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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos,
galinhas, perus e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncia activa:

Hidrogeno fumarato de tiamulina — 100 mg/g

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Suinos

Galinhas (frangos de carne, frangos de substituicdo, galinhas poedeiras/ de reproducao)
Perus (perus jovens, perus de reproducéo)

Coelhos

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos

Para o tratamento e a metafilaxia da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae suscetivel &
tiamulina, quando a doenca esta presente na exploracdo. A presenca da doenga no grupo de animais deve
ser estabelecida antes da utilizacdo do medicamento..

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Galinhas
Para o tratamento e prevencao da Doenca Respiratoria Cronica (CRD) e aerosaculite causada
por Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma synoviae.

Perus
Para o tratamento e prevencéo da sinusite infecciosa e aerosaculite causada por Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis e Mycoplasma synoviae.

Coelhos
Para o tratamento e prevencdo da Enterocolite Epizodtica do Coelho (ERE).
Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
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4.3 Contra-indicagdes

Os animais ndo devem receber produtos contendo iondforos (monensina, narasina ou
salinomicina) durante ou pelo menos 7 dias antes ou apés tratamento com tiamulina. Podera
ocorrer depressao grave do crescimento ou morte (ver secgdo 4.8).

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
Consulte a seccdo 4.8 para obter informac@es sobre a interacdo entre a tiamulina e ion6foros .

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de ingestdo de alimentos reduzida, os niveis de inclusdo no alimento poderdo ter que
ser aumentados para atingir a dose pretendida. Animais com doencas agudas e gravemente
doentes, com ingestdo de alimentos diminuida, devem ser tratados com um medicamento
veterinario de formulacdo adequada como um injectavel ou solucéo aquosa.

4.5 Precaugbes  especiais  de  utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Na prética clinica, deve basear-se o tratamento em testes de sensibilidade das bactérias isoladas
do animal. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacao epidemioldgica
local (regional, nivel da exploracgdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo (ver sec¢édo 4.8).

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
aos animais

Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto
directo com os olhos, pele e membranas mucosas. Deve ser usado equipamento de proteccdo
individual durante a mistura do medicamento veterindrio ou manuseamento da mistura
medicamentosa: fatos de proteccédo, luvas impermeéveis e méascaras respiratorias descartaveis
conforme Norma Europeia EN 149 ou méscaras respiratorias ndo descartaveis conforme Norma
Europeia EN 140, com um filtro com a Norma Europeia EN 143. Lave a pele contaminada.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem administrar 0 medicamento
veterinario com precaucao.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em raras ocasides, podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos apo6s a
administracdo de tiamulina.

4.7 Utilizacéo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado em porcas durante a gestacéo e lactacdo.
Pode ser administrado nas galinhas e peruas poedeiras e reprodutoras.
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Pode ser administrado em coelhas durante a gestacdo e a lactacdo.
4.8 Interaccdes medicamentosas e formas de interaccéo

A tiamulina demonstrou interagir com ionoforos como a monensina, salinomicina e narasina e
gue pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicacdo por ionéforos. Os animais nédo
devem receber produtos contendo monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo menos 7
dias antes ou apos tratamento com tiamulina. Poder& ocorrer depresséo grave do crescimento,
ataxia, paralisia ou morte

Se ocorrerem sinais de interaccdo, deve parar imediatamente a administracdo da racdo
contaminada. A alimentagdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragdo ndo contendo
anticoccidios monensina, salinomicina ou narasina.

4.9 Posologia e via de administracio

Os célculos para atingir a dose correcta e a taxa de inclusdo correcta devem ser baseados em:
Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentacédo diéria ingerida
(kg)

Para assegurar uma correcta dosagem, 0 peso vivo deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar subdosagem.

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a
dosagem correcta, a concentragdo de hidrogeno fumarato de tiamulina tem que ser ajustada de
acordo.

Suinos
Tratamento e metafilaxia da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae, tratamento da
Espiroquetose Colonica Suina (colite) causada por B. pilosicoli

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente
durante 7 a 10 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de incluséo de
100 — 200 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que a ingestdo
do alimento néo seja afectado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulacéo de | Quantidade de formulagéo de pré-mistura por
pré-mistura uma tonelada de alimento
100,0 1,0-2,0 kg
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Tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por L. intracellularis

Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente
durante 10-14 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de inclusdo de
150 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afectado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagao de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

1,5 kg

Tratamento da Pneumonia Enzodtica causada por M. hyopneumoniae

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado durante 7 a
10 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de inclusdo de 100 - 200
ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentagdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afectado.

