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PROSPECT

Entemulin 450 mg/g granule pentru administrare in apa de baut

i1z NUMELE SIVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producator:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entemulin 450 mg/g granule pentru administrare in apa de baut
Tiamulin hidrogen fumarat

3t DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram de granule cristalizate de culoare alba, pentru administrare in apa de baut, contine
tiamulin hidrogen fumarat 450 mg (corespunzénd la tiamulin baza 365 mg).

4. INDICATIE (INDICATII)

Suine

i) Tratamentul dizenteriei porcine determinata de tulpini sensibile de Brachyspira hyodysenteriae si
asociatd cu Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

ii) Tratamentul bolii respiratorii porcine (BRP) determinata de M. hyopneumoniae $i virusuri, cum
sunt virusul PRRS si virusul influentei porcine, si asociata cu P. multocida si A. pleuropneumoniae.
i) Tratamentul pleuropneumoniei determinata de 4. pleuropneumoniae.

Pui de gdind
Profilaxia si tratamentul bolii respiratorii cronice (BRC) si inflamatia sacilor aerieni cauzata de M.

gallisepticum $i M. synoviae.

Curcani
Profilaxia si tratamentul sinuzitei infectioase si inflamatia sacilor aerieni, determinate de M.
gallisepticum, M. synoviae si M. meleagridis.

5. CONTRAINDICATII
Animalelé nu trebuie sa primeasca furaje care sa contind monensind, narasind sau salinomicind in

timpul sau cu cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu Entemulin. Poate rezulta reducerea
cresterii sau decesul.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri rare, in urma utilizarii de tiamulin fumarat de hidrogen la porci, poate aparea eritem sau
edeme cutanate usoare.
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in timpul administrarii de tiamulin fumarat de hidrogen la pasari, consumul de apa poate scidea.
Scaderea pare dependentd de doza: la 0,025% tiamulin fumarat de hidrogen, reducerea consumului de
apa scade cu aproximativ 15%, iar la 0,0125% tiamulin fumarat de hidrogen, reducerea consumului de
apa scade cu 10%.

Acest lucru nu pare sa prezinte vreun efect advers asupra performantei totale la pasari sau asupra
eficacitatii produsului, nsa ingestia de apa trebuie monitorizata frecvent, in special in conditii de
temperaturd ambientala crescuta.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Suine, pui de gdina (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire gaini de reproductie si pui inlocuire
gaini oudtoare), curcani (pasari pentru carne si reproductie).

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

Suine

i) Tratamentul dizenteriei porcine determinatd de Brachyspira hyodysenteriae si asociatd cu
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

Doza zilnicd recomandata este de 8,8 mg tiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate corporald,
administratd in apa de baut a porcilor, timp de 3-5 zile consecutive, in functie de severitatea si durata
infectiei. De obicei, doza necesara se obtine la o concentratie de 0,006% tiamulin fumarat de hidrogen
in apa de baut.

ii) Tratament adjuvant al PRDC determinatd de M. hyopneumoniae $i virusuri si asociatéd cu P.
multocida $i A. pleuropneumoniae.

Doza zilnicd recomandata este de 15,0 pana la 20,0 mg tiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate
corporala, timp de 5-10 zile consecutive. De obicei, doza necesara se obtine la o concentratie de
0,012% - 0,018% tiamulin fumarat de hidrogen 1n apa de baut.

iii) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de 4. pleuropneumoniae.

Doza zilnicd recomandati este de 20,0 mg tiamulin fumarat de hidrogen / kg greutate corporald, timp
de 5 zile consecutive. De obicei, doza necesara se obtine la o concentratie de 0,018% tiamulin fumarat
de hidrogen in apa de baut.

Se adaugd 1g de produs la 7,5 litri de apa pentru obtinerea unei solutii cu concentratia de 0,006%
tiamulin fumarat de hidrogen; se adauga 1g de produs la 3,75 litri de apd pentru obtinerea unei solutii
cu concentratia de 0,012% tiamulin fumarat de hidrogen; se adaugé 1g de produs la 2,5 litri de apa
pentru obtinerea unei solutii cu concentratia de 0,018% tiamulin fumarat de hidrogen.

