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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 162 mg/ml solucdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tiamulina 162 mg

Excipientes:

Composicado  quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Parahidroxibenzoato butil 0,324 mg

Galato de propilo (E310) 0,163 mg

Etanol (96 %)

Oleo de sésamo, refinado

Solugdo oleosa amarela-palida.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento ¢ metafilaxia da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae.
Para o tratamento da pneumonia enzootica provocada por Mycoplasma hyopneumoniae sensivel
a tiamulina e da artrite por micoplasma provocada por Mycoplasma hyosynoviae sensivel a
tiamulina.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tiamulina.

3.4 Adverténcias especiais

A inflamagdo/formacdo de cicatrizes pode ocorrer no local da inje¢do. Por este motivo,
recomenda-se que o medicamento veterinario seja ser administrado no musculo do pescoco.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréafica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias
a tiamulina, a utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em amostragem
bacteriologica e testes de sensibilidade e devem ser consideradas as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

A utilizagdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a tiamulina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
pleuromutilinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A utilizacdo prolongada ou repetida deve ser evitada melhorando o maneio e através da limpeza
e desinfe¢do completas.

Na auséncia de uma resposta satisfatoria ao tratamento, o diagndstico deve ser reconsiderado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

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

Deve ter-se cuidado de modo a evitar uma injecdo acidental. O contacto direto com a pele, olhos
e membranas mucosas deve ser evitado ao manusear o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente e abundantemente com agua
corrente e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Em caso de derrame sobre acidental com a pele, lavar imediatamente com agua corrente para
minimizar a absorc¢ao através da pele.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Este medicamento veterinario contém 6leo de sésamo. A autoinje¢do acidental pode resultar em
reacdes localizadas graves, em particular se injetado numa articulagdo ou num dedo. Em caso de
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou

o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Raros Reagdes de hipersensibilidade’ (dermatite?, eritema?,
o .. | prurido?)

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

! As reacdes adversas sdo moderadas e transitorias, mas em casos muito raros podem ser graves.
Os tratamentos sintomaticos, tais como terapia de eletrolitos e terapia anti-inflamatoria, podem
ser uteis.

2 Aguda.

? Cutanea.

* Intenso.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

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

Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Sabe-se que a tiamulina produz interagdes clinicamente importantes — frequentemente fatais —
com antibidticos ionoforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, 0s suinos nao
devem receber medicamentos que contenham monensina, narasina, salinomicina durante ou pelo
menos 7 dias antes ou depois do tratamento com o medicamento veterinario. Pode resultar em
depressdo no crescimento grave ou morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos B-lactdmicos, cuja agdo
depende do crescimento bacteriano.

3.9 Posologia e via de administracao
Administra¢do por via intramuscular.

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

Para o tratamento de disenteria suina clinica:
8,1 mg de tiamulina por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml por 20 kg de peso corporal) a ser
administrado num tnico tratamento seguido de tiamulina na agua ou na ragao.

Para o tratamento da pneumonia enzodética ou da artrite causada por micoplasma:
12,1 mg de tiamulina por kg de peso corporal (equivalente a 1,5 ml/20 por kg de peso corporal)
durante trés dias consecutivos.

Dependendo da gravidade da doenca pode ser necessario continuar o tratamento com tiamulina
administrada por via oral até dois dias ap0s os sinais da doenga terem diminuido.

