CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 100 mg/g granulat doustny dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
1 gram zawiera: 100 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 81 mg tiamuliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat doustny

Zottawe granulki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie dyzenterii §win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na substancje czynna lub substancje
pomocnicza

Nie stosowa¢ produktow zawierajacych jonofory, takie jak monenzyna, salinomycyna lub narazyna
w trakcie leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed rozpoczgciem lub po zakonczeniu leczenia tym
produktem.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulec zmianie. W przypadku spozycia
mniejszej ilosci paszy, zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo z zastosowaniem odpowiedniego
produktu do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia lub wielokrotnego stosowania produktu poprzez ulepszanie
metod zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac¢ produktu w paszach ptynnych.

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennos$ci (czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci

bakterii na tiamuling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie wrazliwosci z
uwzglednieniem oficjalnej oraz lokalnej polityki antybiotykowej.



Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg podang w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania oporno$ci bakterii na tiamuling oraz zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
pleuromutylinami ze wzgledu na mozliwy rozw6j opornosci krzyzowe;j.

W przypadku braku w ciagu 3 dni reakcji na leczenie, nalezy ponownie postawi¢ diagnozg.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tiamuliny z jonoforami: monenzyna, narazyng i
salinomycyng (patrz punkt 4.8). Aby unikng¢ wprowadzenia powyzszych substancji do paszy i jej
zanieczyszczenia tymi substancjami, nalezy poinformowac producenta paszy, ze zwierzgta leczone sa
tiamuling. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia paszy, nalezy przed podaniem zbadac¢ ja pod
katem obecnosci jonoforéw. W razie wystapienia W wyniku interakcji dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwac podawanie paszy. Nalezy jak najszybciej usung¢ zanieczyszczong pasze i
zastapic€ ja pasza bez jonoforow.

Specjalne $rodKki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas mieszania lub przemieszczania produktu, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora,
oczami i btonami §luzowymi — nalezy nosi¢ odziez ochronng, nieprzepuszczalne rekawice gumowe i
okulary ochronne.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je niezwtocznie doktadnie przemy¢ czysta,
biezaca woda. W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.
Podczas kontaktu z produktem nalezy unika¢ wdychania pytu poprzez noszenie jednorazowych
potmasek odpowiadajacych normie europejskiej E 149 lub masek wielokrotnego uzytku
odpowiadajgcych normie EN 140 z filtrem EN 143.

Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia produktu.

Zanieczyszczong odziez nalezy zdjac¢; zanieczyszczenia na skorze nalezy bezzwlocznie umyc¢.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na tiamuline powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w nastepstwie podania doustnego moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na
tiamuling w postaci ostrego zapalenia skory z rumieniem i intensywnym $wigdem. W rzadkich
przypadkach u §win moze wystapic¢ rumien lub tagodny obrzek w wyniku stosowania tiamuliny.
Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przej$ciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne. W razie wystgpienia typowych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac leczenie
1 umy¢ zwierzeta oraz kojce woda. Dzialania niepozadane zwykle szybko ustepuja. Mozna zastosowaé
leczenie objawowe z uzyciem elektrolitow i produktow przeciwzapalnych.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, ze tiamulina wywotuje interakcje o znaczeniu klinicznym (czesto $miertelne)

z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyng i salinomycyna. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu leczenia z uzyciem tego

produktu $winie nie powinny otrzymywac¢ produktow zawierajgcych ww. substancje. Moze to
spowodowaé powazne zahamowanie wzrostu zwierzat lub $mierc.



Tiamulina moze ostabia¢ dziatanie bakteriobdjcze antybiotykoéw beta-laktamowych, ktorych dziatanie
zalezy od wzrostu bakterii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wytacznie doustne po dodaniu do paszy.

Zwykta dawka to 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 7,1 mg tiamuliny) na kilogram
masy ciala na dzien przez 7-10 kolejnych dni. Zaktadajac spozycie 50 g paszy na 1 kg masy ciata,
powyzsza dawke mozna uzyskac przez wymieszanie 1,75 g produktw 1 kg paszy (175 ppm).

Przyktadowa liczba graméw produktu w zaleznos$ci od masy ciata zwierzecia

Masa ciata Gramy produktu/

zwierzecia ZWierze
20 1,8
25 2,2
30 2,6
35 3,1
40 3,5
45 4,0
50 4.4
60 5,3
70 6,2
80 7,0
90 7,9
100 8,8
125 11,0
150 13,2

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawa¢ zwierzetom indywidualnie, w matych
porcjach paszy do natychmiastowego spozycia. Swinie, ktore maja by¢ leczone nalezy odseparowaé i
leczy¢ indywidualnie. W celu leczenia wigkszych grup zwierzat zaleca si¢ stosowanie, zawierajgcego
tiamuline, premiksu do sporzadzania paszy leczniczej.

Aby zapewni¢ wlasciwg dawke i unikngé¢ podania zbyt matej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej
okresli¢ mase ciala zwierzecia.

W przypadku zmienionego spozycia paszy (klasa wagowa, wiek, warunki srodowiskowe) nalezy
dostosowa¢ dawke tak, aby zapewni¢ przyjecie przez zwierze 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu na 1
kg masy ciata na dzien.