A infeccdo secundéria causada por organismos como a Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complica¢des na pneumonia enzootica, requerendo medicagdo
especifica.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulag&o de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0 1,0-2,0kg

Galinhas (frangos de carne, frangos de substitui¢do, galinhas poedeiras e de reproducéo)
Tratamento e prevencdo de Doenca Respiratdria Cronica (CRD) causada por M. gallisepticum e
aerosaculite e sinusite infecciosa causada por M. sinoviae.

Dose- Tratamento e prevengdo: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo
administrada por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto é normalmente conseguido por um
nivel de inclusdo de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacéo final,
desde que o consumo do alimento ndo seja afectado. Niveis de inclusdo, no intervalo maior, na
maioria dos casos serdo necessarios para evitar subdosagem. Em aves de crescimento rapido, ex.
frangos de carne durante as primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de inclusdo no intervalo
menor, deverdo ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

25-5Kkg

Perus (perus jovens, perus de reproducio)

Tratamento e prevenc¢do da sinusite infecciosa e aerosaculite causada por M. gallisepticum,
Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis.
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Dose - Tratamento e prevencdo: 40 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo
administrada diariamente por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto é normalmente
conseguido por um nivel de inclusdo de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na
alimentacdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja afectado. Niveis de inclusdo, no
intervalo maior, na maioria dos casos serdo necessarios para evitar subdosagem. Em aves de
crescimento rapido, ex. frangos de carne durante as primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de
inclusdo no intervalo menor, deverdo ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

25_5kg

O tratamento preventivo com a tiamulina s6 deve ser iniciado apos confirmagéo de infeccéo por
M. gallisepticum, M. sinoviae ou M. meleagridis e depois como um auxilio na estratégia de
prevencdo para reduzir os sinais clinicos e a mortalidade da doenga respiratoria em bandos,
onde a infeccdo no dGvulo, é provavel porque a doenca é conhecida por existir na geracdo dos
progenitores.

Coelhos

Tratamento da Enterocolite Epizootica do Coelho (ERE) e prevengdo da ERE em exploragdes
com sinais clinicos de ERE no ciclo de engorda anterior, como parte de um programa que inclua
medidas com o objectivo de erradicar ou controlar a infec¢do na exploragéo.

Dose: 3 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo. A dose é normalmente
conseguida por um nivel de inclusdo de 40 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na
alimentacgdo final, desde que a ingestdo do alimento ndo seja afectada. O tratamento deve ser
administrado até 2-3 dias ap6s os sinais clinicos estarem resolvidos. A prevencdo deve ser
administrada durante 3 — 4 semanas desde a primeira semana apds o desmame.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

0,4 kg

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

Suinos: Doses orais individuais de 100 mg/kg peso vivo em suinos causaram hiperpneia e
desconforto abdominal. Com 150 mg/kg nédo se detectaram efeitos no CNS excepto sedagédo.
Com 55 mg/kg administrados durante 14 dias ocorreu salivacdo transitoria e leve irritagdo
géstrica. A dose minima letal ainda néo foi estabelecida nos suinos.

Aves de capoeira: A LDs para frangos é de 1290 mg/kg e para perus 840 mg/kg peso Vivo.

Os sinais clinicos de toxicidade aguda em frangos sdo — vocalizacdo, cdibras cl6nicas e decubito
lateral. Nos perus os sinais de toxicidade aguda incluem céibras clonicas, decubito lateral ou
dorsal, salivagéo e ptose.

Se ocorrerem sinais de intoxicacgdo retirar imediatamente o alimento medicamentoso e substituir
por nova alimentacdo ndo medicada e aplicar terapéutica sintomatica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos
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Carne e visceras: 6 dias

Galinhas
Carne e visceras: 1 dia
Ovos: 0 dias

Perus
Carne e visceras: 4 dias

Coelhos
Carne e visceras: 0 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antibiético para utilizacao sistémica, Codigo ATCvet: QJ 01 XQ 01
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tiamulina é um antibiético bacteriostatico semi-sintético pertencente ao grupo de antibioticos
das pleuromotilinas e actua ao nivel dos ribossomas inibindo a sintese das proteinas bacterianas.
A tiamulina demonstrou actividade in-vitro contra um largo espectro de bactérias incluindo
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis e Mycoplasma
spp.