A rolha de borracha ndo deve ser perfurada mais do que 5 vezes. Para evitar a perfuragdo excessiva
da rolha, deve ser utilizado um dispositivo de dosagem multipla adequado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma dose oral tinica de 100 mg de tiamulina/kg de peso corporal causou hiperpneia e desconforto
abdominal em suinos. Numa dose de 150 mg de tiamulina/kg, o unico efeito sobre o sistema
nervoso central foi a letargia. Uma dose de 55 mg de tiamulina/kg durante 14 dias causou um
aumento da salivagdo e uma ligeira irritagdo do estdmago. O hidrogenofumarato de tiamulina tem
um indice terapéutico relativamente elevado em suinos. Nao foi estabelecida a dose minima letal
em suinos.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1XQO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O hidrogenofumarato de tiamulina é um derivado semissintético do antibidtico diterpeno
pleuromutilina, produzido por Pleurotus mutilis, posteriormente designado Clitopilus scyphoides.
A tiamulina € ativa contra micoplasmas patogénicos, contra a maioria dos microrganismos Gram-
positivos e anaerobios. A tiamulina é um agente bacteriostatico em concentragdes terapéuticas ¢
verificou-se que atua ao nivel do ribossoma e o local de ligagdo primario € na subunidade 50S e,
possivelmente, um local secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Parece inibir a
producdo de proteinas microbianas através da producao de complexos bioquimicos de iniciagdo
inativa, que impede a elongagdo da cadeia de polipeptideos.

A investigagdo mostrou que podem ser criados mutantes bacterianos resistentes através de
resisténcia em passos multiplos. A resisténcia horizontal transferivel também foi descrita (por ex.,
genes vga e gene cfr). Na pratica, raramente foram relatadas situagdes de resisténcia a
micoplasmas. Observou-se resisténcia contra B. hyodysenteriae; contudo, esta pode variar
geograficamente.

Deve considerar-se a possibilidade de resisténcia ao medicamento veterinario no caso de uma
fraca resposta ao tratamento da disenteria com o medicamento veterindrio. Foi reportada
resisténcia cruzada entre a tiamulina e o tartarato de tilosina: os microrganismos que sio
resistentes a tiamulina, sdo também resistentes ao tartarato de tilosina, mas ndo ao contrario. O
mecanismo de resisténcia transferivel (cfi) pode causar resisténcia cruzada as lincosamidas,
estreptograminas (A) e fenicois (florfenicol).

A resisténcia a Brachyspirae hyodysenteriae pode ser provocada por uma mutagdo de ponto no
gene 23S ARNTr e/ou no gene da proteina ribossomica L3.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apods uma administragdo por via intramuscular unica numa dosagem de aproximadamente 14 mg
de tiamulina por kg de peso corporal, foi atingida uma concentragdo maxima de tiamulina
(aproximadamente 350ng/ml) apds aproximadamente 3 horas. A média de semivida terminal é de
aproximadamente 12 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais
Consultar também a sec¢do 3.8.

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias. Eliminar
qualquer medicamento veterinario restante na embalagem nesse momento.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ apresentado num frasco de vidro de cor &mbar de 100 ml tipo I,
fechado com uma rolha de borracha nitrilica, fornecido numa caixa de cartdo. Um frasco em cada

caixa de cartdo.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

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

200/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 de agosto de 2009.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

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
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartido

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 162 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tiamulina 162 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Eliminar qualquer medicamento veterinario restante na embalagem nesse momento.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
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Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

A injecdo acidental € perigosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

200/01/09DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 162 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tiamulina 162 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via intramuscular. A injecdo acidental é perigosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Eliminar qualquer medicamento veterinario restante na embalagem nesse momento.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
Proteger da luz.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Huvepharma NV

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Vetmulin 162 mg/ml solucdo injetavel para suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Tiamulina 162 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato butil 0,324 mg
Galato de propilo (E310) 0,163 mg

Solugdo oleosa amarela-palida.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria suina provocada por Brachyspira hyodysenteriae.
Para o tratamento da pneumonia enzodtica provocada por Mycoplasma hyopneumoniae sensivel
a tiamulina e da artrite por micoplasma provocada por Mycoplasma hyosynoviae sensivel a
tiamulina.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a tiamulina.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A inflamagdo/formacdo de cicatrizes pode ocorrer no local da inje¢do. Por este motivo,
recomenda-se que o medicamento veterinario seja ser administrado no musculo do pescogo.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias
a tiamulina, a utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em amostragem
bacterioldgica ¢ testes de sensibilidade e devem ser consideradas as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.
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A utilizagdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a tiamulina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
pleuromutilinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A utilizagdo prolongada ou repetida deve ser evitada melhorando o maneio e através da limpeza
e desinfe¢do completas.

