B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmulin 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win, kur, indykow i krolikow.

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win, kur, indykow i krolikow,
Wodofumaran tiamuliny

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

1 kilogram zawiera 100 g wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 81 g tiamuliny).
Zobttawe, sypkie granulki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Leczenie i metafilaktyka dyzenterii w stadzie $win wywotlanej przez wrazliwe na tiamuling
Brachyspira hyodysenteriae. Przed uzyciem wystgpowanie choroby w stadzie musi zostaé
potwierdzona.

Leczenie zapalenia jelita grubego wywolanego przez Brachyspira pilosicoli

Leczenie zapalenia jelita cienkiego wywotanego przez Lawsonia intracellularis

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma hyopneumoniae

Kury

Leczenie i metafilaktyka: wystepujacego w stadzie zespotu CRD i zapalenia workéw powietrznych
wywolanego przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Przed
uzyciem nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

Indyki

Leczenie i metafilaktyka: wystepujacego w stadzie zakaznego zapalenia zatok i1 zapalenia workow
powietrznych wywotanego przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
meleagridis i Mycoplasma synoviae. Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.
Kroliki

Leczenie 1 metafilaktyka: wystepujacego w stadzie epizootycznego zapalenia jelita i okreznicy
krolikow (ERE) wywotanego przez patogeny wrazliwe na tiamuling. Przed uzyciem nalezy
potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na tiamuling.
Nie stosowa¢ produktéw zawierajacych jonofory, takie jak monenzyna, salinomycyna lub narazyna, w

trakcie lub przez co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu za pomocg niniejszego produktu (patrz
»dpecjalne ostrzezenia”). Moze to doprowadzi¢ do powaznego zahamowania wzrostu lub $mierci.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach w nastgpstwie podania doustnego u §win moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ na
tiamuling w postaci ostrej wysypki z rumieniem skérnym i intensywnym $wigdem. Dziatania
niepozadane sa zwykle tagodne i przejsciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne.
W razie wystgpienia typowych dzialan 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.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

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

Indyki (mtode i ptaki hodowlane)

Kroliki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podawanie doustne, jedynie po dodaniu do paszy.

Swinie
Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win wywolanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy
jelit $win (zapalenie okr¢znicy) wywolanej przez B. pilosicoli.

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 4,05-8,1 mg tiamuliny) / kg masy
ciata na dobe przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko§¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie
100200 ppm (czg$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze
pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Leczenie rozrostowe] enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego) wywotanej przez L. intracellularis
Dawkowanie: 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 6,075 mg tiamuliny) / kg masy ciata
na dobe przez kolejne 10-14 dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 150 ppm
(cze$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze 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
ciata na dobe przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie
100-200 ppm (cze$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze
pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Zakazenie wtorne przez drobnoustroje takie jak Pasteurella multocida 1 Actinobacillus
pleuropneumoniae moga wywota¢ powiklania w przebiegu enzootycznego zapalenia pluc i wymagaé
specjalnych lekow.

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

Leczenie i metafilaktyka: zespotu CRD)wywotanego przez M. gallisepticum oraz zapalenia workow
powietrznych i zakaznego zapalenia blony maziowej wywolanego przez M. synoviae.

Dawkowanie: Leczenie i metafilaktyka: 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20,25 mg
tiamuliny) / kg masy ciala na dobe przez kolejne 3 do 5 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest



uzyskiwana przez dodanie 250-500 ppm (czg¢$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowe;j
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 (czgéci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowe;j
paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Metafilaktyke z uzyciem tiamuliny nalezy wdrozy¢ dopiero po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae and M. meleagridis, a nast¢pnie jako $rodek pomocniczy w strategii
zapobiegawczej majacej 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 1 okreznicy krolikow (ERE) oraz metafilaktyka
epizootycznego zapalenia jelit i okreznicy krolikow w fermach, w ktorych wystgpowaly 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
dobe. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 40 ppm (czg$ci na milion)
tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobdr paszy nie ulegt zmniejszeniu.
Kontynuowa¢ stosowanie przez 2-3 dni po ustgpieniu objawow klinicznych. Metafilaktyka powinna
by¢ stosowana przez 3-4 tygodnie od pierwszego tygodnia po odsadzeniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby osiggna¢ wlasciwg dawke,
nalezy dostosowac stezenie tiamuliny wedtug nastepujacego wzoru:

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

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

Aby uzyska¢ wlasciwg dawke 1 unikngé przedawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢
masg ciala.

