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Durante o estudo de tolerancia efetuado ao animal alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo
com uma dose trés vezes superior a dose terapéutica, administrada por um periodo duas vezes
superior a duracdo recomendada.

Se ocorrerem reagdes toxicas suspeitas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
descontinuada e deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado, se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos. codigo ATCVet: QJ01XX92.
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tiamulina é um derivado semissintético do diterpeno antibi6tico pleuromutilina que ocorre
naturalmente. Atua inibindo a sintese proteica a nivel ribossomal, principalmente pela ligacdo a
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subunidade ribossomal 50S da bactéria. A tiamulina € um antibi6tico bacteriostatico de espectro
moderado. A sua atividade antibacteriana est4d amplamente confinada aos microrganismos gram-
positivos, micoplasma, alguns anaerébios gram-negativos como a Brachyspira e o Fusobacterium spp,
e a bactéria intracelular obrigatéria, Lawsonia intracellularis. Os recentes valores MICq, da tiamulina
contra a Brachyspira hyodysenteriae isolada na Alemanha em 2002 s&o de 2,0 pg/ml.

Sabe-se que a resisténcia in vitro contra a tiamulina é lenta e por etapas. Contudo, nos ultimos 5-6
anos, um numero crescente de isolados de Brachyspira foi referido como apresentando uma
suscetibilidade diminuida a tiamulina. N&o se conhece qualquer resisténcia cruzada entre a tiamulina
e 0s antimicrobianos de outras classes.

5.2 Informag0es farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral em suinos, a tiamulina é rapidamente absorvida no trato gastrointestinal,
bem distribuida pelos 6rgdos do corpo, intensivamente metabolizada no figado e rapidamente
eliminada do sangue com uma semivida de eliminagdo de 2,1 horas. A biodisponibilidade oral nos
suinos é de cerca de 85-90% e a concentracdo plasmatica maxima ap6s uma dose oral Unica de 10
mg/kg foi referida como sendo de 0,7 pg/ml. Aproximadamente 65% dos metabolitos é excretado
através da bilis e 35% através da urina. Apenas 0,3 a 0,5% do composto de partida sdo excretados,
sob a forma inalterada, na urina. A concentracdo de tiamulina no pulmédo, apds a administracdo de
agua medicada com uma dosagem de 60 mg/litro, foi medida como sendo de 1,11 pg/g. As
concentragdes de tiamulina no contetdo do cdlon e na mucosa ap6s administragdes orais repetidas de
Lamulin 364,2 mg/g a uma dose diaria de 9 mg/por kg de peso corporal, na dgua de beber, foram de
5,31+1,26 ¢ 2,41+0,89 ng/g, respetivamente. As concentragdes de tiamulina tanto no pulmao como no
célon, excederam substancialmente os valores MICq, do medicamento contra os agentes patogénicos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido de milho, monoidrato de lactose.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem original: 2 anos.
Prazo de validade apés abertura da embalagem original: 3 meses.

Prazo de validade apds diluicdo, de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima dos 25°C.
Conservar no recipiente original de modo a proteger da humidade.
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6.5 Natureza e composi¢do da embalagem imediata

Recipiente de polipropileno de 100 g com saco interior de LDPE, incluindo copo de medi¢do em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 1 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medi¢do em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 5 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medigdo em
polipropileno.

Nem todos os tamanhos de embalagem séo comercializados.

6.6 Precaucles especiais para a eliminacdo do medicamento veterindrio ndo utilizado ou
materiais residuais derivados da utilizacdo destes produtos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados de
acordo com os requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapest

Otté u. 14.

Hungria

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51652.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21-09-2006 / 18-07-2018.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2018.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INFORMAGOES A INCLUIR NA EMBALAGEM IMEDIATA

Recipiente de polipropileno de 100 g com saco interior de LDPE, incluindo copo de medi¢do em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 1 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medig¢éo em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 5 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medi¢io em
polipropileno.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Lamulin 364,2 mg/g, granulos para solucéo oral para suinos

‘ 2. DECLARAGAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E DE OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Substéncia ativa: Tiamulina (como Fumarato de Hidrogénio)  364,2 mg/g.
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina 450,0 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA |

Grénulos para solucdo oral.

| 4. TAMANHO DA EMBALAGEM |

100 g
1 kg
5 kg.

\ 5.  Espécie-alvo \

Suinos.

| 6. INDICAGAO(DES) |

Para tratamento e prevencao da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel ao
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina.

7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para inclusdo na agua de beber.

Dose média: 7,3 mg de tiamulina (equivalente a 9 mg diarios de fumarato de hidrogénio de tiamulina)
por kg de peso corporal.

Leia o folheto informativo antes da utilizacdo do medicamento veterinario.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

O contacto acidental com as mucosas é perigoso — consulte o folheto informativo antes da utilizacéo
do medicamento veterinario.

\ 10.  Prazo de validade

EXP {més/ano}
Apos abertura da embalagem: 3 meses.
Ap0s reconstituicdo na agua de beber: 24 horas.

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima dos 25°C.
Conservar no recipiente original de modo a proteger da humidade.

12.  Precaucdes especiais para a eliminagdo de produtos ndo utilizados ou materiais residuais,
se for o caso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados de
acordo com os requisitos locais.

13.  AS PALAVRAS “APENAS PARA TRATAMENTO DE ANIMAIS” E AS CONPICOES
ou RESTRI(}C)ES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO, se
aplicavel

Apenas para tratamento de animais — para fornecimento apenas mediante receita médico-veterinaria.

