B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tiamoscan 45% 450 mg/g granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

2 Skiad
Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

Granulat w kolorze bialym do bialawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4. Wskazania lecznicze

Leczenie dyzenterii §win wywolywanej przez Brachyspira hyodysenteriae, zwalczanie objawow
klinicznych wystepujacych w przebiegu rozrostowego zapalenia jelit wywoltywanego przez Lawsonia
intracellularis oraz spirochetozy wywotywanej przez Brachyspira pilosicoli.

Leczenie mykoplazmowego zapalenia pluc wywotywanego przez Mycoplasma hyopneumoniae.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Na pobieranie leku moze mie¢ wptyw stan ogélny zwierzecia. W przypadku niedostatecznego

pobierania wody przez zwierzeta, nalezy zastosowaé leczenie produktami do podawania
parenteralnego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich do§wiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwigkszy¢ czestotliwos¢ wystepowania opornosci bakterii na tiamuline.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu terapii, gdyz sprzyja to selekcji mikroorganizmow opornych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom

Po rozpuszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie pitnej, pH uzyskanego roztworu
leczniczego moze by¢ nieznacznie lub umiarkowanie kwasne. Z tego wzgledu nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu produktu ze skorg, oczami i blonami §luzowymi.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne. Po przygotowaniu i podaniu roztworu umy¢ odstoni¢te czesci
ciata, ktore miaty kontakt z produktem.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, przemy¢ obficie woda.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




W trakcie stosowania nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic sig o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tiamulina moze wchodzi¢ w grozne (nierzadko $miertelne) interakcje z antybiotykami jonoforowymi,
stosowanymi czesto jako dodatki do paszy. Z tego wzgledu, §winie leczone weterynaryjnym
produktem leczniczym nie powinny otrzymywac produktow zawierajagcych monenzyne, narazyne,
salinomycyng lub semduramycyne w ciagu 7 dni przed i po zakonczeniu leczenia.

Przedawkowanie:

W przeprowadzonych badaniach tolerancji u docelowego gatunku zwierzat, nie zaobserwowano
wystapienia zadnych dzialan niepozadanych nawet przy podawaniu dawki trzykrotnie przewyzszajacej
dawke zalecang przez okres dwukrotnie przewyzszajacy zalecany czas podawania leku.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan toksycznych mogacych mie¢ zwigzek ze znacznym
przedawkowaniem produktu, nalezy niezwtocznie przerwac jego podawanie i zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe, jezeli jest to konieczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Rzadko obrzek i rumien skory*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* fagodny

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania




Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie: 9 mg tiamuliny wodorofumaranu na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 20 mg
produktu na kg m.c.), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Sposdb podawania: Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawacé w ten sposob, aby zwierzeta
pobraly dzienng dawke tiamuliny wodorofumaranu w wysokosci 9 mg/kg m.c. Aby zapewnic
odpowiednie dawkowanie produktu, mozna go podawa¢ na dwa roézne sposoby:

1. Dzienng dawke produktu wyliczona na podstawie masy ciata zwierzecia, rozpusci¢ w ilosci wody
odpowiadajacej potowie dziennego zapotrzebowania na wode. W kazdym dniu leczenia wode bez
dodatku produktu mozna poda¢ dopiero po wypiciu przez zwierzeta roztworu leczniczego.

2. Roztwor weterynaryjnego produktu leczniczego mozna podawac takze jako jedyne zrédto wody do
picia. W tym celu nalezy przygotowac roztwor zawierajacy od 60 do 90 mg substancji czynnej w 1
litrze wody do picia. Zawarto$¢ substancji czynnej w roztworze zaleze¢ bedzie od masy ciata zwierzat
i wielkosci dziennego spozycia wody.

Jezeli w chlewni uzywane sa automatyczne systemy pojenia, nalezy przygotowac odpowiedni roztwor
leczniczy dla catego stada, przestrzegajac instrukcji obstugi urzadzenia dostarczonej przez producenta.
Co 24 godziny nalezy podawac $wiezy roztwor produktu.

Jedna miarka zataczona do opakowania zawiera 35 g weterynaryjnego produktu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Pozwolenie nr 1763/07
Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 100 g, 1 kg i 5 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa, Batthyany u.6

Wegry




