A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Entemulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow

24 Skiad
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Wodorofumaran tiamuliny 450 mg (co odpowiada 365 mg tiamuliny)

Biale, krystaliczne, mate granulki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury oraz indyki.

4. Wskazania lecznicze

Swinie

1)  Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez bakterie Brachyspira hyodysenteriae wrazliwe na
tiamuling. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

ii) Leczenie spirochetozy jelitowej $win (zapalenia okreznicy) wywotanej przez bakterie
Brachyspira pilosicoli wrazliwe na tiamuline. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

iii) Leczenie enteropatii proliferacyjnej S$win (zapalenia jelita kretego) wywolanej przez bakterie
Lawsonia intracellularis wrazliwe na tiamuline. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

iv) Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc wywotanego przez bakterie Mycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakazen powiklanych przez bakterie Pasteurella multocida wrazliwe na
tiamuling. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

v) Leczenie pleuropneumonii wywolanej przez bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae wrazliwe
na tiamuling. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD, ang. chronic respiratory
disease) wywotanej przez bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i
zakaznego zapalenia btony maziowej wywotanych przez bakterie Mycoplasma synoviae wrazliwe na
tiamuling. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

Indyki



Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych
przez bakterie Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae 1 Mycoplasma meleagridis wrazliwe
na tiamuline. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzié
wystepowanie choroby w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli podczas leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym oraz na siedem dni przed
i siedem dni po jego stosowaniu, leczone zwierzeta moga otrzymywac produkty zawierajace
monenzyng, narazyne lub salinomycyne. Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowaé powazne
spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na substancje pomocnicza.

Informacje dotyczace interakcji miedzy tiamuling a jonoforami znajdujg si¢ w punkcie 6.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku zmniejszonego poboru wody i/lub ostabienia zwierze nalezy leczy¢ pozajelitowo.
Podczas stosowania tiamuliny u ptakow moze nastapi¢ obnizenie ilosci wypijanej wody. Wydaje sig,
ze jest to zalezne od st¢zenia roztworu, przy czym stezenie tiamuliny wodorofumaranu wynoszace
500 mg (co odpowiada 1,11 g weterynaryjnego produktu leczniczego) na 4 litry wody moze wywotac
spadek poboru wody $rednio o 10%, a st¢zenie tiamuliny wodorofumaranu wynoszace 500 mg (co
odpowiada 1,11 g weterynaryjnego produktu leczniczego) na 2 litry wody - o 15% u kur. Nie wydaje
sie, by wptywato to niekorzystnie na leczone ptaki ani na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego, jednak spozycie wody, szczeg6lnie w upalne dni, powinno by¢ kontrolowane w krotkich
odstepach czasu. U indykow spadek spozycia wody jest bardziej znaczacy — spadek o okoto 20% — i
dlatego zaleca si¢ nie przekraczaé stezenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu na 2 litry wody pitne;j.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany na podstawie wykonanych badan wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie z
miejscowymi (regionalnymi lub pochodzacymi z danego gospodarstwa) danymi epidemiologicznymi
dotyczacymi wrazliwosci bakterii docelowych. Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne krajowe i
regionalne przepisy dotyczace stosowania antybiotykow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHWPL
moze zwickszaé czesto§¢ wystepowania bakterii opornych na tiamuling.

Nalezy unika¢ nieuzasadnionego lub przedtuzonego stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz zastosowac¢ dobre praktyki hodowlane np. zachowanie higieny, odpowiednia
wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernej obsady w celu poprawy stanu zdrowia stada.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra, oczami oraz btonami §luzowymi
Podczas mieszania lub podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac osobistej
odziezy ochronnej i sprzgtu ochronnego, na ktore sktadaja si¢ okulary ochronne, maska (jednorazowy
respirator zgodny ze standardem europejskim EN149 lub respirator zgodny ze standardem
europejskim EN140, wyposazony w filtr zgodny ze standardem EN143) oraz r¢kawice gumowe lub
lateksowe.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub btonami §luzowymi, nalezy natychmiast przemy¢
skazone miejsce duzg iloscig wody oraz zdja¢ skazong odziez, ktora jest w bezposrednim kontakcie ze
skora.




W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy niezwtocznie przeptukac je duzg iloscia
czystej wody, a jesli wystapig objawy podraznienia uda¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke
informacyjng dotaczong do opakowania lub opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete.

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

Po uzyciu umy¢ rece woda z mydtem.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany u kur niesnych oraz u kur i indykéw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami, takimi jak monenzyna, salinomycyna czy
narazyna, i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Podczas
leczenia tiamuling oraz na co najmniej 7 dni przed i 7 dni po jej stosowaniu leczone zwierzeta nie
powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, narazyne lub salinomycyne.
Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac¢ powazne spowolnienie wzrostu, ataksje, paraliz lub
$mier¢ zwierzecia.

W przypadku wystapienia objawow interakcji, przerwaé niezwlocznie podawanie zardwno roztworu
leczniczego tiamuliny, jak i paszy zawierajacej jonofory. Pasze nalezy usunac i zastapi¢ $wieza pasza
niezawierajaca kokcydiostatykow - monenzyny, salinomycyny lub narazyny.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny z dwuwarto$ciowym jonoforowym kokcydiostatykiem -
lazalocydem i semduramycyng nie wydaje si¢ powodowac zadnych interakcji. Jednak jednoczesne
stosowanie maduramycyny moze powodowac u kur spowolnienie wzrostu (fagodne do
umiarkowanego). Stan taki jest przejsciowy, a powr6t do normy nastepuje w ciagu 3—5 dni po
zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Przedawkowanie:

Pojedyncza dawka doustna 100 mg/kg m.c. powodowata przys$pieszony oddech i dolegliwosci
brzuszne u §win. Przy dawce 150 mg/kg jedynym efektem dziatania na uktad nerwowy byt letarg.
Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powodowala zwigkszone wydzielanie $liny i tagodne
podraznienie zotgdka. Tiamulina ma wzglednie wysoki indeks terapeutyczny u §win. Minimalna
dawka $miertelna u §win nie zostata ustalona.

