ULOTKA INFORMACYJNA

Tiamowet 45% granulat, 450 mg/g, granulat do spoggdzania roztworu doustnego dlawin, kur
i indykow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE ZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwércadpowiedzialny za zwolnienie serii
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

66-400 Gorzow WIkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamowet 45% granulat, 450 mg/g, granulat do spui#ania roztworu doustnego dlain, kur
i indykow

3. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia choréb wynyala przez drobnoustroje witiave na
tiamuling:

Swinie:

dyzenteriggwin (Brachyspira hyodysenteriae);

enzootyczne zapalenie ptudycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida);
pleuropneumoniawin (Actinobacillus pleuropneumoniae);

mykoplazmowe zapalenie stawdMycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae);
rozrostowe zapalenie jefitvin (PPE) Lawsonia intracellularis);

spirochetoza jeli§win (Brachyspira pilosicoli);

Indyki:

mykoplazmozy lycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Mycoplasma mel eagridis,
Mycoplasma iowae);

spirochetozaBRrachyspira spp.);

Kury:

mykoplazmozy ycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae);
spirochetozaBrachyspira spp.).

Przed podaniem naie potwierdzé wysepowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynr lub na dowolg substang
pomocnica.

Ze wzgkdu naryzyko niekorzystnego wptywu na fjgelita grubego, nie stosowg@roduktu u koni.
Nie stosowé rownoczénie lub w okresie krotszym hi7 dni od ostatniego podania produktow
zawieragcych salinomycyg, monenzyn, maduramycyai narazym.



6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W trakcie leczenia u niektorych zwigtZnajczsciej u swin powyzej 50 kg m.c. i utrzymywanych

w zlych warunkach zoohigienicznych) niekiedy m@gjawic si skérne zmiany rumieniowéyiad i
zaczerwienienia w okolicy gtowy, brzucha i krocvétakim przypadku naiy przerwa podawanie
leku, zmy skor zwierat wodg, oczyci¢ kojce z katu.

O wyshpieniu dziata niepagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowgkichkolwiek
niepokojcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym ro@nobjawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medwazh i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nailg pobré& ze strony internetowéittp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinia, kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Produkt podaje sidoustnie w dawkach:

. u $win:

Dyzenteria, zesp6t adenomatozy jelitowef dzienna dawka wynosi ok. 6—8 mg wodorofumaranu
tiamuliny/kg mc. Odpowiada toggeniu 0,006% (60 mg/kg = 60 mg/l wody) substangjineej w
wodzie. S¢zenie to osjga s¢ rozpuszczac 1 g produktu w 7,5 litrach wody. Lek najgpodawa
przez 3-5 kolejnych dni.

Enzootyczne zapalenie pluc, pleuropneumoniadzienna dawka wynosi ok. 12—24 mg
wodorofumaranu tiamuliny/kg mc. Odpowiada tezehiu 0,012—-0,018% (120-180 mg/kg = 120-180
mg/l wody) substancji czynnej w wodzie¢3tnie to osjga s¢ rozpuszczag 1 g produktu w 3,6-2,4
litrach wody. Lek naley podawa przez 3-5 kolejnych dni.

W systemiezywienia ptynry karma, lek naley dawkowa w przeliczeniu nagtzmg mag ciata
leczonych zwierst. Dzienna dawka 6 mg wodorofumaranu tiamuliny adada 1 g produktu na 75
kg mc. Przy dwukrotnym karmieniu dawllzienry nalezy podzielc na dwie rowne porcje.

. u kur, indykow:

Produkt podaje siw sezeniu 0,025% wodorofumaranu tiamuliny (250 mg/kgse 2ng/l wody) w
wodzie. S¢zenie to osjga s¢ rozpuszczac 1 g produktu w 1,8 litra wody. Lek najepodawa przez
3-5 kolejnych dni.

Roztwor leczniczy powinien lByjedynymzrodiem wody do picia.

Codziennie naley przygotowywa swiezy roztwor leczniczy.

