B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antweyialgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii;

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 PeshteragaBiat

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie tbiepdlaswin, kur i indykow
Wodorofumaran tiamuliny

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera 450,0 mg wodorofumaranu tiamulimydqdpowiada 364,2 mg tiamuliny).
Granulat w barwach od biatej do bladéte].

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie dyzenteriwin wywotanej przez bakteriBrachyspira hyodysenteriae podatne na tiamulin
Leczenie spirochetozy jelitowswin (zapalenia okznicy) wywotanej przez bakteriBrachyspira
pilosicoli podatne na tiamulin

Leczenie enteropatii proliferacyjnejwin (zapalenia jelita kitego) wywotanej przez bakterie
Lawsonia intracellularis podatne na tiamulin

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapaleniac phvywotanego przez bakteriglycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakaen powiklanych przez bakterié’asteurella multocida podatne na
tiamulire.

Leczenie pleuropneumonii wywotane] przez baktéxetinobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamuling.

Przed zastosowaniem produktu riglpotwierdzé wystpowanie choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby ukladwldechowego wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakago zapalenia btony
maziowej wywotanych przez baktefidycoplasma synoviae podatne na tiamulin

Przed zastosowaniem produktu riglpotwierdzé wystpowanie choroby w stadzie.
Indyki



Leczenie i metafilaktyka zakaego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrhmgywotanych
przez bakterieVlycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis podatne
na tiamulirg.

Przed zastosowaniem produktu rigleotwierdz¢é wystpowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku stwierdzonej nadwtiavosci na substangjczynryg lub dowolry substang
pomocnica.

Podczas leczenia tiamudioraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stasiu leczongwinie i
ptaki nie powinny otrzymywaproduktéw zawieragych monenzyg narazyg lub salinomycyas.
Nieprzestrzeganie tej zasady zagpowodowa powane spowolnienie wzrostu luimieré zwierzcia.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Podczas stosowania tiamuliny swin w bardzo rzadkich przypadkach meowystpi¢ rumieh i
nieznaczny obrk skory.

Czestotliwos¢e wystepowania dziata niepazadanych przedstawia¢szgodnie z porisz regub:
- bardzo cesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwieggzwykazupcych dziatanie(a) niepgdane)
- czesto (wicej niz 1, ale mniej i 10 na 100 leczonych zwienty

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

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj @h lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie, kury i indyki

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne w wodzie do picia

W przypadku przygotowywania dych obgtosci wody zawieraicej produkt leczniczy nalg

najpierw przygotowa roztwor s¢zony, a naspnie rozciéczy¢ go wody do wymaganego gtenia
koncowego.

Codziennie natey przygotowywd swieza wode zawieragca produkt leczniczy - tiamulin

Aby wyznaczy prawidtowg dawlke i unikma¢ podania zbyt matej dawki, nale jak najdoktadniej
okresli¢ mag ciala. llgs¢ pobieranej przez zwiegta wody z dodatkiem produktu zajeod stanu ich
zdrowia. W celu uzyskania prawidtowej dawki ngl®@dpowiednio dostosowastzenie tiamuliny.

Do obliczenia prawidtowej dawki i zawakm produktu w wodzie naky wykorzystdé nasepujacy
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 zycie wody (w litrach) na zwieezna

dobg

Kury:

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby ukladwldechowego wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakago zapalenia btony
maziowej wywotanych przez baktefidycoplasma 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 zapalenia workow powietrhmggwotanych
przez bakteriéycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.

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

Swinie:
Leczenie dyzenterfiwin wywotanej przez bakteriBrachyspira hyodysenteriae:

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpmnik 19,6 mg produktu) / 1 kg m.c. / dzie
podawanagwiniom w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dnzaleznosci od stopnia nasilenia
infekcji i/lub czasu trwania choroby.

Leczenie spirochetozy jelitowgjvin (zapalenia okiznicy) wywotanej przez bakterirachyspira
pilosicoli:
Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpemimik 19,6 mg produktu) / 1 kg m.c. / dzie

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

Leczenie enteropatii proliferacyjneyin (zapalenia jelita ktego) wywotanej przez bakterie
Lawsonia intracellularis:

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

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia plywotanego przez bakteiidycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakaen powiktanych przez bakterieasteurella multocida podatne na
tiamulire.