Tiamulina ma wysoki indeks terapeutyczny u drobiu. Prawdopodobienstwo przedawkowania jest
mniejsze, poniewaz ograniczone jest spozycie wody, a ilo§¢ spozywanej tiamuliny jest zredukowana,
jesli podawana jest w wyjatkowo duzych stgzeniach.

LDs dla kur wynosi 1090 mg/kg, natomiast dla indykéw 840 mg/kg m.c.

Objawy kliniczne ostrego zatrucia u kur to: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢ na boku. U
indykow objawy ostrego zatrucia obejmuja: napady kloniczne, uktadanie si¢ na boku i grzbiecie,
slinienie si¢ 1 apatig.

W razie wystapienia objawOw ostrego zatrucia nalezy natychmiast usuna¢ wode zawierajaca
weterynaryjny produkt leczniczy i zastapi¢ ja czysta wodg do picia.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Zaburzenia skory i przydatkow: rumien, obrzgk skory
(tagodny)




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zalecenia dotyczgce przygotowywania roztworu produktu:

W przypadku przygotowywania duzych objetosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy najpierw przygotowac roztwor stgzony (o maksymalnym stgzeniu 50-60 g weterynaryjnego
produktu leczniczego /1 wody), a nastepnie rozcienczy¢ go woda do wymaganego stgzenia
koncowego.

Codziennie nalezy przygotowywac §wieza wodg do picia zawierajgcg roztwor tiamuliny.

Nalezy upewni¢ sig, ze zwierzgta nie maja dostepu do wody, ktora nie zawiera produktu leczniczego
w okresie, w ktérym podawany jest roztwor leczniczy.

Po zakonczeniu okresu przyjmowania roztworu leczniczego nalezy odpowiednio oczysci¢ system
zaopatrzenia w wodg, aby unikng¢ spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia tiamuliny.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru

Srednia masa ciata (kg)

X mg weterynaryjnego produktu X zwierzat poddanych

leczniczego/ kg masy ciata/dzien

leczeniu
Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) = X mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr
wody pitnej
Swinie
1) Leczenie dyzenterii §win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae:

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 19,6 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana $winiom w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni w
zaleznosci od stopnia nasilenia infekcji i/lub czasu trwania choroby.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

i)  Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okreznicy) wywotanej przez bakterie
Brachyspira pilosicoli.

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 19,6 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana $winiom w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni w
zaleznosci od stopnia nasilenia infekcji i/lub czasu trwania choroby.

iii)  Leczenie enteropatii proliferacyjnej $win (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez bakterie
Lawsonia intracellularis.

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 19,6 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana $§winiom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

iv)  Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez bakterie
Mycoplasma hyopneumoniae, w tym zakazen powiktanych przez bakterie Pasteurella multocida
podatne na tiamuling.

Dawka wynosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 44,4 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana przez 5 kolejnych dni.

v)  Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae podatne
na tiamuling.

Dawka wynosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 44,4 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana przez 5 kolejnych dni.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony
maziowej wywotanych przez bakterie Mycoplasma synoviae.

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

Indyki

Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych
przez bakterie Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.
Dawka wynosi 40 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 88,9 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) / 1 kg m.c. / dzien podawana przez 3 do 5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu uniknigcia interakcji pomigdzy jonoforami a tiamuling, lekarz weterynarii oraz wlasciciel
zwierzat powinni sprawdzi¢ etykiete znajdujgca si¢ na opakowaniu paszy 1 upewnic si¢, ze pasza nie
zawiera salinomycyny, monenzyny czy narazyny.

W przypadku kur i indykéw, w celu uniknigcia interakcji pomigdzy niekompatybilnymi jonoforami -
monenzyna, narazyna, salinomycyng a tiamulina, nalezy powiadomi¢ mieszalni¢ pasz dostarczajaca
paszg dla ptakdw o zamiarze zastosowania tiamuliny co oznacza, ze pasza nie moze zawiera¢ ani by¢
zanieczyszczona tymi kokcydiostatykami.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia zanieczyszczenia paszy, przed zastosowaniem nalezy ja
przebadac pod katem obecnosci jonoforow.

W przypadku wystgpienia interakcji, przerwaé niezwlocznie podawanie wody zawierajacej tiamuling i
zastgpi¢ go Swiezg wodg do picia. Usung¢ jak najszybciej zanieczyszczong pasze i1 zastapic jg pasza
niezawierajacg jonoforéw niekompatybilnych z tiamuling.

10. Okresy karencji

Swinie



Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 19,6 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego)/kg masy ciata)
Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg wodorofumaranu tiamuliny (odpowiednik 44,4 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego)/kg masy ciata)

Kury:
Tkanki jadalne: 2 dni;
Jaja: zero dni

Indyki:

Tkanki jadalne: 6 dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 4 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Pozwolenie nr 2178/12

Worek PET/AL/LDPE zawierajacy: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Worek jest zgrzewany na goraco
po wypehieniu.

Worek papierowy/papierowy/HDPE zawierajacy: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Worek jest
zszywany po wypehieniu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Wiasciwosci srodowiskowe: Tiamulina jest trwata w glebie.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

