CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



4.1

4.2

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, kur, indykow i krélikow
(AT, BE, BG, CZ, DK, EL, ES, HU, IE, IT, NL, PL, PT, RO, UK).

Vetmulin 81g/kg premix for medicated feeding stuff for pigs, chickens, turkeys and rabbits
(FR)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 kilogram zawiera: 100 g wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 81 g tiamuliny).
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j.

Zobtawe, sypkie granulki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Indyki (mtode i ptaki hodowlane)

Kroliki

Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinia

Do leczenia i metafilaktyki dyzenterii w stadzie $win, wywolywanej przez wrazliwe na
tiamuling Brachyspira hyodysenteriae. Przed uzyciem obecnos¢ choroby w stadzie musi zosta¢
potwierdzona.

Do leczenia zapalenia okreznicy wywolywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i metafilaktyki enzootycznego zapalenia ptuc §win, wywolywanego przez
Mycoplasma hyopneumoniae

Kura



4.3

44

4.5

4.5.1

Do leczenia i metafilaktyki zespotu CRD i zapalenia workow powietrznych wywolywanych
przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae; przed uzyciem
nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie

Indyk
Do leczenia i metafilaktyki zakaZnego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych

wywolywanego przez wrazliwe na tiamulong Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
meleagridis 1 Mycoplasma synoviae, przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w
stadzie

Krolik

Do leczenia i metafilaktyki epizootycznego zapalenia jelita i okr¢znicy krolikow (ERE)
wywolanego przez patogeny wrazliwe na tiamuling; przed uzyciem nalezy potwierdzi¢
obecno$¢ choroby w stadzie

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na tiamuling.
Nie stosowa¢ produktow zawierajacych jonofory, takie jak monenzyna, salinomycyna lub
narazyna w trakcie lub przez co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu za pomoca niniejszego

produktu. Moze to doprowadzi¢ do powaznego zahamowania wzrostu lub $mierci.

Patrz punkt 4.8.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulega¢ zmianie. W przypadku
zwierzat przyjmujacych mniejsza ilo§¢ paszy, nalezy zastosowaé leczenie pozajelitowe

odpowiednim produktem do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ dlugoterminowego lub wielokrotnego stosowania poprzez ulepszanie metod
zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

W przypadku zmniejszonego poboru paszy moze by¢ konieczne zwigkszenie stezenia w paszy
w celu osiagnigcia docelowej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Nie stosowa¢ produktu w paszach ptynnych.

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystgpowania
opornosci bakterii na tiamuling, stosowanie niniejszego produktu powinno opiera¢ si¢ na
oznaczeniu wrazliwosci oraz przy uwzglednieniu obowigzujacych wytycznych dotyczacych
stosowania antybiotykow.
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4.6

4.7

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjg podang w charakterystyce produktu
leczniczego moze zwickszy¢ prewalencje bakterii opornych na tiamuling i obnizy¢ skutecznosé
leczenia innymi pleuromutylinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Jesli w ciggu 3 dni nie wystgpi reakcja na leczenie, nalezy ponownie postawi¢ diagnoze.

Aby zapobiec wprowadzeniu do paszy produktow jonoforowych zawierajacych monenzyne,
narazyne i salinomycyn¢ 1ijej zanieczyszczeniu, nalezy poinformowaé producenta paszy, ze
stosowana jest tiamulina. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia paszy, nalezy przed
podaniem zbada¢ ja pod katem obecno$ci jonoforow. W razie wystapienia niepozadanych
skutkow w wyniku interakcji, nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie paszy. Nalezy jak
najszybciej usungé zanieczyszczong pasze i zastgpi¢ jg pasza bez jonoforow.

Specjalne srodki ostroznosci dla o0so6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzgtom

Podczas mieszania lub kontaktu z produktem, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg,
oczami i btonami Sluzowymi — nalezy nosi¢ odziez ochronna, nieprzepuszczalne rgkawice
gumowe i okulary.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je niezwlocznie doktadnie przemy¢ czysta,
biezacg woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas kontaktu z produktem nalezy unika¢ wdychania pytu poprzez noszenie jednorazowych
potmasek odpowiadajacych europejskiej normie E 149 lub masek wielokrotnego uzytku
odpowiadajacych normie EN 140 z filtrem EN 143.