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

Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez baktekatinobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamuling.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu odmierzenia koniecznej slm produktu, nalgy uzy¢ wiasciwie skalibrowanej wagi.
Maksymalna rozpuszczalftoproduktu wynosi 10 graméw/litr.



W celu uniknécia interakcji pomgdzy jonoforami a tiamulipy lekarz weterynarii oraz wdaiciel
zwierzt powinni sprawd# etykiet znajdujica sie na opakowaniu paszy i upewrsie, ze pasza nie
zawiera salinomycyny, monenzyny czy narazyny.

W przypadku kur i indykéw, w celu unikgtia interakcji pomidzy niekompatybilnymi jonoforami -
monenzyy, narazyg, salinomycyg a tiamuling, nalezy powiadomé mieszalng pasz dostarczggg
pasz dla ptakow o zamiarze zastosowania tiamuliny awaozaze pasza nie i@ zawiera ani by
zanieczyszczona tymi kokcydiostatykami.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia zanieczyspia paszy, przed zastosowaniem nalp
przebada pod kgtem obecnéci jonoforéw.

W przypadku wysipienia interakcji, przerwaniezwtocznie podawanie wody zawierajacej tiamgiin
zashpic¢ goswieza wodg do picia. Usugé jak najszybciej zanieczyszczppase i zastpic ja pasa
niezawierajca jonoforow niekompatybilnych z tiamulin

10. OKRES KARENCJI

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg wodorofumaranu tiaimu(odpowiednik 19,6 mg produktu)/kg masy
ciala)

Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg wodorofumaranu tiamyl{odpowiednik 44,4 mg produktu)/kg masy
ciata)

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 3 mieste.

Okres wanaosci po rozciéczeniu lub rekonstytuciji zgodnie z instrukc?4 godziny.

Nie uwzywac niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczegaptywie terminu wanaosci
podanego na etykiecie za skrotem EXP. Termignaai odnosi s¢ do ostatniego dnia danego
miesgca.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzéenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiet:
W przypadku zmniejszonego poboru wody i/lub oshalsiewierz nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakowzmmasipi¢ obnizenie ilgci wypijanej wody. Wydaje gj
ze jest to zalene od sgzenia roztworu, przy czymetenie tiamuliny wodorofumaranu wynaese 500
mg (co odpowiada 1,11 g produktu) na 4 litry wodgzenwywota& spadek poboru wod§rednio o
10%, a sjzenie tiamuliny wodorofumaranu wynaegz 500 mg (co odpowiada 1,11 g produktu) na 2
litry wody - 0 15% u kur. Nie wydaje gi by wplywalo to niekorzystnie na leczone ptaki aai
skuteczné¢ produktu, jednak spycie wody, szczegdlnie w upalne dni, powinngé kgntrolowane w
krotkich odstpach czasu. U indykéw spadek gpcia wody jest bardziej znagzy — spadek o okoto
20% — i dlatego zalecaganie przekraczaskzenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu na 2 litry wod
pitnej.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Produkt powinien b§ stosowany na podstawie wykonanych liaweazliwosci bakterii

wyizolowanych od zwierg. Jezeli nie jest to maliwe, leczenie naley prowadzé zgodnie z
miejscowymi (regionalnymi lub pochogtzymi z danego gospodarstwa) danymi epidemiologiciny
dotyczicymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Niewtasciwe stosowanie tego produktu leczniczego wetegynago mae zwiksz& czgstasé
wystepowania bakterii opornych na tiamuin

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Podczas mieszania najeunika bezpdredniego kontaktu produktu ze skproczami i btonami
sluzowymi poprzez noszenie odzjeochronnej, nieprzepuszczalnyafkawic gumowych i okularow

ochronnych podczas kontaktu z produktem lub jeggsa@nia.

W przypadku dostaniagsproduktu do oczu, natg je niezwtocznie doktadnie przehygzyst wody
biezaca. J&li podraznienie nie usipi, nalery skonsultowa si¢ z lekarzem.

Podczas kontaktu z preparatem, maleapobiegé wdychaniu pytu, nosz jednorazow pétmask
spetniajica warunki normy europejskiej EN 149 lub maski wielatkego uytku zgodnej z norm
europejsk EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

Zanieczyszczanodziez nalezy zdjac¢; zanieczyszczenia na skorze aglbezzwitocznie zmy,

Umy¢ rece po ayciu.

