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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie thiapdlaswin, kur i indykow

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna:
1 gram zawiera: 450,0 mg wodorofumaranu tiamulotyddpowiada 364,2 mg tiamuliny)

1 gram zawiera 364,2 mg tiamuliny, co odpowiada, @59y wodorofumaranu tiamuliny

Substancje pomocnicze:
wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigpénl.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do podania w wodzie do picia

Granulat w barwach od biatej do bledée]

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwiergt
Swinie, kury i indyki

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docel@ygatunkow zwierzt
Swinie

Leczenie dyzenteriwin wywotanej przez bakteriBrachyspira hyodysenteriae podatne na tiamulin
Przed zastosowaniem produktu rigleotwierdzé wystpowanie choroby w stadzie.

Leczenie spirochetozy jelitowg&jvin (zapalenia okiznicy) wywotanej przez bakterigrachyspira
pilosicoli podatne na tiamulin Przed zastosowaniem produktu gglpotwierdzé wystepowanie
choroby w stadzie.

Leczenie enteropatii proliferacyjn@yin (zapalenia jelita ktego) wywotanej przez bakteriewsonia
intracellularis podatne na tiamulin Przed zastosowaniem produktu aglpotwierdzé wystpowanie
choroby w stadzie.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pltywotanego przez baktefidycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakaen powiktanych przez bakterieasteurella multocida podatne na tiamulin
Przed zastosowaniem produktu rigleotwierdzé wystpowanie choroby w stadzie.

Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez bakteheinobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamulire. Przed zastosowaniem produktu gglpotwierdzé wystepowanie choroby w stadzie.



Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktamiildechowego wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakago zapalenia btony maziowej
wywotanych przez bakteridycoplasma synoviae podatne na tiamulin Przed zastosowaniem produktu
nalezy potwierdzt wystepowanie choroby w stadzie.

IndyKki

Leczenie i metafilaktyka zakaego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietranywywotanego
przez bakteriéMycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis podatne na
tiamulire. Przed zastosowaniem produktu gglpotwierdzé wystepowanie choroby w stadzie.
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Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku stwierdzonej nadwiti@vosci na substanejczynry lub dowolry substangj
pomaocnica.

Podczas leczenia tiamudiroraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stasiu leczongwinie i
ptaki nie powinny otrzymywa produktow zawieragych monenzyg narazyg lub salinomycya.
Nieprzestrzeganie tej zasady ropowodowda powane spowolnienie wzrostu ludmierc zwierz:cia.
Informacje dotycgce interakcji tiamuliny z jonoforami, patrz punk84

Specjalne ostrzeenia dotyczce dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg

W przypadku zmniejszonego poboru wody i/lub oshalsiewierz nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakowzmoasipi¢ obnizenie ilagsci wypijanej wody. Wydaje sj ze
jest to zalene od sizenia roztworu, przy czymeitenie wodorofumaranu tiamuliny wynagz 500 mg

(co odpowiada 1,11 g produktu) na 4 litry wodyzamevywota spadek poboru wodyrednio o 10%, a
stezenie wodorofumaranu tiamuliny wynage 500 mg (co odpowiada 1,11 g produktu) na 2 Vitogy
- 0 15% u kur. Nie wydaje siby wptywato to niekorzystnie na leczone ptaki maiskuteczni
produktu, jednak spycie wody, szczegodlnie w upalne dni, powinng kBgntrolowane w krétkich
odstpach czasu. U indykéw spadek gpcia wody jest bardziej znagzy — spadek o okoto 20% — i
dlatego zaleca sinie przekraczastzenia 500 mg wodorofumaranu tiamuliny na 2 litry waquitne;.