14. AS PALAVRAS “MANTER FORA DA VISTA E ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest

Ott6 u. 14.

Hungria
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51652.

| 17. NUMERO DE LOTE DO FABRICANTE |

Lote: {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Lamulin 364,2 mg/g, granulos para solucéo oral para suinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE DIFERENTE
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ott6 u. 14., Hungria
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamulin 364,2 mg/g, granulos para solucdo oral para suinos
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina

3. DECLARACAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRO(S) INGREDIENTE(S)

Substéncia ativa: Tiamulina (como Fumarato de Hidrogénio) 364,2 mg.
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina 450,0 mg/g.

Excipientes: Amido de milho, monoidrato de lactose.
4.  INDICACOES

Para tratamento e prevencao da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel ao
Fumarato de Hidrogénio de Tiamulina.

5. Contraindicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Né&o administrar o medicamento veterinario juntamente com monensina, salinomicina e narasina ou
outros antibidticos monovalentes-ionéforos, 7 dias antes, durante e 7 dias apds o tratamento dos
animais.

N&o utilizar no caso de resisténcia a tiamulina.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gravidez e a lactagdo na
espécie-alvo.

6. REACCOES ADVERSAS

Em ocasifes raras, pode ocorrer erittma ou edema cutaneo ligeiro nos suinos, no seguimento da
utilizacdo de fumarato de hidrogénio de tiamulina.

Se observar quaisquer efeitos graves ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. Espécie-alvo
Suinos.
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8. DOSAGEM PARA CADA ESPECIE, METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dosagem:
7,3 mg de tiamulina (equivalente a 9,0 mg diarios de fumarato de hidrogénio de tiamulina) por kg de

peso corporal (equivalente a 20,0 mg diérios de Lamulin 364,2 mg/g granulos para solucéo oral para
suinos por kg de peso corporal), administrados na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.

9. RECOMENDACOES PARA UMA CORRETA ADMINISTRAGCAO

Administracgéo:

Para assegurar um consumo diério de 7,3 mg de tiamulina (equivalente a 9 mg de fumarato de
hidrogénio de tiamulina) por kg, o Lamulin 364,2 mg/g granulos para solucdo oral para suinos, pode
ser administrado de uma de duas formas. A taxa de dose diaria, calculada com base no peso em vida,
pode ser administrada em aproximadamente metade das necessidades diarias de agua. O animal deve
beber todos os dias agua ndo medicada apds ter bebido a agua medicada.

O Lamulin 364,2 mg/g granulos para solucéo oral para suinos pode ser administrado continuadamente
na agua de bebida. A concentragdo a usar depende do peso corporal efetivo do animal e do seu
consumo de agua e, deve ser calculada da seguinte forma:

..... mg Lamulin 364,2 mg/g Média peso corporal

granulos por kg de peso X dos animais (kg)

corporal e por dia =...mg Lamulin 364,2 mg/g
Média do consumo diario de agua (l/animal) granulos por litro de agua de

bebida

Para assegurar uma correta dosagem o peso corporal deve ser determinado de modo tdo preciso
quanto possivel, para evitar subdosagem. As doses necessarias devem ser mensuradas por
equipamentos apropriados de calibragem.

A agua medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 2 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima dos 25°C.

Conservar no recipiente original de modo a proteger da humidade.

N&o utilizar apds o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade do produto na embalagem original: 2 anos.

Prazo de validade apds abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apdés dilui¢do ou reconstituicdo, de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Durante o estudo de tolerancia efetuado ao animal alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo
com uma dose trés vezes superior a dose terapéutica, administrada por um periodo duas vezes
superior a duracdo recomendada.
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Se ocorrerem reagdes toxicas suspeitas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
descontinuada e deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado, se necessario.

O consumo da medicacdo pelos animais pode sofrer alteragfes como consequéncia da doenga. Em
caso de consumo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parenteral.

Apos a dissolugdo de Lamulin 364,2 mg/g granulos para solugdo oral para suinos na &gua de beber, o
pH da solugdo medicada € ligeira a moderadamente acidica, consoante a concentragdo (em utilizagéo
ou concentrado proporcional) usada. Por conseguinte, deve ser evitado o contacto direto do produto
na pele, olhos e membranas mucosas.

Os individuos com hipersensibilidade conhecida & tiamulina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Use luvas de proteccdo quando estiver a reconstituir ou administrar a solugéo. Lave a pele exposta
apos a preparacdo. Em caso de projecdo acidental para os olhos, lave com bastante agua.

A tiamulina é conhecida por produzir interagdes clinicamente importantes — frequentemente letais —
com os antibidticos que pertencem a familia dos ion6foros. Consequentemente, 0s porcos ndo devem
receber medicamentos que contenham monensina, narasina, salinomicina ou senduramicina durante o
tratamento ou, pelo menos, 7 dias antes ou depois do tratamento com Lamulin 364,2 mg/g granulos
para solugdo oral para suinos.

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

13.  Precaucdes especiais para a eliminacdo de produto ndo utilizado ou materiais residuais,
se for o caso

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de aguas residuais ou residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14, DATAEM O FOLHETO INFORMATIVO FOI APROVADO
Julho de 2018.

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Tamanhos de embalagem:

Recipiente de polipropileno de 100 g com saco interior de LDPE, incluindo copo de medi¢do em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 1 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medicdo em
polipropileno.

Recipiente de polipropileno de 5 kg com saco interior de LDPE, incluindo copo de medicdo em
polipropileno.

Nem todos os tamanhos de embalagem sdo comercializados.

Para obter qualquer informagao sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da autorizacao de introducdo no mercado.
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