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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TIADEM 80, 800 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gdini (pui de carne, géini de
reproductie, tineret inlocuire, pui in crestere pentru efectivele de giini oudtoare).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 g pulbere contine:

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 800 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubild, omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine si gaini (pui de carne, géini de reproductie, tineret inlocuire, pui in crestere pentru
efectivele de gdini oudtoare).

4.2 Indicatii pentru utlllzare, cu specificarea speciilor tinta

La porci:

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 reproducgie, tineret inlocuire, pui In crestere pentru efectivele
de gdini ouétoare):

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.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin sau la excipientul
medicamentului.

Pe toatd durata tratamentului cu Tiadem 80, animalele nu vor fi hranite cu furaje ce contin .
coccidiostatice din grupa ionoforilor (monensin, narazin s§i salinomicin) $i nici cu mai
putin de 7 zile Inainte sau dupd administrarea Tiadem 80.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.51 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizirii medicamentului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.
Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la tiamulin si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind medicamentele de uz veterinar antimicrobiene.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie sd evite contactul cu
medicamentul. Pentru a se preintimpina orice efecte neplacute, la manipularea
medicamentului, se recomanda purtarea ménugilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de
protectie pentru praf. Spilati méinile dupd manipularea medicamentului. Spélati cu apd si
sdpun zonele pielii care au intrat in contact cu medicamentul. Evitafi contactul cu ochii.
Dacd medicamentul intrd accidental in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta.

In caz de ingestie accidentald a medicamentului sau dacd apar simptome caracterizate prin
prurit cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si ardtafi-i prospectul
medicamentului sau eticheta. Manifestdrile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau
pleoapelor insotite de dificultiti ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)
Au fost inregistrate la porcine, destul de rar, reactii adverse usoare, manifestate in principal
prin eritem si edem cutanat.

4.7 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, medicamentul se poate utiliza in siguranta.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Prin asocierea cu coccidiostaticele ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin $i narazin)
se produce potentarea toxicitdtii acestora, putdnd rezultd o scddere marcantd a cresterii,
ataxie, paralizie si uneori moartea. Furajele trebuie verificate inainte de administrarea
medicamentului, dacad contin coccidiostatice ionofore. Dacéd apar semnele unei astfel
de interactiuni, fie administrarea furajutui contaminat este intrerupta fie administrarea apei ce
contine tiamulin. Furajul se indepirteaza si va fi inlocuit cu furaj care nu contine astfel de.
coccidiostatice.

4.9 Dozi si calea de administrare

Medicamentul se administreaza in apa de baut astfel:

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



La gdini (puide carne, gdini de reproductie, tineret inlocuire, pui in crestere
pentru efectivele de gaini oudtoare): se administreazd 25 mg Tiadem 80/kg greutate
corporala/zi (aproximativ 20 mg tiamulin hidrogen fumarat/kg greutate corporald),
administrat 5 zile consecutive.

In functie de evolutia bolii, medicul veterinar poate decide prelungirea duratei tratamentului.
Consumul de apa este dependent de starea clinica ale animalelor. De aceea, pentru a obfine
doza corectd, concentratia in apa va trebui ajustati. Pe toatd durata tratamentului, animalele
trebuie sd bea numai apd medicamentatd.

Pentru a se asigura doza corespunzitoare si a se evita subdozarea, greutatea animalelor
trebuie determinatd cat mai exact.

Pentru a calcula corect dozele, se poate utiliza urméitoarea formula de calcul:

mg Tiadem 80/ kg greutate corporala/zi x greutatea corporala
medie a animalelor de tratat (kg) = mg Tiadem 80 / litru apa
Consumul mediu zilnic de apa (litri) animal

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La porci, cand este administrati apa medicamentatd contindnd doze de Tiadem 80 de 5 ori
mai mari decit doza recomandatd (40 mg tiamuiin/kg greutate corporala), unele animale
pot consuma mai putind apid decét restul animafelor. Consumur de apé revine la normal in
maximum 3 zife.

Prin administrarea dozei de 100 mg tiamulin/kg greutate corporala determind 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 administratad timp de 14 zile, determina
hipersafivatie tranzitorie si s1mptome de iritatie intestinaid caracterizate prin tenesme si
diaree.

La gdini semnele clinice de intoxicatie acuti se manifestd prin: vocalize, hipersalivatie, contractii
clonice $i decubit faterai sau dorsal. Doza letald DLso pentru géini este 1290 mg/kg greutate vie.
Dacé apar semnele unei intoxicatii acute se indeparteazd imediat apa medicamentatd si se
inlocuieste cu apa proaspidti nemedicamentatd. Se supravegheazid clinic animalele si la
nevoie se intervine cu tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:

Porci: Carne si organe: 9 zile.

Gaini (pui de carne, géini de reproductie, tineret inlocuire, pui in crestere pentru efectivele de
gdini oudtoare): Carne si organe: 7 zile; oua: 8 zile.

5. PROPRIETAT1 FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, pleuromutiline
Cod ATC-vet: QJ01XQO1.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Tiamulinul este un agent bacteriostatic la concentratiile terapeutice ce actioneazd la
nivelul 70S ribozomal iar principalul loc de legare este subunitatea SOS §; un p051b11
loc secundar la nivelul jonctiunii subunitatilor 50S si 30S.




Se pare cid inhibi sinteza proteinelor bacteriene, prin inactivarea complexelor de inifiere
biochimici rezultind impiedicarea lungirii lantului polipeptidic.

Actioneazd asupra bacteriilor sensibile la tiamulin din genurile: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacterium spp., Listeria spp.,
Brucella spp., Fusobacterium spp., anaerobi (Clostridium spp.) si Pasteurella spp. Este de
asemenea, foarte activ si fatd Mycoplasma spp., Haemophillus spp., Brachispira
(Serpulina) hyodisenteriae, Lawsonia intracellularis, Actinobacillus spp., Leptospira spp.,
Chlamydia spp., Rickettsia spp. si Borellia anserina. Nu are eficientd Impotriva
Salmonella spp. si E.coli.

Mecanismele rezistentei Brachispira spp. la pleuromutiline se considerd a fi datoritd
mutatiilor la nivelul locusului tintd ribozomal. Rezistenta clinicd importantd necesitd mutatii
succesive ia nivelul locusului de cuplare ai tiamulinului. Rezistenta la tiamulin poate fi
asociatd cu rezistenta si la alte pleuromutiline.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitate. Tiamulinul odati ajuns in tractul digestiv in contact cu sucul intestinal se
dizolvi si actioneaza atét local, la nivelul tractusului digestiv, cét si sistemic.

Absorbtie. Tiamulinul se absoarbe usor si rapid din intestin (peste 90% la porcine si intre
75% - 95% la pésari).

Distributie. Dupi absorbtie, se distribuie intracelular si tisular. Distributia tisulard este mai
mare de 3-5 ori decét cea plasmaticd substanta atingdnd concentratii superioare in ficat,
rinichi gi plaméni.

Biotransformare si eliminare. Dupa metabolizare, se elimind in principal prin bila si
fecale ca metabolit inactiv microbiologic. Excretia este relativ rapidd, 99% din dozi
eliminandu-se in mai putin de 48 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Lactozd monohidrat.

6.2 Incompatibilitati:

Incompatibilitate farmacodinamica cu betalactamidele.

In absenta studiilor de compatibilitate acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat
cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de vaiabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor: 24 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
TIADEM 80 se piastreaza in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de
umiditate si lumina solara directa. P
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
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, 10 kg si saci LDPE x 25 kg.

Este posibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfei de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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