A tiamulina tem accgdo bacteriostatica em concentracOes terapéuticas e tem demonstrado actuar
no nivel 70S do ribossoma e no sitio de ligacdo priméria a subunidade 50S e possivelmente num
sitio secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Esta parece inibir a producdo da
proteina microbiana produzindo bioquimicamente complexos de iniciacdo inactivos, que
previnem o alongamento da cadeia polipeptidica.

Os mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcias na Brachyspira spp a classe
de antibioticos das pleuromutilinas sdo considerados basearem-se em mutacgdes no sitio alvo do
ribossoma. A resisténcia clinicamente relevante, a tiamulina, requere combinac¢fes de mutacGes
no local de ligacdo da tiamulina. A resisténcia & tiamulina pode estar associada com a
diminuicdo da susceptibilidade a outras pleuromitilinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Suinos

A tiamulina é bem absorvida nos suinos (mais de 90%) ap6s administracéo oral e € amplamente
distribuida pelo organismo. Apds dose Unica oral de 10 mg e 25 mg de tiamulina/kg peso vivo, a
Cumax foi de 1,03 pg/ml e de 1,82 pg/ml respectivamente, por doseamento microbiol6gico e a
Tmax foi de 2 horas para ambos. A tiamulina tem demonstrado concentrar-se no pulméo, um
tecido alvo, e também no figado onde é metabolizada e excretada (70-85%) na bilis, o restante é
excretado por via renal (15-30%). A tiamulina, que ndo foi absorvida ou metabolizada, passa
através do intestino para o colon onde se vai concentrar.

Frangos
A tiamulina é bem absorvida nos frangos (70-95%) ap6s administracdo oral.
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A tiamulina distribui-se amplamente pelo organismo e tem demonstrado concentrar-se no figado
e rim (locais de excrecdo) e no pulmao (30 vezes o nivel sérico). A excrecdo é principalmente
por via Dbiliar (55-65%) e renal (15-30%), principalmente como metabolitos
microbiologicamente inactivos e é bastante rapido, 99% da dose num periodo de 48 horas.

Perus

Nos perus 0s niveis séricos de tiamulina sdo similares aos dos frangos. Nos reprodutores, com
tiamulina 0,025% a média dos niveis séricos foi de 0,36 pg/ml (intervalo 0,22-0,5 pg/ml).
Coelhos

Néo existem dados farmacocinéticos disponiveis para coelhos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

C;arbonato de calcio
Oleo de soja

6.2 Incompatibildades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 semanas.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 8 semanas.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Proteger da luz solar directa.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Sacos de papel laminado com uma camada inferior de polietileno de 1 kg, 5 kg ou 25 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCAD
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Elanco GmbH,
Heinz-Lohmann-
Str. 4, 27472
Cuxhaven,
Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NOMERCADO

AIM n°® 1024/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30-03-1984 / de Julho de 2016
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2021
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 100 g/kg

100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos, galinhas,
perus e coelhos

Hidrogeno fumarato de tiamulina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Hidrogeno fumarato de tiamulina — 100 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Sacos de 25 kg.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos

Galinhas (frangos de carne, frangos de substitui¢do, galinhas poedeiras/ de reprodugéo)
Perus (perus jovens, perus de reproducéo)

Coelhos

| 6. INDICACOES

Suinos

Para o tratamento e a metafilaxia da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae suscetivel a
tiamulina, quando a doenca esta presente na exploracdo. A presenca da doenga no grupo de animais deve
ser estabelecida antes da utilizacdo do medicamento.

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite causada por Lawsonia intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Galinhas
Para o tratamento e prevenc¢do da Doenga Respiratdria Crénica (CRD) e aerosaculite causada
por Mycoplasma gallisepticum e Mycoplasma synoviae.

Perus
Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
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Para o tratamento e prevencdo da sinusite infecciosa e aerosaculite causada por Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis e Mycoplasma synoviae.

Coelhos
Para o tratamento e prevencdo da Enterocolite Epizodtica do Coelho (ERE).

