B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmulin 162 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla Swin
Tiamulina

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

Podmiot odpowiedzialny
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 162 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla swin
Tiamulina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamulina 162 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylu parahydroksybenzoesan 0,324 mg/ml
Propylu galusan (E310) 0,163 mg/ml

Oleisty roztwodr o barwie bladozoltej.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
W celu metafilaktyki i leczenia dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

W celu leczenia enzootycznego zapalenia ptuc wywolanego przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma
hyopneumoniae oraz mykoplazmowego zapalenia stawoéw wywolanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyosynoviae.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwosé¢ na tiamuling w postaci ostrego zapalenia
skory z rumieniem skornym i intensywnym $wigdem. Dziatania niepozadane sa zwykle fagodne i
przejsciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe poprzez podanie elektrolitow i leku przeciwzapalnego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1 SPOSOB PODANIA

Dawkowanie i droga(-i) podawania
Nalezy tak dokladnie jak to mozliwe okresli¢ masg¢ ciala zwierzgcia w celu ustalenia prawidiowej
dawki oraz w celu uniknigcia podania zbyt matej dawki produktu.

Leczenie klinicznej dyzenterii swin:
Jednokrotne podanie 8,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciata (co odpowiada 1 ml na 20 kg masy
ciata). Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez podanie tiamuliny w wodzie lub paszy.

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc lub mykoplazmowego zapalenia stawow:
12,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciata (co odpowiada 1,5 ml na 20 kg masy ciafa) codziennie
przez 3 kolejne dni.

W zaleznosci od intensywnosci choroby konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia poprzez
doustne podawanie tiamuliny do dwoch dni po ustagpieniu objawdw choroby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podanie domigéniowe.

Zamknigcia nie nalezy otwiera¢ wigcej niz 5 razy. Aby unikng¢ nadmiernego eksploatowania zatyczki
nalezy stosowa¢ odpowiedni dozownik do podawania wielu dawek

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Po uplywie tego terminu
pozostaly w opakowaniu produkt nalezy usuna¢.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W miejscu wkiucia moga wystgpi¢ stan zapalny/blizny. Z tego powodu zalecane jest wstrzyknigcie
produktu domiesniowo w kark.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat



Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystgpowania opornosci
bakterii na tiamuling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie wrazliwosci z
uwzglednieniem oficjalnej oraz lokalnej polityki higieny w zakresie terapii antybakteryjnych.
Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢ wystgpowanie
bakterii opornych na tiamuling i zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia innymi pleuromutylinami, ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

W razie braku zadowalajacej odpowiedzi na leczenie nalezy zweryfikowac¢ rozpoznanie.
Specjalne Srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny stosowac produkt leczniczy weterynaryjny z
zachowaniem ostroznosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekeji. Podczas stosowania produktu nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg, oczami i blonami sluzowymi.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je niezwlocznie dokladnie przemy¢ czysta,
biezacg woda. Jesli podraznienie nie ustgpi, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora, miejsce kontaktu nalezy natychmiast przemy¢
biezaca wodg w celu ograniczenia wchlaniania produktu przez skorg.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Niniejszy produkt zawiera olej sezamowy. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé powazne
reakcje miejscowe, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca. W przypadku
omytkowego wstrzyknigcia nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarskg. Nalezy okazaé
lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, Zze tiamulina wywoluje interakcje o znaczeniu klinicznym (czesto $miertelne)
z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyna isalinomycyng. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed jego rozpoczeciem lub po jego zakonczeniu swinie nie
powinny otrzymywac¢ produktow zawierajacych ww. substancje. Moze to spowodowaé znaczne
zahamowanie ich wzrostu lub $mier¢.

Tiamulina moze osfabi¢ dzialanie bakteriobojcze antybiotykéw beta-laktamowych, ktorych dziatanie
Jjest zwiazane ze wzrostem bakterii.

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

Pojedyncza doustna dawka 100 mg tiamuliny/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu

i dolegliwosci brzuszne u $win. Dawka 150 mg tiamuliny/kg moze oddzialywac na centralny system
nerwowy powodujgc apati¢. Dawka 55 mg tiamuliny/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne
$linienie i nieznaczne podraznienie zofadka. Wodorofumaran tiamuliny wykazuje stosunkowo wysoki
indeks terapeutyczny u $win. Minimalna dawka $miertelna dla $win nie zostala okreslona.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, leczniczego produktu weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Produkt dostepny jest w fiolce o pojemnosci 100 ml ,wykonanej ze szkta oranzowego typu 1,
zamykanej korkiem z gumy nitrylowej, pakowanej pojedynczo w pudelika tekturowe



