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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tiamulol 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de p6 contém:
Substéncia ativa:

Hidrogeno fumarato de tiamulina — 100 mg

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de calcio

Po cristalino branco a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

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

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite (Enteropatia Proliferativa Suina (ileite)) causada por Lawsonia
intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzootica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a equideos e coelhos por risco de colite.

3.4 Adverténcias especiais

Animais com doengas agudas e gravemente doentes, com ingestdo de alimentos diminuida, devem ser
tratados com um medicamento veterinario de formulagdo adequada como um injetavel ou solugdo
aquosa.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
sensibilidade do agente patogénico alvo. Caso ndo seja possivel, a terapia deverd basear-se em
informagodes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
da exploragdo agricola ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a tiamulina.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo das vias respiratorias, pele ¢ olhos apos a sua
inalagdo ou contacto. O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o
contacto com a pele e os olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a
administra¢do do alimento medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendagoes:

= Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminagdo de p6 durante a incorporacdo do
medicamento no alimento.

* Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por mascara de p6 (de acordo com a norma ENI/40FFPI), luvas, roupa ¢
oculos de seguranga aprovados.

= Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com 4gua abundante.

= Evitar o contacto com a pele e no caso de exposic¢do lavar imediatamente com agua e sabao.

= Naéo fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento veterinario.

Se apds exposicdo ao medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erupc¢do cutanea
deverdo ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaucdes:

E aconselhavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibiético dos isolados de
campo.

A administra¢do incorreta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tiamulina e uma diminui¢do da eficicia do tratamento.

3.6 Eventos adversos

Suinos

Pouco frequentes N . S ~ ~
Reagoes de hipersensibilidade (prostragdo, erupgoes,

(1 2 10 animais / 1 000 animais edemas, dificuldade respiratdria, e anafilaxia).

tratados):
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Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais Eritema ou edema " da pele.
tratados):

1" Edema ligeiro.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o acondicionamento primario
para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a porcas durante a gestagao e lactagéo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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 apos
tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressao grave do crescimento, ataxia, paralisia ou morte.
Se ocorrerem sinais de interacdo, deve parar imediatamente a administracao da ra¢do contaminada. A
alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragao nao contendo anticoccidios monensina,
salinomicina ou narasina.

Encontra-se descrita sinergia entre a tiamulina e doxiciclina, amoxiciclina e clortetraciclina, sendo estas
associacdes especialmente uteis no controlo de infegdes respiratorias.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral, administragdo no alimento composto.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais, durante o
processo de fabrico.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentagdo diaria ingerida (kg)

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

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestao de racdo medicamentosa depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de tiamulina tenha de ser
ajustada em conformidade.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A tiamulina é considerada uma substancia com reduzida toxicidade e relativamente segura, em animais
que ndo apresentam hipersensibilidade as pleuromutilinas. O medicamento veterinario, utilizado em
taxas de incorporagao de 1000 ppm nao originou efeitos secundarios em suinos.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: adrenalina, corticosterdides, oxigénio.

No caso de reacdes alérgicas na pele: anti-histaminicos ou corticosteroides.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N3ao usar para profilaxia.

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.
Destinado exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 7 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJ01XQO01
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A tiamulina tem acdo bacteriostatica e acdo bactericida quando em concentragdes muito elevadas e sobre
organismos suscetiveis. Inibe a iniciacdo da sintese proteica, por ligacdo a unidade ribossomal 508,
inibindo a peptidil transferase e impedindo o correto posicionamento do tRNA para a transferéncia
péptica.

A tiamulina possui atividade sobre bactérias anaerdbias, micoplasmas, aerobios Gram positivos e alguns
aerobios Gram negativos. Sobressai a sua agdo sobre as espiroquetas do género Brachyspira,
nomeadamente Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli e micoplasmas nomeadamente
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis € Mycoplasma hyosynoviae, microorganismos
patdgenicos de relevo em suinicultura. A tiamulina demonstra também eficacia sobre outros agentes
patdgenicos relevantes em suinicultura como Actinobacillus pleuropneumonia, Haemophilus parasuis,
Streptococcus suis, Lawsonia intracellularis e Pasteurella multocida. E também eficiente sobre
Fusobacterium necrophorum, Staphylococcus spp, Arcanobacterium pyogenes, Erysipelotrhix
rushiaoathiae, Leptospira spp, Haemophilus pleuropneumoniae, e algumas estirpes de Shigella,
Klebsiella, Escherichia coli e estreptococci.

