B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmulin 125 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla $win i kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIE-
DZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen

Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetmulin 125 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla $win i kur

Tiamuliny wodorofumaran

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

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Roztwor klarowny, bezbarwny do zottawego.

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna

Tiamuliny wodorofumaran 125 mg
(w przeliczeniu na Tiamuline) 101,2 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,90 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Przed uzyciem nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.
U swin

Do leczenia dyzenterii $win wywotanej przez wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira hyodysenteriae.
Do leczenia spirochetozy jelit u $win (biegunki kretkowej lub zapalenia jelita grubego) wywotanej przez
wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira pilosicoli.

Do leczenia enteropatii proliferacyjnej u $win (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez wrazliwe na tiamu-
ling bakterie Lawsonia intracellularis.

Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej enzootycznego zapalenia pluc wywotanego przez wrazliwe na
tiamuline bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez wrazliwe
na tiamuling bakterie Pasteurella multocida.



U kur (kur niosek)

Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej przewlektych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez
wrazliwe na tiamuline bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakaznego
zapalenia btony maziowej wywotanych przez wrazliwe na tiamuling bakterie Mycoplasma synoviae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat, ktére moga otrzymac¢ produkty zawierajace monenzyne, narazyne lub salinomycy-
ne w ciagu leczenia tiamuling lub co najmniej siedem dni przed lub po takim leczeniu. Moze wystapi¢ po-
wazne ograniczenie wzrostu lub $mier¢.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub substancje pomocnicze.

Patrz punkt 12 w celu uzyskania informacji na temat interakcji migdzy tiamuling a jonoforami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Swinie: W bardzo rzadkich przypadkach u leczonych §win moze wystapié¢ rumien lub tagodny obrzek skory
(reakcje skorne).

Kury (kury nioski): nie sa znane

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty)

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek skutkéw ubocznych, nawet takich, ktore nie zostaly wymienione w
ulotce znajdujacej si¢ w opakowaniu, lub w przypadku przekonania, ze lek jest nieskuteczny, nalezy sig
skontaktowa¢ z weterynarzem.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury (Kury nioski).

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

Podanie w wodzie do picia
Swinie
i) Do leczenia dyzenterii $win wywotanej przez bakterie Brachyspira hyodysenteriae.
Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 7 ml produk-
tu/100 kg masy ciata) podawana $winiom codziennie w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni
w zalezno$ci intensywnosci infekcji i/lub czasu trwania choroby.

i) Do leczenia spirochetozy jelit u §win (zapalenia jelita grubego) wywotanej przez bakterie Bra-
chyspira pilosicoli. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowia-
da 7 ml produktu/100 kg masy ciata) podawana $winiom codziennie w wodzie do picia przez 3 do
5 kolejnych dni w zaleznosci intensywnosci infekcji i/lub czasu trwania choroby.



iii) Do leczenia enteropatii proliferacyjnej u $win (zapalenia jelita kretego) wywolanej przez bakterie
Lawsonia intracellularis. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co od-
powiada 7 ml produktu/100 kg masy ciata) podawana $winiom codziennie w wodzie do picia przez
5 kolejnych dni.

iv) Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez bakte-
rie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez wrazliwe na tia-
muling bakterie Pasteurella multocida. Dawka wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co od-
powiada 16 ml produktu/100 kg masy ciata) podawana codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury (kury nioski)
Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej przewlektych zakazen uktadu oddechowego wywota-
nych przez bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego
zapalenia btony maziowej wywotanych przez bakterie Mycoplasma synoviae. Dawka wynosi
25 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 20 ml produktu/100 kg masy cia-
1a) podawana codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie:

W celu zagwarantowania prawidtowego dozowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala, aby unik-
na¢ przedawkowania. Spozycie wody zawierajgcej produkt leczniczy zalezy od rzeczywistej masy ciala,
spozycia wody, stanu klinicznego zwierzat, sSrodowiska i wieku zwierzat. W celu zapewnienia wtasciwego
dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie tiamuliny. Postepowaé zgodnie z ponizszymi instruk-
cjami, aby obliczy¢ wymagang dzienng ilo$¢ produktu:

. .... ml produktu na kg
masy ciata na dzieh  x $rednia masa ciata (kg) ml produktu na litr
-- ---- = wody do picia na dzien
spozycie wody (litr/zwierze/dzien)

Do odmierzenia wymagane;j ilo$ci produktu stosowa¢ wystarczajaco doktadne urzadzenie. Do przygotowania
wody do picia zawierajacej produkt leczniczy stosowac czyste pojemniki. W celu uzyskania jednorodnosci
miesza¢ wode do picia zawierajacg produkt leczniczy przez co najmniej 1 minute po przygotowaniu. W
przypadku wprowadzania leku do duzych ilosci wody najpierw przygotowaé stezony roztwor, a nastepnie
rozcienczy¢ do wymaganego stezenia koncowego. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 200 mi/I.
Wode do picia zawierajgca produkt leczniczy nalezy odswiezaé lub wymienia¢ co 24 godziny.

Aby unikng¢ interakcji miedzy jonoforami a tiamuling, lekarz weterynarii i hodowca powinni sprawdzi¢ w
mtynie paszowym, czy pasza nie zawiera salinomycyny, monenzyny i narazyny.