Zanieczyszczong odziez nalezy zdja¢; zanieczyszczenia na skorze nalezy bezzwlocznie zmy¢.
Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Nalezy unikaé przypadkowego spozycia produktu. W razie przypadkowego spozycia produktu
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub etykiete produktu.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwosciag na tiamuling powinny unika¢ kontaktu ztym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w nastgpstwie podania doustnego moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na
tiamuling w postaci ostrej wysypki z rumieniem skornym i intensywnym $wiadem. Dziatania
niepozadane sg zwykle tagodne i przejsciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne. W razie wystapienia typowych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac
leczenie i umy¢ zwierzeta oraz kojce woda. Efekty uboczne zwykle szybko ustepuja.
Pozyteczne moze by¢ leczenie objawowe w formie leczenia elektrolitami i leczenia
przeciwzapalnego.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Produkt moze by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie laktacji.
Produkt moze by¢ stosowany u niosek i ptakow zarodowych kur i indykow.
Produkt moze by¢ stosowany u krolikow w okresie cigzy i laktacji.
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4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, Zze tiamulina wywoluje interakcje o znaczeniu klinicznym (czesto $miertelne)
z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyng i salinomycyng. Dlatego w trakcie
lub przez co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu za pomoca niniejszego produktu zwierzeta
nie powinny otrzymywac produktow zawierajacych te sktadniki. Moze to spowodowaé
powazne zahamowanie ich wzrostu, ataksje, paraliz lub $mier¢.

Tiamulina moze ostabi¢ dziatanie bakteriobdjcze antybiotykow beta-laktamowych, ktore zalezy
od stopnia rozwoju bakterii.

Dawkowanie i droga (-i) podawania
Podawanie doustne, jedynie po dodaniu do paszy lecznicze;.

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby osiagnaé wiasciwag
dawke, nalezy dostosowac¢ stezenie tiamuliny wedlug nastgpujacego wzoru:

Moc dawki (mg/kg) x Srednia masa ciata (kg)
Kg premiksu/tong =

Sredni pobor paszy (kg) x stezenie premiksu (mg/g)

Pasza lecznicza moze by¢ granulowana poprzez hartowanie przez 5 minut w temperaturze
nieprzekraczajacej 75°C.

Aby uzyska¢ wilasciwa dawke i1 unikngé przedawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej
oznaczy¢ masg ciala.

Swinie

Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win wywolanej przez B. hyodysenteriae, leczenie
spirochetozy jelit §win (zapalenie okreznicy) wywotanej przez B. pilosicoli.

Dawkowanie: 5—10 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 4,05-8,1 mg tiamuliny) / kg
masy ciala na dobe przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana
przez dodanie 100-200 ppm (cze¢Sci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy,
pod warunkiem, ze pobdr paszy nie ulegl zmniejszeniu.

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywolanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 6,075 mg tiamuliny) / kg
masy ciata na dobe¢ przez kolejne 10-14 dni. Taka wielko§¢ dawki zwykle jest uzyskiwana
przez dodanie 150 ppm (czg¢$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod
warunkiem, Zze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 4,05-8,1 mg tiamuliny) / kg
masy ciala na dob¢ przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana
przez dodanie 100-200 ppm (czg¢Sci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy,
pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Zakazenie wtorne przez drobnoustroje takie jak Pasteurella multocida i1 Actinobacillus
pleuropneumoniae moga wywota¢ powiklania w przebiegu enzootycznego zapalenia ptuc i
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wymagaé specjalnych lekow.

Kury (brojlery, kurczeta przeznaczone na wymiane, kury nioski, kury legowe)
Leczenie i metafilaktyka: zespolu CRD wywotanego przez M. gallisepticum oraz zapalenia
workow powietrznych i1 zakaznego zapalenie blony maziowej wywotanego przez M. synoviae.

Dawkowanie: Leczenie i metafilaktyka: 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada
20,25 mg tiamuliny) / kg masy ciata na dobe przez kolejne 3 do 5 dni. Taka wielkos¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 250-500 ppm (czgéci na milion) tiamuliny
wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Indyki (mtode i ptaki hodowlane)
Leczenie i metafilaktyka: zakaZnego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych
wywotanego przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

Dawkowanie: Leczenie i metafilaktyka: 40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 32,4
mg tiamuliny) / kg masy ciata na dobg¢ przez kolejne 3 do 5 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przez dodanie 250—500 ppm (cz¢s$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do
gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegl zmniejszeniu.