Nalezy zapobiega przypadkowemu spgciu produktu. W razie przypadkowego gpoia naley
niezwtocznie zwrd@ sic 0 pomoc lekarsk i przedstawd lekarzowi ulotk lub etykiet .Osoby,
u ktérych stwierdzono nadwiidwos$é na tiamulie nie powinny mié styczndci z niniejszym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nigsnosci

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

Kury i indyki
Produkt mae by¢ stosowany u kur néaych oraz u kur i indykéw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji



Wykazanoze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami, takjak monenzyna, salinomycyna czy
narazyna i mge powodowa powstanie objawdéw identycznych z zatruciem jonafioic Podczas
leczenia tiamulig oraz na co najmniej 7 dni przed i 7 dni po jejsst@aniu leczone zwiega nie
powinny otrzymywa produktéw zawieragych monenzyg narazyg lub salinomycyg.
Nieprzestrzeganie tej zasady imopowodowa powane spowolnienie wzrostu, ataksjparaliz lub
smier¢ zwierz:cia.

W przypadku wysipienia objawow interakcji, przerwaniezwtocznie podawanie zaréwno roztworu
leczniczego tiamuliny, jak i paszy zawiey@gj jonofory. Pasznalezy usuryé i zastpi¢ swiezg pasa
niezawierajca kokcydiostatykow - monenzyny, salinomycyny lubammy.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny z dwuwvéartavym jonoforowym kokcydiostatykiem -
lazalocydem i semduramycymnie wydaje si powodowé zadnych interakcji. Jednak jednoczesne
stosowanie maduramycyny aepowodowa u kur spowolnienie wzrostu (fagodne do
umiarkowanego). Stan taki jest prg@pwy, a powrot do normy nagtuje w cagu 3-5 dni po
zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je §li konieczne

Kury i indyki:

W przypadku drobiu, tiamuliny wodorofumaran ma stdowo wysoki indeks terapeutyczny.
Prawdopodobigstwo przedawkowania jest niewielkie, poniewpodwyzszone stzenie tiamuliny
wodorofumaranu w wodzie do picia powoduje zmnigjgzaéosci przyjmowanej wody, a tym samym
zawartego w niej leku. Lidla kur wynosi 1090 mg/kg masy ciatasz#la indykow — 840 mg/kg
masy ciala.

Kliniczne objawy ostrego zatrucia u kur to wokatijgg skurcze kloniczne i zaleganie w pozyciji
bocznej, a u indykéw: skurcze kloniczne, pozycj@zma lub grzbietowaslinienie st i opadanie
powiek..

Swinie:

Podawanie pojedynczych dawek 100 mg tiamuliny wofimnaranu /kg masy ciata wywotatgwin
przyspieszony oddech i objawy dyskomfortu ze stfjanyy brzusznej. Przy dawce 150 mg tiamuliny
wodorofumaranu /kg masy ciata nie zanotowano objaa® strony érodkowego uktadu nerwowego
z wyjatkiem uspokojenia. Przy podawaniu przez 14 dni d&bkmg tiamuliny wodorofumaranu /kg
masy ciata/dzig pojawito st przegcioweslinienie sk i lekkie podranieniezotadka. Uwaa sk, iz w
przypadkuswin tiamuliny wodorofumaran ma odpowiedni indeks texggczny i nie ustalono
minimalnej dawki letalnej. W razie wysgtienia objawow zatrucia natychmiast ugtiwvode

zawierajca produkt i zasipic ja czyst wodg do picia.

Niezgodndci farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno mieszé z innymi lekami.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCHZ
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Torba z tereftalanu polietylenu/aluminium/polietWle o matej gstasci, 1 kg, z zamkiem
blyskawicznym i wzmocnionym spodem.

Przy pierwszym otwarciu opakowania naleuwzgkdniajgc podany w ulotce okres waosci po
otwarciu opakowania, ok§k¢ dzien, w ktérym pozostakei produktu powinny zostausungte.
Okreslong dat usungcia pozostatéci produktu naley wpisa w przewidzianym w tym celu miejscu
na etykiecie.