Nalezy unika dtugotrwatego lub powtarzanego stosowania poprakzpszenie zaszlzania oraz
czyszczenie i dezynfekgj

Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Produkt powinien b§ stosowany na podstawie wykonanych iadeezliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierg. Jezeli nie jest to maliwe, leczenie natey prowadzt zgodnie z
miejscowymi (regionalnymi lub pochoglzymi z danego gospodarstwa) danymi
epidemiologicznymi dotyeymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Niewtasciwe stosowanie tego produktu leczniczego wetegnago mae zwiksz& czestasé
wystepowania bakterii opornych na tiamujin

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podajcych produkty lecznicze weterynaryjne
zZwierzetom

Podczas mieszania najeunikac bezpdredniego kontaktu produktu ze sikpoczami i btonami
sluzowymi poprzez noszenie odzje ochronnej, nieprzepuszczalnycbkawic gumowych i



okularéw ochronnych podczas kontaktu z produktdmjégo mieszania.

W przypadku dostaniaesiproduktu do oczu, natg je niezwtocznie dokladnie przedgzyst
woda biezaca. J&li podraznienie nie usipi, nalery skonsultowa si¢ z lekarzem.

Podczas kontaktu z preparatem, maleapobiegéd wdychaniu pytu, nosr jednorazowy
potmask spetniagca warunki normy europejskiej EN 149 lub maski wiglmtkiego uytku
zgodnej z normpeuropejsk EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

Zanieczyszczanodziez nalery zdja¢; zanieczyszczenia na skorze nglbezzwiocznie zmy
Umy¢ rece po uyciu.

Nalezy zapobiega przypadkowemu spgciu produktu. W razie przypadkowego spcaa
nalezy niezwtocznie zwrdci sie 0 pomoc lekarsk oraz przedstawilekarzowi oznakowanie lub

ulotke.

Osoby, u ktorych stwierdzono nadudimosé na tiamulie nie powinny mié styczndci
Z niniejszym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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Dziatania niepaadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podczas stosowania tiamulinywin w bardzo rzadkich przypadkach seowystpic¢ rumien i
nieznaczny obkk skory.

Czestotliwos¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:
- bardzo czsto (wkcej niz 1 na 10 leczonych zwieglzwykazupcych dziatanie(a) niegadane)
- czesto (wicej niz 1, ale mniej i 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiet}

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 leczonych zwiatzwlagczapc pojedyncze raporty).

Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Swinie
Produkt mae by¢ stosowany podczasagy i w okresie laktaciji.

Kury i indyki
Moze by stosowany u kur ngaych oraz u kur i indykéw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji

Wykazanoze tiamulina wykazuje interakeg jonoforami, takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i mge powodowaé powstanie objawow identycznych z zatruciem jonafoir Podczas
leczenia tiamulig oraz na co najmniej 7 dni i 7 dni po jej stosowdetzone zwierga nie powinny
otrzymywa produktéw zawieragych monenzyg narazyg lub salinomycyg. Nieprzestrzeganie tej
zasady mee powodowa powane spowolnienie wzrostu, ataksparaliz lub smier¢ zwierzcia.

W przypadku wysjpienia objawow interakcji, przerwaniezwocznie podawanie zaréwno roztworu
leczniczego tiamuliny, jak i paszy zawiesggj jonofory. Pasznalezy usuryé i zastpi¢ swieza pasa
niezawierajca kokcydiostatykow - monenzyny, salinomycyny lubammy.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny z dwuwiaitavym jonoforowym kokcydiostatykiem lazalocydem i
semduramycyn nie wydaje si powodowd zadnych interakcji. Jednak jednoczesne stosowanie
maduramycyny mze powodowa u kur spowolnienie wzrostu (fagodne do umiarkovgae Stan taki
jest przejciowy, a powrdt do normy nagiuje w chgu 3-5 dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia



W przypadku przygotowywania éych obgtosci wody zawierajcej produkt leczniczy natg najpierw
przygotowa roztwor s¢zony, a hasipnie rozciéczy go wody do wymaganego stenia kaicowego.