Céand sunt necesare cantitati mari de apa medicamentata, intéi trebuie preparata o solutie concentratd
(concentratie maxima de 50-60 g produs/l apd), apoi trebuie efectuatd o dilutie pand la concentratia
finala. In fiecare zi trebuie administrate solutii proaspete de apd medicamentata cu tiamulin.

Pui de gadind

i) Profilaxia bolilor respiratorii cronice (CRD) si inflamatia sacilor de aer cauzatd de M. gallisepticum
si M. synoviae.

Pui de carne: 0,0125% - 0,025% tiamulin fumarat de hidrogen in apa de baut, timp de 3 zile In prima
sdptamana de viata, apoi cate 1-2 zile la fiecare 3-4 sdptamani, in functie de risc.

Pui de inlocuire: 0,0125% - 0,025% tiamulin fumarat de hidrogen 1n apa de baut, timp de 3 zile in
prima saptdmana de viata, apoi cate 1-2 zile la fiecare 4-6 saptamani, 1n functie de risc.
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Pui Inlocuire géini oudtoare si pui inlocuire géini de reproductie: 0,0125% tiamulin fumarat de
hidrogen in apa de baut, timp de 3 zile la fiecare 4 saptamani de la inceputul perioadei de ouat, in
functie de risc.

i) Tratamentul bolilor respiratorii cronice (CRD) si inflamatia sacilor de aer determinati de M.
gallisepticum $i M. synoviae la puii de 1nlocuire, gdini oudtoare si de reproductie. Se administreaza
tiamulin fumarat de hidrogen 0,025% in apa de baut, timp de 3-5 zile.

Tiamulin fumarat de hidrogen in concentratie de 0,025% in apa de baut asigurd urmatoarele doze de
tiamulin, in functie de varsta pasarilor:

Pui de carne de 4 saptamani: 30 mg/kg greutate corporalad
Pui de inlocuire de 10 sdptamani: 30 mg/kg greutate corporala
Puicute géini oudtoare: 25 mg/kg greutate corporala

Tabelul urmator reprezinta un ghid de preventie si tratament pentru puii de gaina:

Concentratia tiamulin | Litri de apd la 100 g produs Grame de produs la 100 [ apd de
inapa de baut baut
0,025% 180 356
0,0125% 360 27,8
Varsta Cantitate de apd de | Cantitate de produs | Concentratie finala
pasarilor (in baut (litri pe zi) (In grame) (%)
sdptamani)
Profilaxie 1 18 S5 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Tratament 4 60 333
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 il
20 220 122.2
23 250 138.,9
Curcani

i) Pentru profilaxia sinuzitei infectioase si inflamatia sacilor de aer determinante de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis and Mycoplasma synoviae.

Curcani pentru carne (broileri): 0,025% tiamulin in apa de baut, timp de 3 zile in prima sdptiméana de
viatd, apoi timp de 1-3 zile la interval de 4-6 saptamani, in functie de risc.

Curcani pentru reproductie: 0,025% tiamulin in apa de baut, timp de 3-5 zile la intervale de 4
sdptdmani, in functie de risc.

ii) Pentru tratamentul sinuzitei infectioase si inflamatia sacilor de aer determinate de Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis and Mycoplasma synoviae.

Curcani pentru carne: 0,025% tiamulin in apa de baut, timp de 3-5 zile.

Tiamulin fumarat de hidrogen la concentratia de 0,025% in apa de baut asigurd urmatoarele doze in
functie de varsta animalelor:
- pui de curca de 1 saptaména: 70 mg/kg
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- pui de curcé de 4 saptdmani: 50 mg/kg
- pui de curcd de 8 saptdmani: 25-30 mg/kg
- pui de curcd de 20 sdptamani: 20 mg/kg.

Se adauga 1,1g produs la 2 litri de apa, pentru a obtine o solutie de tiamulin fumarat de hidrogen
0,025%. Se adauga 1,1g produs la 4 litri de apa, pentru a obtine o solutie de tiamulin fumarat de
hidrogen 0,0125%.