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

10. OKRES KARENCJI

Swinie
Tkanki jadalne: 6 dni.

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien.



Jaja: Zero dni.

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni.

Kroliki
Tkanki jadalne: Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres trwatosci po dodaniu do paszy: 3 miesiagce

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierz¢ta 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 1 dezynfekcje.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dodawac¢ produktu do paszy ptynne;.

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci
bakterii na tiamuling, stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu w celu oznaczenia
wrazliwos$ci 1 przy uwzglednieniu formalnych i obowigzujacych wytycznych dotyczacych zwalczania
drobnoustrojow. Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcja podana w charakterystyce
produktu leczniczego moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na tiamuling i obnizy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi pleuromutylinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Jesli reakcja na leczenie nie wystapi w ciggu 3 dni, nalezy przeprowadzi¢ ponowna diagnozg.

Aby unikng¢ wprowadzenia do paszy produktow jonoforowych zawierajacych monenzyne, narazyng
i salinomycyng¢ 1 zanieczyszczenia paszy, nalezy poinformowac jej producenta, Zze stosowana jest
tiamulina. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia paszy, nalezy przed podaniem zbadaé jg pod
katem obecnosci jonoforow. W razie wystgpienia niepozadanych skutkéw w wyniku interakcji, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie paszy. Nalezy jak najszybciej usungé zanieczyszczong paszg i
zastgpic jg pasza bez jonoforow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas mieszania lub kontaktu z produktem, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora,
oczami i blonami §luzowymi — nalezy nosi¢ odziez ochronng, nieprzepuszczalne rekawice 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 pylu poprzez noszenie jednorazowych
polmasek odpowiadajacych europejskiej normie E 149 Iub masek wielokrotnego uzytku
odpowiadajgcych normie EN 140 z filtrem EN 143.

Zanieczyszczong odziez nalezy zdja¢; zanieczyszczenia na skorze nalezy bezzwlocznie zmy¢.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia produktu.

W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy zwrodci¢ si¢ niezwlocznie o pomoc lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub etykiete produktu.

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

Stosowanie w czasie ciazy i laktacji

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Produkt moze by¢ stosowany u kur i indykéw niesnych i legowych.
Produkt moze by¢ stosowany u krolikow podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, ze tiamulina wywotuje (czgsto $miertelne) interakcje o znaczeniu klinicznym
z antybiotykami jonoforowymi, np. monenzyng, narazyng lub salinomycyng. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej siedem dni przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu leczenia za pomoca
niniejszego produktu zwierzeta nie powinny otrzymywac produktow zawierajacych te sktadniki. Moze
to spowodowaé powazne zahamowanie wzrostu, ataksje, paraliz lub $mier¢ zwierzat.

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

Przedawkowanie (objawy., sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Swinie: Jednorazowa dawka doustna 100 mg/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu
i dolegliwosci brzuszne u $win. Dawka 150 mg/kg moze oddzialywac na centralny system nerwowy
powodujac apatic. Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne S$linienie
i nieznaczne podraznienie zotadka. Wodorofumaran tiamuliny wykazuje stosunkowo wysoki indeks
terapeutyczny u $win. Minimalna dawka $miertelna dla §win nie zostata okreslona.

Kury i indyki: Dawka $§miertelna LDsou kur wynosi 1290mg/kg a u indykéw 840 mg/kg. Klinicznymi
objawami ostrego zatrucia u kur s3: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢ na boku. U
indykow objawami ostrego zatrucia obejmuja: napady kloniczne, uktadanie si¢ na boku i grzbiecie,
$linienie si¢ 1 opadanie powiek.

W razie wystapienia objawOw zatrucia nalezy natychmiast usuna¢ pasze lecznicza, zastapic jg Swieza
pasza nieleczniczg oraz zastosowaé podtrzymujace leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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