INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

{Worek PET/Al/PE}

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,Vetos-Farma™ Sp. z o.0.
ul. Pocztowa 6, 58-260 Bielawa, Polska

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

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

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 gram zawiera:
Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran do uzytku weterynaryjnego 450 mg

| 4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia.
Bialy Iub prawie biaty, jednorodny proszek, bez zapachu.

| 5.  Wielko$¢ opakowania

100g, 500g

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Produkt przeznaczony jest do leczenia dyzenterii wywotanej przez Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc wywotanego przez Actinobacillus
pleuropneumonie i1 Mycoplasma hyopneumoniae u §win.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku opornosci bakterii, zaburzeniach funkcji watroby.



Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze ciazy.
Nie stosowa¢ produktéw zawierajgcych jonofory w trakcie lub przez co najmniej 7 dni przed
rozpoczgciem lub po zakonczeniu leczenia tym produktem.

8. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat), najczesciej u Swin
trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych, mogg wystapi¢ objawy $wiadu i rumienia okolic glowy,
brzucha i krocza. W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty), moze wystapic¢ obrzek podbrzusza, krocza, pachwin, podgardla i okolic ryja.
Powyzsze zmiany sg wynikiem niskiego stanu higieny i wynikajg z bezposredniego, draznigcego skore
dziatania metabolitow tiamuliny zawartych w moczu. Nalezy wowczas przerwaé podawanie produktu,
zmy¢ skorg zwierzat wodg oraz oczys$cic¢ 1 ponownie wyscieli¢ kojce. W cigzkich przypadkach nalezy
zastosowac produkty wapniowe, przeciwhistaminowe i glikokortykosteroidy.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

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 pluc produkt stosuje si¢ przez okres 7-10 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowg mase 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 = [lo$¢ produktu (g)
dziennie /dzienne spozycie

wody (1)

Calkowita ilo$¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajagcym leczenie (1)

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikdéw, w tym od stanu klinicznego zwierzat oraz
warunkow otoczenia, takich jak temperatura i wilgotno$¢. W celu utrzymania prawidtowego dawkowania
nalezy monitorowa¢ pobieranie wody i w razie potrzeby dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny.
Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania roztworu leczniczego, zwierzeta nalezy
leczy¢ pozajelitowo.



Codziennie nalezy przygotowaé swiezy roztwor produktu.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej etykieto-ulotce.

12. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykieto-ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci 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
dotyczgcymi lekowrazliwosci bakterii patogennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowaé podraznienie bton §luzowych.

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

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptlukaé oko duzg ilo$cig wody odchylajac powieki,

a nastgpnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Ciaza:
Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze ciazy.

Laktacja:
Mozna stosowac¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie tgczy¢ tiamuliny z antybiotykami jonoforowymi (takimi jak monenzyna, salinomycyna,
maduramycyna, narazyna, lazalocyd) z uwagi na grozne interakcje wystepujgce na poziomie metabolizmu
watrobowego co moze wywota¢ powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Mogloby




wtedy doj$¢ do znacznego spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $mierci zwierzat. W przypadku
wystgpienia objawow interakcji niezwlocznie przerwaé podawanie produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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 ciala moze
oddziatywac na osrodkowy uktad nerwowy powodujac apati¢. 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 zawierajaca produkt i zastapic ja czysta
woda do picia.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow
zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

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

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

100g, 500g
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i stosowania,
jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii




Termin waznos$ci {miesigc/rok}

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

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia:

22. Numer serii

Nr serii