Codziennie natey przygotowywa swieza wode zawieragca produkt leczniczy - tiamulin

Aby wyznaczy prawidtowg dawlke i unikna¢ podania zbyt matej dawki, nalejak najdoktadniej
okresli¢ mag ciata. llgi¢ pobieranej przez zwiegta wody z dodatkiem produktu zajeod stanu ich
zdrowia. W celu uzyskania prawidtowe] dawki ngl@dpowiednio dostosowastezenie tiamuliny.

unikm¢ celu uniknecia interakcji pomgdzy jonoforami a tiamuliy lekarz weterynarii oraz wsaiciel
zwierzt powinni sprawdz etykiet znajdujca sic ha opakowaniu paszy i upewrsie, ze pasza hie
zawiera salinomycyny, monenzyny czy narazyny.

W przypadku kur i indykéw, w celu unikgtia interakcji m¢dzy niekompatybilnymi jonoforami:
monenzyy, narazyy, salinomycyq a tiamuliry, nalezy powiadomé mieszalng pasz dostarczgja
pasz dla ptakdw o zamiarze zastosowania tiamuliny etaozaze pasza nie nie zawiera aani by
zanieczyszczona tymi kokcydiostatykami.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia zanieczysrnia paszy, przed zastosowaniem naje
przebadéa pod lgtem obecnéci jonoforow.

W przypadku wysjpienia interakcji, przerwaniezwtocznie podawanie wody zawiexgy tiamuling i i
zasgpi¢ goswieza wodg do picia. Usugc jak najszybciej zanieczyszczppasz i zastpic ja pasa
niezawierajca jonoforow niekompatybilnych z tiamulin

Do obliczenia prawidtowej dawki i zawa#t produktu w wodzie nafy wykorzyst& nastpujacy wzor:

Dawka (w mg produktu Srednia masa ciata
na kg masy ciata dziennie) |x |(kg) leczonych
zwierzt =.... mg produktu na litr wody do
picia
Srednie dzienne spgcie wody (w litrach) na zwietzna
dobe
Kury:

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby ukiamidechowego wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakago zapalenia btony maziowej
wywotanych przez bakteridycoplasma synoviae.

Dawka wynosi 25 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpeaviik 55,6 mg produktu) / 1 kg m.c. / dzie
podawana przez 3 do 5 kolejnych dni.

Indyki:

Leczenie i metafilaktyka zakaego zapalenia zatok i workdéw powietrznych wywolzmprzez bakterie
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.

Dawka wynosi 40 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpedviik 88,9 mg produktu )/ 1 kg m.c. / dzie
podawana przez 3 do 5 kolejnych dni.

Swinie:
Leczenie dyzenteriiwin wywotanej przez bakteriBrachyspira hyodysenteriae:

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpemik 19,6 mg produktu)/ 1 kg m.c. / dzie
podawanagwiniom w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych drzaleznosci infekciji i/lub czasu
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trwania choroby.

Leczenie spirochetozy jelitowg&jvin (zapalenia okiznicy) wywotanej przez bakterigrachyspira
pilosicoli:
Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpemik 19,6 mg produktu) / 1 kg m.c. / dzie

podawanawiniom w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dnzaleznosci od stopnia nasilenia
infekcji i/lub czasu trwania choroby.

Leczenie enteropatii proliferacyjn@yin (zapalenia jelita ktego) wywotanej przez bakterie Lawsonia
intracellularis:

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpemmik 19,6 mg produktu)/ 1 kg m.c. / dzie
podawanawiniom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia plywotanego przez baktefidycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakaen powiktanych przez bakterieasteurella multocida podatne na tiamulin

Dawka wynaosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpeaviik 44,4 mg produktu) / 1 kg m.c. / dzie
podawana przez 5 kolejnych dni.

Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez bakt@denobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamulire:

Dawka wynosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpeaviik 44,4 mg produktu)/ 1 kg m.c./ dzie
podawana przez 5 kolejnych dni.

W celu odmierzenia koniecznejdld produktu, nalgy uzy¢ wiasciwie skalibrowanej wagi.

Maksymalna rozpuszczal§ioproduktu wynosi 10 gramowr/litr.