Observou-se um aumento da resisténcia de Staphylococcus hyicus ao longo dos ultimos anos, ndo
ocorrendo variagdes significativas em Brachyspira hyodysenteriae e Brachyspira pilosicoli.
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A tiamulina tem a¢3o sinérgica quando administrada em conjunto com outros agentes antimicrobianos,
como a doxiciclina, a amoxiciclina e clorotetracilina, sobre patogénicos de suinos.

O mecanismo de resisténcia a tiamulina deve-se a alteragdes ribossomais. O desenvolvimento de
resisténcias ocorre num padrao gradual, ao longo de patamares.

Em micoplasmas a resisténcia a tiamulina desenvolve-se a um ritmo particularmente lento. Os
organismos resistentes a tiamulina revelam-se resistentes a tilosina, ocorrendo apenas uma perda de
sensibilidade no sentido inverso. Ocorre resisténcia cruzada variavel consoante as espécies ou estirpes
bacterianas entre tiamulina e outros antibioticos macrolidos ou lincosaminicos, geralmente em menor
nivel com a espectinomicina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A tiamulina é uma substancia lipofilica, sendo uma base orgénica fraca, com pKa de 7,6. Este facto
influencia o local de absor¢do ao nivel do trato intestinal, ndo ocorrendo absor¢do gastrica devido a
acidez do meio, mas sim no intestino, onde o pH do lumen ¢ mais favoravel. Este fArmaco penetra as
paredes celulares e atinge concentragdes em alguns tecidos muito superiores as séricas.

Quando administrada oralmente possui taxa de absor¢ao da ordem dos 85%. Fatores alimentares podem
interferir negativamente na sua absor¢do. Altas concentragdes de tiamulina ndo afetam a sua
palatibilidade, por suinos.

A concentracdo de tiamulina no pulméao € muito superior a plasmatica, sendo o racio pulmao:plasma de
15:1 a 19:1 entre as 2 e as 8 horas ap6s administragdo, sendo ainda superior as 24 e 38 horas. Atinge
também altas concentragdes no contetido e parede do colon.

Nao ocorre acumulacdo significativa de tiamulina no organismo, devendo ser administrada em
intervalos maximos de 24 horas, para manutengdo de concentragdes terapéuticas.

A tiamulina é extensamente metabolizada em mais de 20 metabolitos, alguns deles com atividade
antimicrobiana.

A excre¢do maioritaria da tiamulina e/ou seus metabolitos ocorre através da bilis, sendo depois
eliminadas com as fezes, o que leva a uma alta concentragdo no colon. Ocorre também excregdo, em
menor escala, pela via urinaria.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més
Prazo de validade ap6s incorporagdo no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter o saco bem fechado.

Proteger da luz solar direta.
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Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de polietileno (PEBD) de 25 kg. Embalamento secunddrio: sacos de papel multifolhas de 25 kg.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o hidrogeno fumarato de

tiamulina pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1472/01/21INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 07/03/1991

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tiamulol 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO

Cada grama de p6 contém:
Hidrogeno fumarato de tiamulina 100 mg

Po cristalino branco a amarelo-claro.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento e a metafilaxia da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensivel
a tiamulina, quando a doenca estd presente na exploragdo. A presenca da doenga no grupo de animais
deve ser estabelecida antes da administragdao do medicamento veterinario.

Para o tratamento da colite causada por Brachyspira pilosicoli.

Para o tratamento da ileite (Enteropatia Proliferativa Suina (ileite)) causada por Lawsonia
intracellularis.

