B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmulin 100 mg/g granulat doustny dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 100 mg/g granulat doustny dla §win
Tiamuliny wodorofumaran

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Zbttawe granulki

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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 wystapi¢ rumien lub tagodny obrzek w wyniku stosowania tiamuliny.
Dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i przejsciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne. W razie wystapienia typowych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé leczenie
1 umy¢ zwierzeta oraz kojce woda. Dziatania niepozadane zwykle szybko ustgpuja. Mozna zastosowac
leczenie objawowe z uzyciem elektrolitow i produktéw przeciwzapalnych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie wytacznie doustne po dodaniu do paszy.

Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae: zwykta dawka to 8,8 mg
tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 7,1 mg tiamuliny) na kilogram masy ciata na dzien przez
7-10 kolejnych dni. Zaktadajac spozycie 50 g paszy na 1 kg masy ciata, powyzsza dawkeg mozna
uzyskaé przez wymieszanie 1,75 g produkt w 1 kg paszy (175 ppm).

Przyktadowa liczba graméw produktu w zaleznosci 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

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

Jesli w ciggu 3 dni od doustnego podania leku nie nastapi poprawa, nalezy postawi¢ ponowna
diagnoze i w razie konieczno$ci zmieni¢ leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawaé zwierzgtom 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 zawierajacego
tiamuling premiksu do sporzadzania paszy leczniczej.

Aby zapewni¢ wlasciwa dawke i1 uniknaé podania zbyt matej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej
okresli¢ mase ciala zwierzecia.

Aby uzyska¢ jednorodnos$¢ paszy zaleca si¢ sporzadzanie przedmieszki. Wymagang ilo$¢ produktu
mozna najpierw zmiesza¢ z 10% docelowej objetosci paszy. Taka przedmieszke nalezy nastepnie
zmiesza¢ z pasza w celu uzyskania jednorodnej mieszanki.

Ewentualnie produkt mozna doktadnie zmiesza¢ z czgsécia dziennej racji zywnosciowej i podac taka
mieszanke przed karmieniem. Nalezy upewnic sig, ze wyliczona dawka zostata w catosci przyjeta



przez zwierzeta. Nalezy uwzgledni¢ zmniejszone lub ograniczone dzienne spozycie paszy przez
$winie.

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odmierzaé uzywajac odpowiednio skalibrowanej wagi.

Produkt moze by¢ dodany tylko do suchej, niegranulowanej paszy, tuz przed podaniem zwierzetom.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 7 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Interakcje

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

z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyng i salinomycyng. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu leczenia z uzyciem tego
produktu $winie nie powinny otrzymywaé produktow zawierajacych ww. substancje. Moze to
spowodowaé powazne zahamowanie wzrostu zwierzat lub $mierc.

Nie nalezy dopuszcza¢ do interakcji pomiedzy tiamuling a jonoforami: monenzyna, narazyng i
salinomycyng. Aby unikng¢é wprowadzenia powyzszych substancji do paszy i jej zanieczyszczenia
tymi substancjami, nalezy poinformowa¢ producenta paszy, ze zwierzeta leczone sg tiamuling.

W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia paszy, nalezy przed podaniem zbadac jg pod katem
obecnosci jonoforow. W razie wystgpienia interakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
tiamuliny. Nalezy jak najszybciej usungé zanieczyszczong pasze i zastapic ja pasza bez jonoforow,
ktoére nie powinny by¢ podawane z tiamuling.

7 uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennos$ci (czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci
bakterii na tiamuline zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie wrazliwosci z
uwzglednieniem oficjalnej oraz lokalnej polityki antybiotykowej.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja podang w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania oporno$ci bakterii na tiamuling oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
pleuromutylinami ze wzglgdu na mozliwy rozwoj opornosci krzyzowe;.

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

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



Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie

Pojedyncza doustna dawka 100 mg/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu i dolegliwos$ci
brzuszne u §win. Dawka 150 mg/kg moze oddziatywac na osrodkowy 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.

Ostrzezenia dla uzytkownikéw

Podczas mieszania lub podawania produktu, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, oczami
1 blonami §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 pylu poprzez noszenie jednorazowych
poimasek odpowiadajacych normie europejskiej EN 149 lub masek wielokrotnego uzytku
odpowiadajgcych normie EN 140 z filtrem EN 143.

Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia produktu.

Zanieczyszczong odziez nalezy zdja¢; zanieczyszczenia na skorze nalezy bezzwlocznie umy¢.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

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

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tiamuling powinny obchodzi¢ si¢ z niniejszym produktem
leczniczym weterynaryjnym z zachowaniem ostrozno$ci.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania:
Worek z polietylenu o matej gestosci W zewnetrznym, trojwarstwowym, papierowym worku,
zawierajacy 0,25 kg lub 1 kg produktu.

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