Przedawkowanie (objawy, spos6b pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Kury i indyki:

W przypadku drobiu, tiamuliny wodorofumaran ma gtd®©wo wysoki indeks terapeutyczny.
Prawdopodobigstwo przedawkowania jest niewielkie, ponievgmdwyzszone sizenie
wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia powodeniejszenie iléci przyjmowanej wody, a tym
samym zawartego w niej leku. LD5 dla kur wynosi A@3g/kg masy ciata, Zalla indykow - 840 mg/
kg masy ciata. Klinicznymi objawami ostrego zateuaikur § wokalizacja, skurcze kloniczne oraz
lezenie w pozycji bocznej, a u indykdéw - skurcze ktamie, leenie w pozycji bocznej lub na grzbiecie,
slinienie sé i opadanie powiek.

Swinie:

Podawanie pojedynczych dawek 100 mg tiamuliny wofionaranu /kg masy ciata wywotato swin
przyspieszony oddech i objawy dyskomfortu ze striamgy brzusznej. Przy dawce 150 mg tiamuliny
wodorofumaran /kg masy ciata nie zanotowano objawévstrony érodkowego uktadu nerwowego z
wyjatkiem uspokojenia. Przy podawaniu przez 14 dni déskmg tiamuliny wodorofumaran /kg masy
ciata/dzieh pojawito st przepciowe Slinienie sk i lekkie podranienie zolgdka. Uwaa sk, iz w
przypadku $win tiamuliny wodorofumaran ma odpowiedni indeks tex#gczny i nie ustalono
minimalnej dawki letalnej. W razie wygtienia objawdw zatrucia natychmiast ugtiwvode zawieragca



produkt i zasfpi¢ ja czyst wodg do picia.

4.11 Okres(-y) karencji
Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg wodorofumaranu tiamulodpowiednik 19,6 mg produktu)/kg masy
ciata)

Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg wodorofumaranu tiamylfco odpowiada 44,4 mg produktu)/kg masy
ciata)

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: QJ01XQO01
Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrgga:

Pleuromutyliny.
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wodorofumaran tiamuliny jest poisyntetygzmpochodig antybiotyku diterpenowego. Mechanizm
dziatania polega na hamowaniu syntezy biatka rybmadoego. Tiamulina jest antybiotykiem
bakteriostatycznym o nagujacym spektrum dziatania: bakterMycoplasma u swin i ptakéw oraz
gram—dodatnie bakterie tlenowe (streptococci itstiqzocci), beztlenowe (clostridia), gram—-ujemne
bakterie tlenowe Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) oraz gram-ujemne bakterie
tlenowe Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

Wykazano jej dziatanie na poziomie rybosomu 708y pzym gtéwne miejsce gaania znajduje gina
podjednostce 50S, przy movym pobocznym wizaniu w miejscudczenia s¢ podjednostek 50S i 30S.
Tiamulina hamuje wytwarzanie biatek przez drobnmjst poprzez wytwarzanie nieaktywnych
biochemicznie komplekséw inicjacyjnych, co unietiwia wydtuzanie taicucha polipeptydowego.

Stezenie o dziataniu bakteriobdjczym jest #ive do osggniecia, ale zalgy od rodzaju bakterii. Mae
wynoski jedynie dwukrotnéé minimalnego stzenia hamujcego (MIC) w przypadkrachyspira
hyodysenteriae i Actinobacillus pleuropneumoniae, ale mae by nawet 50-100-krotnie wigze ni
stezenie bakteriostatyczne w przypadBaphylococcus aureus. MIC tiamuliny wobedrachyspira
hyodysenteriae jest dwumodalne, co sugeruje zmniejsgamazliwo$é niektdrych szczepow na
tiamulire. Ze wzgkdu na ograniczenia natury technicznej, trudno di¢ev badaniachn vitro
wrazliwo$¢ Lawsonia intracellularis.

Badaniain vitro wykazup, ze poprzez wielostopniowy proces nabywania oparnmog; powstawa
oporne mutacje bakterii. Rozw6j opokebu mykoplazm przebiega wolniej. Obserwowano op&irn
B. hyodysenteriae, ktéra mae by zmienna geograficznie.