Aby uzyska¢ jednorodno$¢ paszy zaleca si¢ sporzgdzanie przedmieszki. Wymagang ilo$¢ produktu
mozna najpierw zmieszac z 10% docelowej objetosci paszy. Taka przedmieszke nalezy nastepnie
zmieszaé z paszg w celu uzyskania jednorodnej mieszanki. Ewentualnie produkt mozna doktadnie
zmieszaé z czgécig dziennej racji zywnosciowej i podac taka mieszanke przed karmieniem. Nalezy
upewnic si¢, ze wyliczona dawka zostata w catosci przyjeta przez zwierzeta. Nalezy uwzglednié
zmniejszone lub ograniczone dzienne spozycie paszy przez §winie.

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odmierza¢ uzywajgc odpowiednio skalibrowanej wagi.
Produkt moze by¢ dodany tylko do suchej, niegranulowanej paszy.

Jesli w ciggu 3 dni od doustnego podania leku nie nastapi poprawa, nalezy postawi¢ ponowng
diagnoze i w razie koniecznosci zmieni¢ leczenie.

Pasze zawierajacg produkt nalezy przygotowywaé codziennie, bezposrednio przed podaniem jej
zwierzetom.



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

Pojedyncza doustna dawka 100 mg/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu i dolegliwos$ci
brzuszne u §win. Dawka 150 mg/kg moze oddziatywac¢ na centralny system nerwowy powodujac
apati¢. Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne $linienie i nieznaczne
podraznienie zotadka. Tiamuliny wodorofumaran wykazuje stosunkowo wysoki indeks terapeutyczny
u $win. Minimalna dawka $miertelna dla $§win nie zostata okreslona.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do podawania ogélnoustrojowego,
pleuromutyliny
Kod ATCvet: QJ01XQ01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tiamuliny wodorofumaran jest potsyntetyczng pochodng pleuromutyliny — antybiotyku
diterpenowego, produkowanego przez Pleurotus mutilis, zwane réwniez pozniej Clitopilus scyphoides.
Tiamulina jest aktywna przeciw chorobotwdrczym mykoplazmom, przeciw wigkszo$ci organizméw
Gram-dodatnich i anaerobow.

W stezeniach leczniczych tiamulina dziata bakteriostatycznie i wykazuje silne oddziatywanie na
rybosomy. Glowne miejsce wigzania wystepuje w podjednostce 50S; moze tez istnie¢ drugorzedowe
miejsce wigzania w miejscu potaczenia podjednostek 50S i 30S. Wydaje si¢ hamowac synteze biatka
przez drobnoustroje poprzez wytwarzanie biochemicznie nieaktywnych komplekséw inicjacyjnych
zapobiegajacych przedtuzeniu tancucha polipeptydowego.

Badania wykazuja, ze poprzez wielostopniowy proces nabywania opornosci moga powstawac oporne
mutacje bakterii. Opisano rowniez nabywanie oporno$ci w wyniku horyzontalnego transferu genéw
(np. gendw vga i genu cfr). W praktyce rzadko stwierdzano oporno$¢ mykoplazm. Obserwowano
opornos¢ B. hyodysenteriae, ktora moze by¢ rézna w zaleznos$ci od potozenia geograficznego.

Jezeli brak jest odpowiedzi klinicznej na leczenie dyzenterii produktem, nalezy podejrzewaé
wytworzenie si¢ opornosci.

Stwierdzano opornos¢ krzyzowa tiamuliny i winianu tylozyny: mikroorganizmy oporne na tiamuling
sa rowniez oporne na winian tylozyny, ale nie odwrotnie. Mechanizm nabywania opornosci poprzez
transfer genow (cfr) moze powodowaé opornos¢ krzyzowa na linkozamidy, streptograminy (A) i
fenikole (florfenikol).

Oporno$¢ Brachyspira hyodysenteriae moze by¢ spowodowana przez mutacj¢ punktowa w genie 23S
rRNA i/lub w genie biatka rybosomalnego L3.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtaniany w przewodzie pokarmowym swin (85-90%) w
ciggu 30 minut. 2—4 godziny (tmax) PO podaniu doustnym tiamuliny wodorofumaranu w dawce

10 mg/kg masy ciata maksymalne stezenie we krwi (Cmax) wyniosto 1 pg/ml.. Po doustnym podaniu
dawki 25 mg/kg maksymalne stezenie w surowicy wyniosto 1,82 pg/ml. Dystrybucja w tkankach jest
bardzo dobra. Tiamulina akumuluje si¢ w ptucach i w okreznicy. 30-50% tiamuliny wiaze si¢ z
biatkami surowicy.

Tiamuliny wodorofumaran jest szybko i w duzym stopniu metabolizowany w watrobie (hydroksylacja,
dealkalizacja, hydroliza). Stwierdzono co najmniej 16 biologicznie nieaktywnych metabolitow.
Tiamulina i jej metabolity wydalane sg gtownie z z6tcig i katem (70-85%). Pozostata ilos¢ wydalana
jest z moczem (15-30%).



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana
Skrobia pszeniczna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Pasza, do ktorej dodano granulat doustny powinna zosta¢ wymieniona, jesli nie zostanie spozyta W
ciggu 24 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem stonca. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Worek z polietylenu o matej gestosci w zewnetrznym trojwarstwowym papierowym worku
zawierajacy 0,25 kg lub 1 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

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

2106/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 14.07.2011.
Data przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



