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2. DENUMIREAPRODUSULUIMEDICINALVETERINAR

Entemulin 450 mglggranule pentru administrare in apa de bdut

T i amulin hidr o gen fum ar at

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram de granule cristalizate de culoare albd, pentru administrare in apa de bdut, con{ine

tiamulirihidrog"n f.r1nut at 450 mg (corespun zdnd latiamulin bazd 3 65 mg).

4. TNDICATIE (rNDrCATrr)

Suine
i) Tratamentul dizenteriei porcine determinati de tutpini sensibile de Brachyspira hyodysenteriae Si

asociatd crt Fusobacterium spp. Si Bacteroides spp'

ii) Tratamentul bolii respiratoiii porcine (BRP) determinatd de M. hyopneumoniae,gi virusuri, cum

sunt virusul PRRS qi virusul influenlei porcine, qi asociatd cu P' multocida qi A' pleuropneumoniae'

iii) Tratamentul pleuropneumoniei determinatd de A. pleuropneumoni ae.

Pui de gdin6
profilaxia qi tratamentul bolii respiratorii cronice (BRC) gi inflamalia sacilor aerieni catzal' de M'

gallisepticum Si M. sYnoviae.

Curcani
profilaxia gi tratamentul sinuzitei infeclioase qi inflamalia sacilor aerieni, detetminate de M'

gallisepticum, M. synoviae Si M. meleagridis'

5. CONTRATNDICATTT

Animaleld nu trebuie s6 primeasca furaje care sa conlin6 monensind, narasini sau salinomicind in

timpul sau cu cel pulin i zileinainte sau dup6 tratamentul cu Entemulin. Poate rezulta reducerea

cregterii sau decesul.

6. REACTII ADVERSE

in can:rirare, in urma utilizdrii de tiamulin fumarat de hidrogen la porci, poate apirea eritem sau

edeme cutanate ugoare'
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in timpul administrdrii de tiamulin fumarat de hidrogen la pdsdri, consumul de apd poate scddea.

Scdderea pare dependentd de dozd: la 0,025yo tiamulin fumarat de hidrogen, reducerea consumului de

apd scade cu aproximativ 15%o, iar la 0,0125Yo tiamulin fumarat de hidrogen, reducerea consumului de

apd scade cu lJYo.
Acest lucru nu pare sd prezinte vreun efect advers asupra performanlei totale la pdsdri sau asupra
eficacitSlii produsului, insi ingestia de api trebuie monitorizatd frecvent, in special in condilii de

temperaturd ambientald crescuti.

Dacd observali reaclii grave sau alte efecte care nu sunt menlionate in acest prospect, vd rugdm
informafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Suine, pui de gdini (pui de came, pui de inlocuire, pui inlocuire gdini de reproduclie qi pui inlocuire
gaini oudtoare), curcani $Asari pentru carne qi reproduclie).

8. POSOLOGTE PENTRU FTECARE SPECTE, CALE (CAD DE ADMTNTSTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Suine
i) Tratamentul dizenteriei porcine determinati de Brachyspira hyodysenteriae Si asociatd cu
Fusobacterium spp. gi Bacteroides spp.
Dozazilnicd, recomandatd este de 8,8 mg tiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate corporald,
administratd in apa de bdut a porcilor, timp de 3-5 zile consecutive, in funclie de severitatea qi durata
infec{iei. De obicei, doza necesard se obline la o concentra{ie de 0,006Yo tiamulin fumarat de hidrogen
in apa de bdut.
ii) Tratament adjuvant al PRDC determinatd de M. hyopneumoniae gi virusuri gi asociatd cu P.

multocida Si A. pleuropneumoniae.
Doza zilnicd recomandatd este de 1 5,0 pAnd la 20 ,0 mg tiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate
corporald, timp de 5-10 zile consecutive. De obicei, doza necesard se obline la o concentralie de

0,0l2yo - 0,018% tiamulin fumarat de hidrogen in apa de b6ut.
iii) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniqe,
Dozazilnicdrecomandatd este de 20,0 mgtiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate corporald, timp
de 5 zile consecutive. De obicei, doza necesari se obline la o concentra{ie de 0,01 8% tiamulin fumarat
de hidrogen in apa de bdut.

Se adaugd 1g de produs 1a7,5 litri de api pentru oblinerea unei solu{ii cu concentralia de 0,006Yo

tiamulin fumarat de hidrogen; se adaugi lg de produs la3,75litri de ap6 pentru oblinerea unei solulii
cu concentratia de 0,012%o tiamulin fumarat de hidrogen; se adaugd 19 de produs 1a2,5 litri de apd
pentru oblinerea unei soluJii cu concentralia de 0,018% tiamulin fumarat de hidrogen.

CAnd sunt necesare cantitdli mari de api medicamentat1, int6i trebuie preparatd o solulie concentrati
(concentrafie maximd de 50-60 g produs/l apd), apoi trebuie efectuatd o dilulie pdnd la concentralia
finald. In fiecare zi trebuie administrate solulii proaspete de apd medicamentatd cu tiamulin.