Na auséncia de uma resposta satisfatoria ao tratamento, o diagndstico deve ser reconsiderado.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Deve ter-se cuidado de modo a evitar uma injecao acidental. O contacto direto com a pele, olhos
e membranas mucosas deve ser evitado ao manusear o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente e abundantemente com agua
corrente e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Em caso de derrame sobre acidental com a pele, lavar imediatamente com agua corrente para
minimizar a absorcao através da pele.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Este medicamento veterinario contém 6leo de s€samo. A autoinjecdo acidental pode resultar em
reacdes localizadas graves, em particular se injetado numa articulagdo ou num dedo. Em caso de
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Gestagdo e lactag@o:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Sabe-se que a tiamulina produz intera¢des clinicamente importantes — frequentemente fatais —
com antibidticos ionoforos, incluindo monensina, narasina, salinomicina. Assim, 0os suinos ndo
devem receber medicamentos que contenham monensina, narasina, salinomicina durante ou pelo
menos 7 dias antes ou depois do tratamento com o medicamento veterinario. Pode resultar em
depressdo no crescimento grave ou morte.

A tiamulina pode diminuir a atividade antibacteriana dos antibidticos B-lactdmicos, cuja agdo
depende do crescimento bacteriano.

Sobredosagem:
Uma dose oral tinica de 100 mg de tiamulina/kg de peso corporal causou hiperpneia e desconforto

abdominal em suinos. Numa dose de 150 mg de tiamulina/kg, o Unico efeito sobre o sistema
nervoso central foi a letargia. Uma dose de 55 mg de tiamulina/kg durante 14 dias causou um
aumento da saliva¢do e uma ligeira irritacdo do estomago. O hidrogenofumarato de tiamulina tem
um indice terapéutico relativamente elevado em suinos. Nao foi estabelecida a dose minima letal
em suinos.

Incompatibilidades principais:

Consultar a secg@o “Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao”.

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

Suinos:

Raros Reacgdes de hipersensibilidade’ (dermatite? (inflamagao),
(1 a 10 animais / 10 000 animais | eritema® (vermelhiddo), prurido*(comichao))
tratados):
! As reagOes adversas sdo moderadas e transitorias (temporarias) mas em casos muito raros podem
ser graves. Os tratamentos sintomdticos, tais como terapia de eletrdlitos e terapia anti-
inflamatoria, podem ser uteis.
2 Aguda.
* Cuténea (na pele).
* Intenso.

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

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administracao por via intramuscular.

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

Para o tratamento de disenteria suina clinica:
8,1 mg de tiamulina por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml por 20 kg de peso corporal) a ser
administrado num tnico tratamento seguido de tiamulina na 4gua ou na ragdo.

Para o tratamento da pneumonia enzodética ou da artrite causada por micoplasma:
12,1 mg de tiamulina por kg de peso corporal (equivalente a 1,5 ml/20 por kg de peso corporal)
durante trés dias consecutivos.

Dependendo da gravidade da doenca pode ser necessario continuar o tratamento com tiamulina
administrada por via oral até dois dias ap6s os sinais da doenga terem diminuido.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A rolha de borracha ndo deve ser perfurada mais do que 5 vezes. Para evitar a perfuragdo excessiva
da rolha, deve ser utilizado um dispositivo de dosagem multipla adequado.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Eliminar qualquer medicamento restante na embalagem nesse momento.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 200/01/09DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

O medicamento veterindrio ¢ apresentado num frasco de vidro de cor ambar de 100 ml tipo I,
fechado com uma rolha de borracha nitrilica, fornecido numa caixa de cartdo. Um frasco em cada
caixa de cartdo.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
10/2025

Esta disponivel informacgdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Bélgica

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Outras informacoes

MVG
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