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Os célculos para atingir a dose correcta e a taxa de inclusdo correcta devem ser baseados em:
Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentacdo diaria ingerida
(kg)

Para assegurar uma correcta dosagem, 0 peso Vvivo deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a
dosagem correcta, a concentracdo de hidrogeno fumarato de tiamulina tem que ser ajustada de
acordo.

Suinos
Tratamento e metafilaxia da Disenteria Suina causada por B. hyodysenteriae, tratamento da
Espiroquetose Colonica Suina (colite) causada por B. pilosicoli

Dose: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente
durante 7 a 10 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de inclusdo de
100 — 200 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentag&o final, desde que a ingestdo
do alimento néo seja afectado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulacdo de | Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
pré-mistura uma tonelada de alimento
100,0 1,0-2,0 kg

Tratamento da Enteropatia Proliferativa Porcina (ileite) causada por L. intracellularis
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Dose: 7,5 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina’kg peso vivo administrado diariamente
durante 10-14 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de inclusdo de
150 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afectado.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

1,5 kg

Tratamento da Pneumonia Enzodtica causada por M. hyopneumoniae

Dose: 5,0 — 10,0 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado durante 7 a
10 dias consecutivos. A dose normalmente é conseguida por um nivel de inclusédo de 100 - 200
ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que o consumo do
alimento ndo seja afectado.

A infeccdo secundéaria causada por organismos como a Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae podem causar complica¢des na pneumonia enzootica, requerendo medicagdo
especifica.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0 1,0-2,0 kg

Galinhas (frangos de carne, frangos de substituicdo, galinhas poedeiras e de reproducédo)
Tratamento e prevencdo de Doenca Respiratéria Cronica (CRD) causada por M. gallisepticum e
aerosaculite e sinusite infecciosa causada por M. sinoviae.

Dose - Tratamento e prevencdo: 25 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo
administrada por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto € normalmente conseguido por um
nivel de inclusdo de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacédo final,
desde que o consumo do alimento néo seja afectado. Niveis de inclusdo, no intervalo maior, na
maioria dos casos serdo necessarios para evitar subdosagem. Em aves de crescimento rapido, ex.
frangos de carne durante as primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de inclusdo no intervalo
menor, deverdo ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulagdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

2,5-5Kkg

Perus (perus jovens, perus de reproducio)

Tratamento e prevencdo da sinusite infecciosa e aerosaculite causada por M. gallisepticum,
Mycoplasma synoviae e Mycoplasma meleagridis.

Dose - Tratamento e prevencdo: 40 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo
administrada diariamente por um periodo de 3 a 5 dias consecutivos. Isto € normalmente
conseguido por um nivel de inclusdo de 250-500 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na
alimentacgdo final, desde que o consumo do alimento ndo seja afectado. Niveis de incluséo, no
intervalo maior, na maioria dos casos serdo necessarios para evitar subdosagem. Em aves de
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crescimento rapido, ex. frangos de carne durante as primeiras 2 — 4 semanas de vida, niveis de
inclusdo no intervalo menor, deverdo ser suficientes.

Quantidade de THF (mg/g) por formulagéo de
pré-mistura

Quantidade de formulacdo de pré-mistura por
uma tonelada de alimento

100,0

25_5kg

O tratamento preventivo com a tiamulina sé deve ser iniciado apds confirmacao de infeccao por
M. gallisepticum, M. sinoviae ou M. meleagridis e depois como um auxilio na estratégia de
prevencdo para reduzir os sinais clinicos e a mortalidade da doenca respiratoria em bandos,
onde a infeccdo no Gvulo, é provavel porque a doenca é conhecida por existir na geracdo dos
progenitores.

Coelhos

Tratamento da Enterocolite Epizo6tica do Coelho (ERE) e preven¢do da ERE em exploragdes
com sinais clinicos de ERE no ciclo de engorda anterior, como parte de um programa que inclua
medidas com o objectivo de erradicar ou controlar a infec¢do na exploragéo.

Dose: 3 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo. A dose € normalmente
conseguida por um nivel de inclusdo de 40 ppm de hidrogeno fumarato de tiamulina na
alimentagdo final, desde que a ingestdo do alimento ndo seja afectada. O tratamento deve ser
administrado até 2-3 dias apds os sinais clinicos estarem resolvidos. A prevengdo deve ser
administrada durante 3 — 4 semanas desde a primeira semana apds o desmame.

