maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Mutilan 125 mg/ml
solutie orala pentru porcine, pui de gaina (broileri, tineret, gaini ouatoare si pasari de reproductie) , curci (pui de
curca si curci de reproductie); tiamulin hidrogen fumarat

Detinatorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (Barcelona) Spania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MUTILAN 125 mg/ml, solutie oraléd pentru porcine , pui de gaina (broileri, tineret, gaini ouatoare si pasari de reproductie) , curci (pui de
curca si curci de reproductie).

Tiamulin hidrogen fumarat.

Declararea substantelor active gl a altor substante
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat 125,0 mg
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg

Parahidroxibenzoat de metil (E-218) 0,9 mg

Forma farmaceutica
Solutie orala.
Solutie limpede si incolora.

Dimensiunea ambalajului
Flacoane de 1 litru.

Specii tinta

Porcine (toate categoriile).

Pui de gaina (broileri, tineret, gaini ouatoare si pasari de reproductie).
Curci (pui de curca si curci de reproductie).

Indicatii
Porcine

i) Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de tulpina de Brachyspira hyodysenteriae si complicata cu tulpinile de Fusobacterium
spp. si Bacteroides spp.

i) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae si virusuri precum PRRS si virusul
gripei porcine complicate de bacteriile P. multocida si A. pleuropneumoniae.

iiiy  Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.
Pui de gaina
Tratamentul si prevenirea bolilor cronice respiratorii (CRD) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae.
Curci
Tratamentul si prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M. meleagridis.

Contraindicatii

Nu se utilizeazad monensin, narasin sau salinomicina in timpul sau cu cel putin sapte zile inainte sau dupa tratamentul cu tiamulin. Acest
lucru poate determina scaderea severa in greutate sau moarte.

Reactii adverse

La porci, ocazional, poate aparea eritemul si alte reactii de hipersensibilitate. in aceste cazuri este indicata terapia simptomatica.
Consumul de apa poate fi scazut in timpul administrarii de tiamulin la pasari. Consumul depinde de concentratie: o concentratie de
0,0125% de tiamulin poate determina o scadere a consumului de apa cu 10%, in timp ce o concentratie de 0,025% poate scadea
consumul cu 15%. Aceasta nu pare sa aiba vreun efect advers asupra performantei productive a pasarilor sau a eficacitatii produsului in
general; totusi, se va monitoriza frecvent consumul de apa, in special pe vreme foarte calduroasa.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Mod si cale de administrare
Porcine
i) Tratamentul dizenteriei la porcine

Doza este de 8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala, administrata zilnic in apa de baut la porci timp de 3 pana la 5
zile consecutiv. Doza este Th mod normal atinsé la o concentratie de 0,006% tiamulin hidrogen fumarat (60 mg/1 litru) in apa de baut.

i) Tratamentul aditional al CBRP (complexul bolilor respiratorii porcine) cauzate de M. hyopneumoniae si de diverse virusuri si
complicate de P. multocida si A. pleuropneumoniae.

Doza este de 15,0-20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala, administrata zilnic timp de 5 pana la 10 zile consecutiv;
doza este in mod normal atinsa la o concentratie de 0,012-0,018% tiamulin hidrogen fumarat (120-180 mg/ 1 litru) in apa de baut.

iii)  Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae.
Doza este de 20,0 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald, administrata zilnic timp de 5 zile consecutiv; doza este in
mod normal atinsa la o concentratie de 0,018% tiamulin hidrogen fumarat (180 mg/1 litru) in apa de baut.
Pui de gaina

i) Prevenirea bolilor respiratorii cronice (CRD) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae.

Broileri: 0,0125%-0,025% tiamulin hidrogen fumarat (125 mg-250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3 zile in prima saptaméana de viata,
urmata apoi timp de 1-2 zile la fiecare 3-4 saptamani, in functie de situatie.

Tineret de Tnlocuire: 0,0125%-0,025% tiamulin hidrogen fumarat (125 mg-250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3 zile in timpul primei
saptamani de viata, urmata apoi de 1- 2 zile la fiecare 4-6 saptamani, in functie de situatie.

Gaini ouatoare si de reproductie: 0,0125%-0,025% tiamulin hidrogen fumarat (125 mg- 250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3 zile la
fiecare 4 saptdamani de la inceputul ouatului in functie de situatie.

i) Tratamentul bolilor respiratorii cronice (CRD) si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum si M. synoviae la broileri, tineret de
inlocuire, gaini ouatoare si de reproductie.