W celu unikn¢cia niedodawkowania masa ciala leczonych zwtgrawinna byg oszacowana jak
najdokfadniej. Spaycie wody jest uzatamione od stanu klinicznego zwigtzW celu zapewnienia
prawidiowego dawkowania naieodpowiednio dostosowakzenie roztworu leczniczego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:



Swinie — 12 dni

Kury, indyki— 7 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakowuybaidcych jaja przeznaczone do ggoia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywé& w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywaw temperaturze po#gj 25°C. Chrond przed mrozem.

Chront przed bezp@&rednim dziataniem sftca.

Nie wywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uphyerminu wanosci podanego na
etykiecie.

Okres wanaosci po rekonstytucji zgodnie z instrucP0 godzin

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 49 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwigtz

Spaycie roztworu leczniczego mie by zmienione wskutek choroby.sliespozycie jest
niewystarczajce, naley zastosowaleczenie pozajelitowe.

Specjalnarodki ostraznosci dotycace stosowania u zwieriz

Stosowanie produktu powinno bgparte na wynikach badania lekowao sci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie maagmich déwiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwiegzw danym gospodarstwie. Niewtwe zastosowanie produktu veo
zwiekszy¢ czestotliwos¢ wysepowania oporneci bakterii na tiamulig.

Nie nalezy przekraczé zalecanego czasu terapii, gdyprzyja to selekcji mikroorganizmoéw opornych.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

W trakcie sporadzania i podawania roztworu leczniczego maleachowa ostranos¢ w celu
unikniecia kontaktu z produktem. Naleuzywac odziezy ochronnej, ¢kawic i okularéw ochronnych.
W razie kontaktu ze sk@mnalezy zmy¢ ja woda. W przypadku dostaniagsproduktu do oczu, nate
przemy je duz iloscia wody i zwrdoct sk 0 pomoc lekarsk

W razie przypadkowego potkstia naley zwrdck sic 0 pomoc lekarski pokazé lekarzowi
opakowanie lub ulotk

Osoby o znanej nadwalavosci na substangjczynrg powinny unik& kontaktu z produktem.

Ciaza i laktacja:
Moze by stosowany w okresiegiy i w laktacji.

Ptaki nigne:
Nie stosowé u ptakéw w okresie nacsci i na 4 tygodnie przed rozpaciem okresu ninosci, z
wyjatkiem stada rodzicielskiego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inn@dizaje interakcji:

W trakcie leczenia nie podawdodatkéw paszowych zawiegeych (jako kokcydiostatyki lub
stymulatory wzrostu) antybiotyki jonoforowe (mongna, salinomycyna, narazyna, maduramycyna).
Tiamulina zwalnia ich metabolizm, co prowadzi db kumulacji w organizmie zwieg¢zia.

Intoksykacja jonoforami objawiagszmniejszeniem apetytu, @miem mgsni, zaburzeniami w ruchu,
porazeniami, a w gizkich przypadkach z&iemsmiertelnym. Przerwa poruzy podaniem takich
lekow a tiamuliny musi wyno&iprzynajmniej 7 dni.

Produkt ma@na hczye z tetracyklinami (z uwagi na dziatanie synergighg), a take kojarzy

z takimi kokcydiostatykami, jak: amprolium, arproya, lasalocid, robenidyna, klopidol, nikarbazin.




Przedawkowanie (objawy, sposob ppstwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrdhli):
Przedawkowanie tiamuliny nie objawia si¢ przegciowym slinotokiem, wymiotami, depresge
strony CUN. W takich przypadkach nafeprzerw& podawanie leku, zastosowieczenie objawowe i
podtrzymugce.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badadotyczicych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH ZNIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzudado smieci.
O sposoby usuggia bezuytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Poanoie na lepsz
ochrorg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegoduiktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktowa sic z podmiotem odpowiedzialnym.

Dosepne opakowania:

Pojemnik z PP z wieczkiem z LDPE z zabezpieczememrancyjnym o zawargai 1000 g.

Do opakowania dgiizona jest miarka z PP.