Cand sunt necesare cantitati mari de apa medicamentatd, inti trebuie preparata o solutie concentrata
(concentratie maxima de 50-60 g produs/l apd), apoi trebuie efectuatd o dilutie pana la concentratia
finala. In fiecare zi trebuie administrate solutii proaspete de apd medicamentatad cu tiamulin.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Céand sunt necesare cantitati mari de apa medicamentata, Inti trebuie preparata o solutie concentrata
apoi trebuie efectuatd o dilutie pand la concentratia finald. In fiecare zi trebuie administrate solutii
proaspete de apa de baut medicamentata cu tiamulin.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine
Carne si organe: 4 zile

Pui de géina
Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 zile.

Curcani
Carne si organe: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Acest produs veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupa dilutie sau reconstituire conform instructiunilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei la suine.
Produsul poate fi utilizat la paséri in perioada de ouat si la pasari de reproductie, deoarece s-a

si curci.

La suine, pentru evitarea interactiunilor dintre tiamulin si substantele ionofore incompatibile
monensing, narasind si salinomicina, trebuie verificat dacé aceste substante nu au fost incluse in furaje
sau nu au contaminat furajele.
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La puii de giina si curcani, pentru evitarea interactiunilor dintre tiamulin si substantele ionofore
incompatibile monensin, narasin si salinomicin, unitatea care pregateste furajele trebuie notificata ca
in cazul utilizarii tiamulinului, aceste substante nu trebuie incluse in furaje si nu trebuie sa
contamineze furajele. Inainte de utilizare, daca exista vreo suspiciune de contaminare, trebuie
efectuatd testarea furajelor privind prezenta substantelor ionofore. Daca apar reactii de interactiune, se
intrerupe imediat administrarea apei medicamentate cu tiamulin si se inlocuieste cu apa proaspata.
Furajul contaminat se indepéarteaza cat mai repede posibil si se Inlocuieste cu furaj care nu contine
substante ionofore incompatibile cu tiamulinul.

O dozd unica orald de 100 mg / kg greutate corporala a determinat aparitia la suinei a hiperpneei si
simptome abdominale. La doza de 150 mg / kg greutate corporald singurul efect asupra sistemului
nervos a fost letargia. La doza de 55 mg / kg greutate corporala timp de 14 zile a aparut cresterea
salivatiei si iritatie gastricd usoard. Tiamulinul prezinta un index teraputic relativ crescut la suine.
Doza letald minima la suine nu a fost determinata.

La puii de gédina tiamulinul prezinta un index teraputic crescut. Probabilitatea supradozajului este
redusa, deoarece consumul de apa este limitat, iar ingestia de tiamulin este redusa, in cazul
administrarii unor concentratii anormal de ridicate.

LDs la puii de géind este de 1290 mg / kg greutate corporala si pentru curcani de 840 mg / kg greutate
corporala.

Semnele clinice ale toxicitatii acute la puii de gdina sunt: vocalizare, convulsii clonice si cadere
latarala.

La curcani, semnele de toxicitate acuta include convulsii clonice, cadere laterald sau dorsala,
hipersalivatie si tristete.

Daca apar semne de intoxicatie acuta, trebuie Indepartatd imediat apa medicamentata si inlocuita cu
apd proaspatd, nemedicamentata.

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

In timpul operatiei de mixare, trebuie evitat contactul direct cu pielea si mucoasele.

La manipularea sau mixarea produsului, se recomanda utilizarea de ochelari de protectie, masca (sau
aparat respirator in conformitate cu standardul european EN149 sau aparat respirator in conformitate
cu standardul european EN140 prevazut cu filtru, in conformitate cu standardul european EN143) si
ménusi din latex sau cauciuc artificial.

Dacé se produce contactul produsului cu pielea sau mocoasele, partile afectate trebuie spalate. Daca se
produce contactul accidental cu ochii, zona trebuie spélata imediat cu apa din abundenta.

Daca iritatia persistd, adresati-va medicului si ardtati medicului si ambalajul sau eticheta produsului.
Imbracamintea contaminata trebuie indepartata iar orice scurgeri ale produsului pe piele trebuie
imediat indepartate prin spalare cu apa.

Dupa utilizarea produsului, spalati méainile cu apa si sapun.

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n
conformitate cu cerintele nationale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII
Punga din folie de PET/AL/LDPE foil contindnd 1 kg, 5 kg sau 10 kg granule. Dupa umplere, punga este
sigilata termic.

Sac din hértie/hartie/HDPE contindnd 1 kg, 5 kg sau 10 kg granule. Sacul este cusut dupa umplere.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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