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PROSPECT

TIADEM 80
800 mg/g, pulbere hidrosolubila

pentru porcine si géini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oudtoare, tineret inlocuire).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tiadem 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porcine si gdini (pui de carne, gdini de
reproductie, giini oustoare, tineret inlocuire).

Tiamulin hidrogen fumarat.

13



= it
2 ﬁ/ DELOS ) TIADEM 80

DELOS IMPEX 96
81 Horia, Closca and Crisan Street, Otopeni City,
lifov District, Romania

pulbere hidrosolubili

DOSAR DE INREGISTRARE

Tel.:+40 372 714 433 Fax: +40 372 871 445
e-mail: office@delosmedica.ro

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare 1 g produs contine:
Substanta activi:

Tianalin WArOEERTRRIINL. ... .. i ivimvssscoovorsines msssins 800 mg

4. INDICATII

La porcine:

In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachispira (Serpulina) hyodisenteriae,
spirochetozei colonului cauzate de Brachispira pilosicoli, enteropatiei proliferative porcine
cauzate de Lawsonia intracellularis, micoplasmozelor produse de M. hyopneumoniae si M.
hyosinoviae, precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive aerobe sau anaerobe
sensibile la tiamulin.

La gaini (pui de carne, gdini de reproductie, gaini ouitoare, tineret inlocuire):

In tratamentul bolii respiratorii cronice (BRC), micoplasmozelor cauzate de M. gallisepticum si
M. synoviae precum si a altor infectii cauzate de bacterii Gram pozitive aerobe sau anaerobe

(Clostridium spp.) sensibile la tiamulin.

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin sau la excipientul
produsului.

Pe toatd durata tratamentului cu Tiadem 80, animalelele nu vor fi hranite cu furaje ce contin
coccidiostatice din grupa ionoforilor (monensin, narazin si salinomicin) si nici cu mai putin de 7

zile Inainte sau dupa administrarea Tiadem 80.
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6. REACTII ADVERSE
Au fost inregistrate la porci, destul de rar, reactii adverse manifestate in principal prin eritem si
edem cutanat. Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugadm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine, giini (pui de carne, gdini de reproductie, gdini oudtoare, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut:

La porci: se administreazd 12 mg Tiadem 80/kg greutate corporala (aproximativ 10 mg tiamulin
hidrogen fumarat/kg greutate corporala), timp de 5 zile consecutive.

La giini (pui de carne, giini de reproductie, gdini oudtoare, tineret inlocuire): se administraza 25
mg Tiadem 80/kg greutate vie/corporala (aproximativ 20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg
greutate corporala), administrat 5 zile consecutive.

In functie de evolutia bolii, medicul veterinar poate decide prelungirea duratei tratamentului.
Pentru a se asigura doza corespunzitoare, se poate utiliza urméatoarea formula de calcul:

mg Tiadem 80/ kg greutate corporala/zi x greutatea corporald medie

a animalelor de tratat (kg) mg Tiadem 80 / litru

Consumul mediu zilnic de apa (litri) animal apa

Consumul de api este dependent de starea clinica a animalelor. De aceea, pentru a obtine doza

corecta, concentratia in apa va trebui ajustata.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata. La fiecare 24
ore se prepard apd medicamentatd proaspata.

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:
Carne si organe: 9 zile

Gdini (pui de carne, gdini de reproductie, géini ouitoare, tineret inlocuire):
Carne si organe: 7 zile

Oua: 8 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solard directd.A nu se utiliza dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar produsul se va utiliza in 30 de zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tiamulin trebuie s evite contactul cu produsul.
Pentru a se preintdmpina orice efecte neplécute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
minusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf. Spalati méinile dupa
manipularea produsului. Spélati cu apa si sdpun zonele pielii care au intrat in contact cu produsul.
Evitati contactul cu ochii. Dacad produsul intra accidental in contact cu ochii, spélati cu apd din
abundenta.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dacid apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si ardtati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de

dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicald de urgenta.
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Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prin asocierea cu coccidiostaticele ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin si narazin) se
produce potentarea toxicititii acestora, putdnd rezulta o scidere marcanti a cresterii, ataxie,
paralizie si uneori moartea. Furajele trebuie verificate inainte de administrarea produsului daca
contin coccidiostatice ionofore. Dacd apar semnele unei astfel de interactiuni, fie administrarea
furajului contaminat este intreruptd fie administrarea apei ce contine tiamulin. Furajul se
indeparteaza si va fi inlocuit cu furaj care nu contine astfel de coccidiostatice.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

La porci, cand este administratd apa medicamentati continind doze de Tiadem 80 de S ori mai
mari decat doza recomandatd (40 mg tiamulin/kg greutate coprorala), unele animale pot consuma
mai putind apd decét restul animalelor. Consumul de api revine la normal in maximum 3 zile.

Prin administrarea dozei de 100 mg tiamulin/kg greutate corporala determini hiperpnee si
disconfort abdominal. La doza de 150 mg tiamulin/kg nu s-au observat efecte asupra SNC cu
exceptia seddrii. La doza de 55 mg tiamulin/kg gc administratd timp de 14 zile, determini
hipersalivatie tranzitorie si simptome de iritatie intestinala caracterizate prin tenesme si diaree. La
gaini semnele clinice de intoxicatie acutd se manifestd prin: vocalize, hipersalivatie, contractii
clonice si decubit lateral sau dorsal. Doza letald DLsj pentru giini este 1290 mg/kg greutate vie.
Daca apar semnele unei intoxicatii acute se Indepirteazi imediat apa medicamentatd si se
inlocuieste cu apd proaspatd nemedicamentatd. Se supravegheazi clinic animalele si la nevoie se
intervine cu tratament simptomatic.

Incompatibilitati

Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele.
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In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci

in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din

utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Tunie 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi LDPE cu insertie de aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g
Pungi LDPE x 5 kg, x 10 kg

Saci LDPE x 25 kg

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445e-mail: office@delosmedica.ro
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