Metafilaktyke z zastosowaniem tiamuliny nalezy wdrozy¢ dopiero po potwierdzeniu zakazenia
M. gallisepticum, M. synoviae and M. meleagridis, a nastgpnie jako $rodek pomocniczy w
metafilaktyce majacy na celu ograniczenie objawow klinicznych i upadkéw w wyniku choroby
uktadu oddechowego w stadzie, jezeli istnieje prawdopodobienstwo przeniesienia zakazenia jaj
wynikajace z tego, ze choroba wystgpowata w pokoleniu rodzicow.

Kroliki

Leczenie epizootycznego zapalenia jelit i okreznicy krolikow (ERE) oraz metafilaktyka
epizootycznego zapalenia jelit i okreznicy krolikow w fermach, w ktorych wystepowaly objawy
kliniczne ERE w poprzednim cyklu tuczu w ramach programu obejmujgcego dziatania majace
na celu eliminacj¢ lub ograniczenie zakazenia stada.

Dawkowanie: 3 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 2,43 mg tiamuliny) / kg masy
ciata na dobg. Taka wielko§¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 40 ppm (czg¢sci na
milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt
zmniejszeniu. Kontynuowaé stosowanie przez 2-3 dni po ustgpieniu objawow klinicznych.
Metafilaktyke stosowac przez 3-4 tygodnie od pierwszego tygodnia po odsadzeniu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Swinie: Pojedyncza dawka doustna 100 mg/kg masy ciala powoduje przyspieszenie oddechu i
dolegliwo$ci brzuszne u $win. Dawka 150 mg/kg moze oddzialywaé na centralny system
nerwowy powodujgc apati¢. Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne
slinienie i nieznaczne podraznienie zotadka. Wodorofumaran tiamuliny wykazuje stosunkowo
wysoki indeks terapeutyczny us$win. Minimalna dawka $miertelna dla $win nie zostata
okreslona.

Kury i indyki: Dawka $miertelna LDso u kur wynosi 1290mg/kg a u indykow 840 mg/kg masy
ciafa.

Klinicznymi objawami ostrego zatrucia u kur sg: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢
na boku. U indykow objawami ostrego zatrucia obejmuja: napady kloniczne, uktadanie si¢ na

boku i grzbiecie, $linienie si¢ i opadanie powiek.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia nalezy natychmiast usung¢ pasze¢ leczniczg, zastapic ja



Swiezg paszg nieleczniczg oraz zastosowaé podtrzymujace leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie

Tkanki jadalne: 6 dni.
Kury

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: Zero dni.

Indyki

Tkanki jadalne: 4 dni.
Kroéliki

Tkanki jadalne: Zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATCVvet:
QJ01XQO01
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego,
pleuromutyliny
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym z grupy pleuromutylin,
dziata na poziomie rybosomow, hamujac synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, miedzy
innymi Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz
Mycoplasma spp.

Tiamulina ma dzialanie bakteriostatyczne w stgzeniach terapeutycznych. Wykazano jej
dzialanie na poziomie rybosomu 70S, przy czym gldéwne miejsce wigzania znajduje si¢ w
podjednostce 50S, przy mozliwym pobocznym wigzaniu w miejscu taczenia si¢ podjednostek
50S1308S.

Tiamulina hamuje produkcje biatka drobnoustrojow chorobotworczych, prowadzac do
powstawanie biochemicznie nieaktywnych kompleksow, co przeciwdziata wydtuzaniu si¢
tancucha polipeptydowego.

Uwaza sig¢, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwoj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutylin u Brachyspira spp. opierajg si¢ na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwdj klinicznej opornosci na tiamuling wymaga kombinacji mutacji wokot miejsca wigzania
tiamuliny. Oporno$¢ na tiamuling moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwo$ci na inne
pleuromutyliny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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7.1

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia prezelowana

Skrobia pszenna

Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po dodaniu do maczki lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Worki polietylenowe 5 kg i 20 kg, pakowane w zewngtrzne, papierowe torby, oraz worki 1 kg
z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia



10.

Belgia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1992/10

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19/03/2009
14/12/2015

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

02/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy
ostatecznej.



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy - uwzglgdniajac podany w ulotce okres waznosci po
otwarciu opakowania - obliczy¢ dzien, w ktorym pozostatosci produktu powinny zosta¢ wyrzucone.
Obliczong date wyrzucenia resztek produktu nalezy wpisaé w przewidzianym w tym celu miejscu na
etykiecie.

Opakowanie: Worki polietylenowe 5 kg i 20 kg, pakowane w zewnetrzne, papierowe torby, oraz
worki 1 kg z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczania premiksow z lekiem do paszy ostateczne;j.



