CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamofarm, 450 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Tiamuliny wodorofumaran do uzytku weterynaryjnego 450 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Biaty lub prawie biaty, jednorodny proszek, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia dyzenterii wywotanej przez Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia pluc wywotanego przez Actinobacillus
pleuropneumonie i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci bakterii.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby.

Nie stosowac¢ u loch w pierwszym trymestrze ciazy.

Nie stosowa¢ produktow zawierajacych jonofory w trakcie Iub przez co najmniej 7 dni przed
rozpoczeciem lub po zakonczeniu leczenia tym produktem.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W wyniku choroby ilo§¢ wody zawierajacej produkt przyjmowanej przez zwierzgta moze ulec
zmianie. W przypadku przyjmowania niewystarczajacej ilosci wody przez zwierzeta nalezy
zastosowac¢ leczenie pozajelitowe. Nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia lub wielokrotnego
stosowania produktu poprzez ulepszenie metod zarzadzania gospodarstwem oraz metod czyszczenia i
dezynfekcji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci drobnoustrojow
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone
zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa) danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi lekowrazliwos$ci bakterii patogennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienie bton §luzowych.

Nalezy przedsiewzia¢ dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pylu podczas przygotowywania
roztworu. Po kontakcie z produktem nalezy doktadnie umy¢ rgce woda z mydtem. Podczas
przygotowywania roztworu nie pi¢ i nie spozywac pokarmow. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
substancj¢ czynna lub substancje pomocnicze nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptuka¢ oko duza ilosciag wody odchylajac powieki,
a nastepnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli po eskpozycji na produkt wystapito dzialanie niepozadane, takie jak zaczerwienienie skory,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu zatgczong ulotke informacyjna. W razie
przypadkowego potknigcia produktu nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ opakowanie lub
ulotke. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow takich jak obrzek twarzy, ust i powiek oraz
duszno$¢ wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci

W przypadku uzycia na polu obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy zastosowac orke
na glebokos¢ 20 cm

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$é i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat), najczgséciej u
$win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych, moga wystapi¢ objawy §wiagdu i rumienia
okolic gtowy, brzucha i krocza. W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty), moze wystapi¢ obrzek podbrzusza, krocza, pachwin,
podgardla i okolic ryja. Powyzsze zmiany sa wynikiem niskiego stanu higieny i wynikaja z
bezposredniego, draznigcego skore dziatania metabolitow tiamuliny zawartych w moczu. Nalezy
wowczas przerwac podawanie produktu, zmy¢ skore zwierzat wodg oraz oczysci¢ i ponownie
wyscieli¢ kojce. W cigzkich przypadkach nalezy zastosowac produkty wapniowe,
przeciwhistaminowe i glikokortykosteroidy.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze ciazy.
Mozna stosowac w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie taczy¢ tiamuliny z antybiotykami jonoforowymi (takimi jak monenzyna, salinomycyna,
maduramycyna, narazyna, lazalocyd) z uwagi na grozne interakcje wystepujace na poziomie
metabolizmu watrobowego co moze wywotywac powstanie objawow identycznych z zatruciem
jonoforami. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet
$mierci zwierzat. W przypadku wystgpienia interakcji niezwlocznie przerwaé podawanie produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt w postaci proszku, podaje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Dzienna dawka lecznicza wodorofumaranu tiamuliny wynosi 6 mg/kg mc., co odpowiada 1 g
produktu na 75 kg mc.



Przy leczeniu dyzenterii produkt stosuje si¢ przez okres 5-7 dni.
Przy leczeniu enzootycznego zapalenia ptuc produkt stosuje si¢ przez okres 7-10 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

W celu obliczenia dawki przeznaczonej do leczenia wigkszej ilo$ci zwierzat nalezy uzy¢ ponizszego
wzoru

Dawka Srednia masa ciata Liczba

produktu (g) X leczonych zwierzat X leczonych

/kg mc. (kg) zwierzat = llo$¢ produktu (g)
dziennie /dzienne spozycie

wody (1)

Calkowita ilo§¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym leczenie (1)

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikdéw, w tym od stanu klinicznego zwierzat
oraz warunkow otoczenia, takich jak temperatura i wilgotnos¢. W celu utrzymania prawidtlowego
dawkowania nalezy monitorowac pobieranie wody i w razie potrzeby dostosowac stezenie
wodorofumaranu tiamuliny.

Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania roztworu leczniczego, zwierzgta
nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Codziennie nalezy przygotowaé $wiezy roztwor produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Pojedyncza doustna dawka 100 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata powoduje
przyspieszenie oddechu i dolegliwosci brzuszne u §win. Dawka 150 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg
masy ciata moze oddziatywac na osrodkowy uktad nerwowy powodujac apatig. Dawka 55 mg
tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata podawana przez 14 dni powoduje nadmierne $linienie i
nieznaczne podraznienie zotgdka. Tiamuliny wodorofumaran wykazuje stosunkowo szeroki indeks
terapeutyczny u $win. Minimalna dawka $miertelna dla §win nie zostata okreslona.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia natychmiast usunag¢ wode zawierajacg produkt i zastapic ja
czysta woda do picia.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngetrznego.
Kod ATCvet: QJ01XQO01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym w zakresie stezen terapeutycznych
nalezacym do grupy pleuromutylin. Dziata na poziomie rybosomow, hamuje synteze bialek u bakterii.
Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego spektrum bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae oraz Mycoplasma spp. Wykazano, ze dziala na poziomie podjednostki 70S
rybosoméw. Podstawowe miejsce jej wiazania znajduje si¢ w podjednostce 50S, a ewentualne
dodatkowe w miejscach potaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka drobnoustrojow
chorobotworczych, prowadzac do powstawania biochemicznie nieaktywnych kompleksow, co



przeciwdziata wydtuzaniu si¢ tancucha polipeptydowego. Uwaza si¢, ze mechanizmy odpowiedzialne
za rozw0j opornos$ci na antybiotyki z klasy pleuromutylin u Brachyspira spp. opieraja si¢ na
mutacjach w miejscu docelowym rybosomu. Rozwoj klinicznej opornosci na tiamuling wymaga
kombinacji mutacji wokot wigzania tiamuliny. Opornos$¢ na tiamuling moze by¢ zwigzana ze
spadkiem wrazliwosci na inne pleuromutyliny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u §win tiamulina jest dobrze wchtaniana (ponad 90 %) i dystrybuowana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., warto§¢ Cuax W
tescie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/mli 1,82 pg/ml, a czas Tmax W obu
przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi si¢ w ptucach, tkance docelowej, a
takze w watrobie, w ktorej jest metabolizowana, a nastgpnie wydalana z z6lcig (70-85 %). Pozostata
cze$¢ leku wydalana jest przez nerki (15-30%). Tiamulina, ktora nie zostata wchtonigta lub
zmetabolizowana jest wydalana z katem w cyklu watrobowo-jelitowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worek PET/AI/PE po 100g i 500g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb, innych zwierzat i roslin wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,Vetos-Farma” Sp z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