Se administreaza tiamulin hidrogen fumarat 0,025% (250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3-5 zile.
Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025% in apa de baut asigura urmatoarele doze in functie de varsta animalelor:

Broiler de 4 saptamani: 30 mg/kg greutate corporala
Tineret de 10 saptamani: 30 mg/kg greutate corporala
Gaini ouatoare: 25 mg/kg greutate corporala
Curci

i)  Prevenirea sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M. meieagridis.
Pui de curca (curci in crestere) - 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3 zile in prima saptamana de
viata, urmata apoi de 1-3 zile la fiecare 4-6 saptamani, in functie de situatie.
Curci de reproductie - 0,025% tiamulin hidrogen fumarat (250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3-5 zile la fiecare 4 saptamani, in functie
de situatie.

i)  Tratamentul sinuzitelor si aerosaculitelor cauzate de M. gallisepticum, M. synoviae si M. meieagridis.
Tiamulin hidrogen fumarat 0,025% (250 mg/1 litru) in apa de baut timp de 3-5 zile.
Tiamulinul hidrogen fumarat intr-o concentratie de 0,025% in apa de baut va asigura urmatoarea doza zilnica in functie de varsta curcii:

Pui de curca de 1 saptamana: 70 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 4 saptamani: 50 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 8 saptamani: 25-30 mg/kg greutate corporala
Pui de curca de 20 de saptamani: 20 mg/kg greutate corporala

Amestecand 2,0 ml de produs cu 1 litru de apa rezulta o solutie de 0,025% de tiamulin hidrogen fumarat, iar amestecand 1,0 ml de
produs cu 1 litru de apa rezulta o solutie de 0,0125% tiamulin hidrogen fumarat.

Cand sunt necesare volume mari de apa medicamentata, se incepe prin a prepara o solutie concentrata care apoi se dilueaza pentru a
obtine concentratia dorita.

Solutiile medicamentate de tiamulin pentru baut trebuie sa fie proaspete, preparate in fiecare zi.

Recomandari privind administrarea corecta
Nu exista.

Timp de asteptare

Porcine

Carne si organe: 4 zile
Pui

Carne si organe: 2 zile

Oua: 0 zile
Curci

Carne si organe: 5 zile
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Atentionari speciale. Dupa caz

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Apa medicamentata proaspata trebuie preparata zilnic. Echipamentul de adapare trebuie inspectat si curatat inainte de adaugarea
produsului.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate si se ia Th considerare
informatiile epidemiologice privind rezistenta (la nivel regional, de ferma) si politicile nationale in ceea ce priveste utilizarea substantelor
antimicrobiene.

Utilizarea produsului cu abatere de la informatiile furnizate in RCP poate provoca cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la tiamulin.

Daca nu exista nici un raspuns la tratament in 5 zile, diagnosticul trebuie restabilit. Utilizarea produsului trebuie sa fie combinata cu buna
practica in ferma, de exemplu o buna zooigiena, ventilatie adecvata, evitarea supraaglomerarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Echipamentul individual de protectie format din ochelari de protectie si manusi de cauciuc sau latex ar trebui sa fie purtat atunci cand se
manipuleaza produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, spalati imediat zona afectata cu multa
apa si indepartati hainele contaminate, care sunt in contact direct cu pielea.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochiul cu multa apa proaspata. in caz de iritare solicitati sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta, Tn caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sa manipuleze cu atentie produsul. Dupa utilizare spalati méinile
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru a evita interactiunea cu ionoforii incompatibili (monensin, narasin si salinomicina) la porcine, trebuie sa existe garantia ca acesti
agenti activi nu au fost inclusi Tn furaje si ca nu a existat nici o contaminare a furajului cu acesti agenti.

Pentru puii de gaina si curcani, evitali interactiunile Intre ionoforii incompatibili (monensin, narasin si salinomicina) si tiamulin, iar morile
ce furnizeaza pasarilor furajele vor trebui anuntate ca se va administra tiamulin si ca aceste produse nu trebuie incluse in furaje sau sa
le contamineze.

Furajele trebuie testate pentru prezenta ionoforilor inainte de utilizare daca exista o suspiciune a contaminarii acestora.

Daca apare o interactiune, se va opri imediat tratamentul cu solutia de tiamulin si se va inlocui cu apa proaspata. Furajul contaminat se
va indeparta cat de curand posibil si se va inlocui cu furaj care nu contine ionofori incompatibili cu tiamulinul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La porcine, dozele orale unice de 100 mg/kg greutate corporald au cauzat hiperpnee si disconfort abdominal. La 150 mg/kg nu s-au
observat efecte asupra SNC, cu exceptia tranchilizarii. La 55 mg/kg administrat timp de 14 zile, apare o salivatie tranzitorie si o usoara
iritatie gastrica. Se considera ca tiamulinul are un index terapeutic adecvat la porci si nu s-a stabilit o doza letald minima.

Tiamulinul are un index terapeutic relativ inalt, cu un risc scazut de supradozare in principal deoarece concentratiile anormal de mari
determind scaderea consumului de apa si prin urmare scaderea consumului de tiamulin. DLso pentru pui este 1290 mg/kg greutate
corporala si pentru curcani 840 mg/kg greutate corporala.

Semnele clinice de toxicitate acuta la pui sunt: piuit, crampe clonice si decubit lateral, iar la curci: crampe clonice, decubit lateral sau
dorsal, salivatie si ptoza.

Daca apar semnele unei intoxicatii, Indepartati imediat apa medicamentata si inlocuiti-o cu apa proaspata.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

Data expirarii
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu
cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Numai pentru uz veterinar.
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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