W przypadku kurczat, w celu uniknigcia interakcji migdzy niezgodnymi jonoforami: monenzynag, narazynag,
salinomycyng i tiamuling, nalezy powiadomi¢ producenta paszy dostarczajgcego pasze dla ptakow o za-
stosowaniu tiamuliny oraz o tym, ze te kokcydiostatyki nie powinny by¢ zawarte w paszy ani jej zanie-
czyszczac. Jezeli istnieje podejrzenie, ze moglo doj$¢ do zanieczyszczenia paszy, przed uzyciem nalezy ja
przebadac na obecnos¢ jonoforow.

W przypadku wystgpienia interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tiamuliny i zastapi€ ja §wieza
woda do picia. Zanieczyszczong pasze jak najszybciej nalezy usungé i zastapi¢ jg paszg niezawierajgcg sali-
nomycyny, monenzyny lub narazyny.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie:



Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 7 ml pro-
duktu/100 kg masy ciata)
Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 16 ml pro-
duktu/100 kg masy ciata)

Kury (kury nioski):
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie wody u ptakow moze by¢ obnizone podczas podawania tiamuliny. Spozycie wody nalezy czesto
monitorowaé, szczegblnie w upalnych warunkach pogodowych.

Swinie wykazujace zmniejszone spozycie wody i/lub w stanie ostabionym powinny byé leczone pozajelito-
wo (dozylnie lub domig$niowo).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzecia.
Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcja zawarta w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ ry-
zyko wystepowania bakterii opornych na tiamuline.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling lub parabeny powinny podawa¢ produkt leczniczy weteryna-
ryjny z zachowaniem ostroznosci.

Zaréwno produkt, jak 1 produkt rozcienczony w wodzie do picia moze powodowac reakcje nadwrazliwosci
w wyniku kontaktu. Unika¢ kontaktu zaréwno produktu, jak i wody zawierajacej produkt leczniczy ze skora.
Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojoéw ani nie spozywac positkow podczas pracy z produktem. Podczas mie-
szania i przenoszenia produktu zaktada¢ odziez i rgkawice ochronne oraz my¢ rece po uzyciu. W razie przy-
padkowego kontaktu ze skora, przemy¢ duzg iloscig czystej wody. Zanieczyszczong odziez nalezy usunac.
Unika¢ spozycia produktu lub wody zawierajacej produkt leczniczy. W razie przypadkowego potkniecia,
wyplukaé usta duzg ilo$cig czystej wody i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Ciaza i laktacja

Produkt moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Niesnos¢

Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wynikiem interakcji tiamuliny z jonoforami, takimi jak monenzyna, salinomycyna i narazyna moze by¢
powazne ograniczenie Wzrostu, ataksja, paraliz (kulawizna) lub $§mier¢. Zwierzgta nie powinny otrzymywacé
produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyng w ciggu leczenia tiamuling lub co naj-
mnigj siedem dni przed lub po takim leczeniu. W przypadku wystapienia objawow interakcji nalezy natych-
miast przerwa¢ podawanie zarowno wody do picia zawierajacej tiamuling, jak i paszy zawierajacej jonofory.
Pasze nalezy usunac i zastapi¢ $wieza pasza niezawierajaca kokcydiostatykéw: monenzyny, salinomycyny
lub narazyny. Jednoczesne stosowanie tiamuliny i kwasu lasalowyego lub semduramycyny najprawdopo-
dobniej nie powoduje interakcji. Jednoczesne stosowanie maduramycyny i tiamuliny moze prowadzi¢ do
ograniczenia wzrostu u kurczat w stopniu od tagodnego do umiarkowanego. Sytuacja taka jest przejsciowa, a
powr6t do normalnego stanu nastgpuje zazwyczaj w ciggu 3—5 dni po odstawieniu leczenia tiamuling.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

U $win pojedyncze doustne podanie 100 mg tiamuliny wodorofumarau/kg masy ciata powodowato hiper-
wentylacje i dyskomfort brzuszny. W przypadku dawki 150 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata
jedynym skutkiem na o$rodkowy uktad nerwowy byta ospatos¢. W przypadku podawania 55 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata przez 14 dni wystapito przejsciowe §linienie i lekkie podraznienie zotadka.
Tiamuliny wodorofumaran ma odpowiedni indeks terapeutyczny u $win (co oznacza, ze dawka, ktora ma
dzialanie terapeutyczne jest znacznie nizsza niz dawka powodujaca toksycznos$¢), a zatem nie ustalono
minimalnej dawki $miertelnej dla $win.

LDso (dawka, przy ktorej 50% badanej populacji kurczat padto po okreslonym czasie trwania badania) u
kurczat, wynosi 1090 mg/kg masy ciata. Tiamuliny wodorofumaran ma stosunkowo wysoki indeks tera-
peutyczny u ptakow. Prawdopodobienstwo przedawkowania jest niskie, poniewaz spozycie wody, a zatem
spozycie tiamuliny wodorofumaranu jest zmniejszone w przypadku podania nieprawidtowo wysokich
dawek. Kliniczne objawy ostrej toksycznosci u kurczat to wokalizacja, skurcze kloniczne i lezenie w po-
zycji bocznej.

Jesli pojawig si¢ oznaki zatrucia, nalezy niezwtocznie usung¢ wode zawierajacag produkt leczniczy i zastapi¢
ja Swieza, czysta woda. Nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

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

Inne informacje

Tiamulina rozktada si¢ powoli w glebie i moze gromadzi¢ si¢ przez lata.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRO-
DUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO OD-
PADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z obo-

Wwigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dostepny w 1 litrowej butelce z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknietej nakretka z
polipropylenu (PP) i ptytkg uszczelniajacg z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i 5-litrowym stoiku z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknietym zebrowang nakretka z HDPE z pierscieniem umozli-
wiajagcym stwierdzenie proby otwarcia.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