Para o tratamento da pneumonia enzooética causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes
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Os animais ndo devem receber produtos contendo ionéforos (monensina, narasina ou salinomicina)
durante ou pelo menos 7 dias antes ou apds tratamento com tiamulina. Poderd ocorrer depressao grave
do crescimento ou morte.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a equideos e coelhos por risco de colite.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Animais com doencas agudas e gravemente doentes, com ingestdo de alimentos diminuida, devem ser
tratados com um medicamento veterinario de formulagdo adequada como um injetavel ou solugdo
aquosa.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
sensibilidade do agente patogénico alvo. Caso ndo seja possivel, a terapia devera basear-se em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
da exploragdo agricola ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a tiamulina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo das vias respiratorias, pele e olhos apds a sua
inalagcdo ou contacto. O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o
contacto com a pele e os olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a
administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendagoes:

* Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminagdo de p6 durante a incorporacdo do
medicamento no alimento.

* Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por mascara de p6 (de acordo com a norma ENI/40FFPI), luvas, roupa e
oculos de seguranca aprovados.

= Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com agua abundante.

= Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e sabao.

= Nao fumar, comer nem beber enquanto se manipula o medicamento veterinario.

Se apos exposi¢do ao medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erup¢do cutinea
deverdo ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.

Outras precaucdes:
E aconselhavel fazerem-se controlos periodicos, in vitro, da sensibilidade ao antibiotico dos isolados de
campo.
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A administracdo incorreta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tiamulina e uma diminui¢ao da eficacia do tratamento.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a porcas durante a gestacao e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A tiamulina demonstrou interagir com ion6foros como a monensina, salinomicina e narasina e que pode
resultar em sinais indistinguiveis de uma intoxicacao por ion6foros. Os animais ndo devem receber
produtos contendo monensina, narasina ou salinomicina durante ou pelo menos 7 dias antes ou apos
tratamento com tiamulina. Podera ocorrer depressao grave do crescimento, ataxia, paralisia ou morte
Se ocorrerem sinais de interagdo, deve parar imediatamente a administracdo da ragdo contaminada. A
alimentacdo deve ser retirada e substituida por uma nova ragao nao contendo anticoccidios monensina,
salinomicina ou narasina.

Encontra-se descrita sinergia entre a tiamulina e doxiciclina, amoxiciclina e clortetraciclina, sendo estas
associacdes especialmente uteis no controlo de infegdes respiratorias.

Sobredosagem:
A tiamulina é considerada uma substancia com reduzida toxicidade e relativamente segura, em animais

que ndo apresentam hipersensibilidade as pleuromutilinas. O medicamento veterinario, utilizado em
taxas de incorporagao de 1000 ppm nao originou efeitos secundarios em suinos.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: adrenalina, corticosterdides, oxigénio.

No caso de reacdes alérgicas na pele: anti-histaminicos ou corticosteroides.

Restricdes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizagéo:

N3ao usar para profilaxia.

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.
Destinado exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Reagdes de hipersensibilidade (prostragdo, erupcdes, edemas, dificuldade respiratoria, e
anafilaxia).

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Eritema ou edema'” da pele.
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1" Edema ligeiro.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Via oral, administragdo no alimento composto.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais, durante o
processo de fabrico.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Taxa de inclusdo (ppm) = dose (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg) / alimentagdo diaria ingerida (kg)

Suinos: 5 — 10 mg de hidrogeno fumarato de tiamulina/kg peso vivo administrado diariamente durante
7 a 10 dias consecutivos. A dose normalmente ¢ conseguida por um nivel de inclusdo de 100 — 200 ppm
de hidrogeno fumarato de tiamulina na alimentacdo final, desde que a ingestdo do alimento ndo seja
afetada.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em fun¢do do estado clinico dos animais, a ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentra¢do de tiamulina tenha de ser
ajustada em conformidade.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao administrar o0 medicamento veterinario para suinos apos expirada a data de validade indicada na
embalagem.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 7 dias.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o saco bem fechado.

Proteger da luz solar direta.

Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o hidrogeno fumarato
de tiamulina pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sdo
necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1472/01/2INFVPT

Tamanhos de embalagem
25 kg.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
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Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertagdo do lote €
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal

Tel: +351 263 470 160

geral(@zoopan.com

| 18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacdes.

Sacos de polietileno (PEBD) de 25 kg.
Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas com 25 kg.

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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