Quantidade de THF (mg/g) por formulacéo de | Quantidade de formulagéo de pré-mistura por
pré-mistura uma tonelada de alimento

100,0 0,4 kg

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos

Carne e visceras: 6 dias

Galinhas
Carne e visceras: 1 dia
Ovos: 0 dias

Perus
Carne e visceras: 4 dias

Coelhos
Carne e visceras: 0 dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Contra-indicacdes

Os animais ndo devem receber produtos contendo iondforos (monensina, narasina ou
salinomicina) durante ou pelo menos 7 dias antes ou apds tratamento com tiamulina. Podera
ocorrer depressdo grave do crescimento ou morte.
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Adverténcias especiais

Em caso de ingestdo de alimentos reduzida, os niveis de inclusdo no alimento poderéo ter que
ser aumentados para atingir a dose pretendida. Animais com doencas agudas e gravemente
doentes, com ingestdo de alimentos diminuida, devem ser tratados com um medicamento
veterinario de formulacdo adequada como um injectavel ou solucéo aquosa.

Na prética clinica, deve basear-se o tratamento em testes de sensibilidade das bactérias isoladas
do animal. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacgéo epidemioldgica
local (regional, nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

Reacgdes adversas
Em raras ocasides, podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos ap6s a

administracdo de tiamulina.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Pode ser administrado em porcas durante a gestacéo e lactacéo.

Pode ser administrado nas galinhas e peruas poedeiras e reprodutoras.
Pode ser administrado em coelhas durante a gestacao e a lactacéo.

Interaccdes

A tiamulina demonstrou interagir com ion6foros como a monensina, salinomicina e narasina e
que pode resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicagdo por iondforos. Os animais ndo
devem receber produtos contendo monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo menos 7
dias antes ou apds tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressdo grave do crescimento,
ataxia, paralisia ou morte

Se ocorrerem sinais de interaccdo, deve parar imediatamente a administracdo da racdo
contaminada. A alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova racdo ndo contendo
anticoccidios monensina, salinomicina ou narasina.

Sobredosagem

Suinos: Doses orais individuais de 100 mg/kg peso vivo em suinos causaram hiperpneia e
desconforto abdominal. Com 150 mg/kg nédo se detectaram efeitos no CNS excepto sedagéo.
Com 55 mg/kg administrados durante 14 dias ocorreu salivagdo transitoria e leve irritacdo
géstrica. A dose minima letal ainda néo foi estabelecida nos suinos.

Aves de capoeira: A LDs para frangos é de 1290 mg/kg e para perus 840 mg/kg peso Vivo.

Os sinais clinicos de toxicidade aguda em frangos sdo — vocalizacdo, cdibras clonicas e decubito
lateral. Nos perus os sinais de toxicidade aguda incluem céibras clénicas, decubito lateral ou
dorsal, salivagéo e ptose.

Se ocorrerem sinais de intoxicag&o retirar imediatamente o alimento medicamentoso e substituir
por nova alimentacdo ndo medicada e aplicar terapéutica sintomatica.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais
Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto
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directo com os olhos, pele e membranas mucosas. Deve ser usado equipamento de protecgdo
individual durante a mistura do medicamento veterindrio ou manuseamento da mistura
medicamentosa: fatos de proteccdo, luvas impermedaveis e mascaras respiratorias descartaveis
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conforme Norma Europeia EN 149 ou méascaras respiratdrias nao descartaveis conforme
Norma Europeia EN 140, com um filtro com a Norma Europeia EN 143. Lave a pele
contaminada.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 semanas.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 8 semanas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Proteger da luz solar directa.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE !ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

13. MENC{AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ENCONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita medico
veterinaria.

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

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO
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Titular da Autorizacéo de Introducao no Mercado
Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann-Str.

4, 27472 Cuxhaven,

Alemanha

Fabricante

Andrés Pintaluba, S.A.

Prudenci Bertrana, 5

Poligono Industrial Agro-Reus
43206 Reus (Tarragona) Espanha

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AlIM n° 1024/01/16NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Data da revisdo do texto: Abril 2021
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