Pui de gdind
i) Profilaxia bolilor respiratorii cronice (CRD) 9i inflamafia sacilor de aer cauzatd. de M. gallisepticum

Si M. synoviae.
Pui de carne: 0,0125yo - 0,025Yo tiamulin fumarat de hidrogen in apa de bdut, timp de 3 zile in prima
sdptdm6nd de via!6, apoi c6te 1-2 zile la fiecare 3-4 sdptdm6ni, in funclie de risc.
Pui de inlocuire: 0,0125yo - 0,025yo tiamulin fumarat de hidrogen in apa de biut, timp de 3 zilein
prima siptdmdnd de viafi, apoi cdte 1-2 zilela fiecare 4-6 sdptdm6ni, in funclie de risc.
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Pui inlocuire gdini oudtoare 9i pui inlocuire gdini de reproducfie: 0,0125yo tiamulin fumarat de
hidrogen in apa de biut, timp de 3 zilela fiecare 4 siptdmdni de la inceputul perioadei de ouat, in
funclie de risc.
ii) Tratamentul bolilor respiratorii cronice (CRD) gi inflamalia sacilor de aer determinatd de M
gallisepticum Si M. synoviae lapuji de inlocuire, gdini oudtoare gi de reproduclie. Se administreazd
tiamulin fumarat de hidrogen 0,025%;0 in apa de bdut, timp de 3-5 zile.

Tiamulin fumarat de hidrogen in concentralie de 0,025Yo in apa de bdut asigurd urmdtoarele doze de
tiamulin, in funclie de vdrsta pdsdrilor:
Pui de carne de 4 siptimdni: 30 mdkg greutate corporala
Pui de inlocuire de 10 sdptdmAni: 30 mg/kg greutate corporald
Puicule gdini oudtoare: 25 mgkggreutate corporald

Tabelul urmdtor reprezirftL un ghid de prevenlie qi tratament pentru puii de gdin6:

Curcani
i) Pentru profilaxia sinuzitei infeclioase gi inflamalia sacilor de aer determinante de Mycoplasma
g al I i s ep t i cum, My c opl as m a m e I e a gr i di s and My c op I a s m a syn ov i ae.
Curcani pentru carne (broileri):0,025%io tiamulin in apa de bbut, timp de 3 zileinprima sdptimAnb de
via!5, apoi timp de l-3 zile la interval de 4-6 sdptdmdni, in funclie de risc.
Curcani pentru reproduclie: 0,025yo tiamulin in apa de bdut, timp de 3-5 zile la intervale de 4
saptdmAni, in funclie de risc.
ii) Pentru tratamentul sinuzitei infecfioase gi inflamalia sacilor de aer determinate de Mycoplasma
ga I li s ep ti cum, My c op I as m a m e I e agr i di s and My c opl a s m a s ynov i ae.
Curcani pentru carne: 0,025Yo tianlulin in apa de bdut, timp de 3-5 zile.

Tiamulin fumarat de hidrogen la concentra! ia de 0,025%oin apa de bdut asigurd urmdtoarele doze in
funclie de vdrsta animalelor:
- pui de curcd de I siptdmAnl:70 mgkg

Concentralia tiamulin
tnapa de bdut

Litri de apd la 100 gprodus Grame de produs la 100 I apd de
bdut

0,025vo 180 5 5.6
0,01250 360 27,8

V6rsta
pdsdrilor (in
sdptdmdni)

Cantitate de apd de
bdut (litri pe zi)

Cantitate de produs
(in grame)

Concentralie finald
(%)

Profilaxie I 18 5 0,0125
4 60 27.5 0.02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02

I ratament 4 60 33.3

0,025

6 80 44,4

8 100 55,6

10 120 66.7
12 140 77.8
t4 160 88.9
t6 180 100

18 200 111.1

20 220 t22,2
z) 250 138.9
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- pui de curcd de 4 sdptimdni: 50 mglkg
- pui de curc6 de 8 sdptdm6ni:25-30 mglkg
- pui de curcd de 20 sdptdmdni:20 mglkg.

Se adaugd I , 1g produs la 2 litri de apd, pentru a obline o solulie de tiamulin fumarat de hidrogen
0,025yo. Se adaugd I , 1g produs la 4 litri de apd, pentru a obline o solulie de tiamulin fumarat de
hidrogen 0,0125Yo.

CAnd sunt necesare cantitSli mari de apd medicamentatd., intdi trebuie preparati o solulie concentrat6
(concentrafie maximS de 50-60 g produs/l apd), apoi trebuie efectuatd o dilulie p6nd la concentralia
finald. In fiecare zi trebuie administrate solulii proaspete de apd medicamentatd cu tiamulin.

9. RECOMANDARI PRTVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cdnd sunt necesare cantitdli mari de apd medicamentat1, int6i trebuie preparatd o solulie concentratd
apoi trebuie efectuatd o dilulie plndlaconcentralia finald. in fiecare zi trebuie administrate solu{ii
proaspete de apd de bdut medicamentatd cu tiamulin.