Mozliwa jest oporné¢ krzyzowa tiamuliny i winianu tylozyny. Oznacza ta mikroorganizmy oporne
na tiamulire s3 rowniez oporne na winian tylozyny, ale nie odwrotnie.

Oporna¢ u Brachyspirae hyodysenteriae moze byt wywolywana przez mutagjpunktows w genie
23S rRNA.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Tiamulina jest dobrze wchianiana z przewodu pokavegm kur i indykow.
Kury

U kur tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtayigno podaniu doustnym (70-95%) i g
najwyzszz koncentragj w ciagu 2—4 godzin (fax 2,85 godz.). Po podaniu pojedynczej dawki 50 mg
tiamuliny wodorofumaranu /kg m.c., wastoCnrax W surowicy w técie mikrobiologicznym wyniosta
4,02 pg/ml, a po podaniu dawki 25 mg/kg wyniosta 1,86/ml. U kurcat osmiotygodniowych po
podaniu 250 ppm (0,025%) roztworu tiamuliny wodarodranu w wodzie do picia wagu 48—
godzinnego podawaniaegenie produkt w surowicy agineto poziom 0,78ug/ml (zakres 1,4-0,45
ug/ml), a po podaniu roztworu 125 ppm (0,0125%}@sito poziom 0,38ug/ml (zakres 0,65-0,2
pg/ml). Wiazanie tiamuliny z biatkami osocza wynosito okoto %45 Tiamulina jest dobrze
rozprowadzana po organizmie. Wykazamonajwysze stzenia osiga w watrobie i w nerkach (miejsca
wydalania) oraz w plucach ¢genie 30 razy wgsze nk w surowicy). Wydalanie nagiuje gtownie
przez drogi zbiciowe (55-65%) i nerki (15-30%), w gkiszaici w postaci mikrobiologicznie
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nieaktywnych metabolitdw, i jest bardzo szybkied¥®dawki jest wydalana wagu 48 godzin.
Indyki

U indykow poziom sgzenia tiamuliny wodorofumaranu w surowicy jestszy. Przy pojedynczej dawce
50 mg tiamuliny wodorofumaranu /kg masy ciata,@ surowicy wynosi 3,02g9/ml, a przy dawce 25
mg/kg — 1,46ug/ml. Poziom ten jest agiany po okoto 2—4 godzinach od podania. W stadach
rodzicielskich, ktorym podano 0,025% roztwér wodarnaranu tiamulingredni jego poziom w
surowicy wyniost 0,3Gg/ml (zakres 0,22—0,pg/ml). Wigzanie tiamuliny z biatkami osocza wynosito
okoto 50%.

Swinie

Po podaniu doustnym tiamuliny wodorofumaran jeswvih dobrze wchtaniany (ponad 90%) i
rozprowadzany po catym organizmie. Po pojedyncaejag doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny
wodorofumaranu /kg m.c., wasibCnaxW surowicy w técie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio
1,03pg/mli 1,82ug/ml, a czas haxW obu przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazamotiamulina
gromadzi sj w ptucach, w granulocytach, a takw watrobie, w ktorej jest metabolizowana, a gpsie
wydalana z6tcig (70—-85%). Pozostata €& leku wydalana jest przez nerki (15-30%) a¥éinie
tiamuliny z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Tidima, ktéra nie zostata wchiggta lub
zmetabolizowana, przechodzi jelitami do @kiicy. Stzenie tiamuliny w zawartei okreznicy szacuje
sie na 3,41ug/ml po podaniu tiamuliny wodorofumaranu w dawc® 18g/kg masy ciata.

Wptyw nasrodowisko

Wodorofumaran tiamuliny diugo utrzymuje sv glebie.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Powidon
Monohydrat laktozy

Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszé z innymi lekami weterynaryjnymi.

Okres waznosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuiniego: 3 miesce.

Okres wanasci po rozciéczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrgk24 godziny.

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzaé.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.
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10.

Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Torba z tereftalanu polietylenu/aluminium/polietleo matej gstasci, 1 kg, z zamkiem btyskawicznym
i wzmochionym spodem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami
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