10. TrMP DE A$TEPTARE

Suine
Carne gi organe: 4 zile

Pui de edini
Carne gi orgurc:2 zile
Oud: 0 zile.

Curcani
Carne qi organe: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l6sa la indem6na gi vederea copiilor.

Acest produs veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupd data de
expirare inscrisi pe ambalaj.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupi dilulie sau reconstituire conform instructiunilor:24 ore.

12. ATENTTONARE (ATENTTONARD SPECTALA (SPECTALE)

Produsul poate fi fiilizat in timpul gestaliei gi lactaliei la suine.
Produsul poate fi.utilizatlapdsdri in perioada de ouat gi la pdsdri de reproduclie, deoarece s-a
demonstrat cd nu prezintd reaclii adverse asupra produc{iei de oud, fertilitdlii gi clocirii la puii de gdind
qi curci.

La suine, pentru evitarea interacliunilor dintre tiamulin gi substanlele ionofore incompatibile
monensind, narasind gi salinomicind, trebuie verificat daci aceste substan{e nu au fost incluse in furaje
sau nu au contaminat furaiele.
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La puii de gdini qi curcani, pentru evitarea interacliunilor dintre tiamulin gi substanlele ionofore
incompatibile monensin, narasin gi salinomicin, unitatea care pregdtegte furajele trebuie notificatd ci
in cazulutilizitrii tiamulinului, aceste substanle nu trebuie incluse in furaje qi nu trebuie sd

contamineze furajele. inainte de utilizare, dacd existd vreo suspiciune de contaminare, trebuie
efectuatd testarea furajelor privind prezenla substanlelor ionofore. Dacd. apar reaclii de interacfiune, se

intrerupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin gi se inlocuiegte cu apd proaspdtd.
Furajul contaminat se indepdrteazd cdt mai repede posibil gi se ?nlocuiegte cu furaj care nu conline
substanle ionofore incompatibile cu tiamulinul.

O dozd, unici oral6 de 100 mg I kg greutate corporali a determinat aparifia la suinei a hiperpneei gi

simptome abdominale. La doza de 150 mg / kg greutate corporald singurul efect asupra sistemului
nervos a fost letargi a. La doza de 55 mg / kg greutate corporalS timp de 14 zile a apdrut creqterea
salivaliei qi iritafie gastricd ugoar6. Tiamulinul prezintd un index teraputic relativ crescut la suine.
Dozaletald.minimd la suine nu a fost determinati.

La puii de gdind tiamulinul prezinld un index teraputic crescut. Probabilitatea supradozajului este
redus6, deoarece consumul de apd este limitat, iar ingestia de tiamulin este redus6, in cazul
administrdrii unor concentralii anormal de ridicate.
LD5e la puii de gdind este de 1290 mg i kg greutate corporald qi pentru curcani de 840 mg / kg greutate
corporal6.

Semnele clinice ale toxicitdlii acute la puii de gdini sunt: vocalizare, convulsii clonice qi cddere
latanll.
La curcani, semnele de toxicitate acutd include convulsii clonice, cidere laterall sau dorsald,
hipersalivafie qi tristele.

Daci, apar semne de intoxicalie acul6, trebuie indepdrtatd imediat apa medicamentatd qi inlocuitd cu
apd proaspdtd, nemedicamentati.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
in timpul operaliei de mixare, trebuie evitat contactul direct cu pielea qi mucoasele.
La manipularea sau mixarea produsului, se recomanddfiilizwea de ochelari de proteclie, mascd (sau
aparat respirator in conformitate cu standardul european ENl49 sau aparat respirator in conformitate
cu standardul european ENl40 prevdzrtt cu filtru, in conformitate cu standardul european 8N143) gi

mdnugi din latex sau cauciuc artificial.
Dacd se produce contactul produsului cu pielea sau mocoasele, pdr.tile afectate trebuie spdlate. Daci se

produce contactul accidental cu ochii, zona trebuie spdlatd imediat cu apd din abunden!6.
Dacd iritalia persistS, adresali-vd medicului gi ardtali medicului gi ambalajul sau eticheta produsului.
Imbrdcdmintea contaminatd trebuie indepdrtatd iar orice scurgeri ale produsului pe piele trebuie
imediat indepdrtate prin spilare cu apd.
Dupd utilizarea produsului, spdlali mdinile cu apd 9i sdpun.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DE$EURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerinlele nafionale.
Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la proteclia mediului.

14. DATE iN BAZI CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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ls. ALTE TNFORIIATrr

Pungi din folie de PET/ALILDPE foil conlindnd I kg, 5 kg sau l0 kg granule. Dupi umplere, punga este

sigilatd termic.
Sac din hdrtie/hdrtie/HDPE conlindnd I kg, 5 kg sau 10 kg granule. Sacul este cusut dupd umplere.

Este posibil ca nu toate mdrimile de ambalaj sd fie comercializate.
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