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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetmulin 125 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Tiamuliny wodorofumaran 125 mg
(w przeliczeniu na Tiamuline 101,2 mg)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,90 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,10 mg

Ciecz klarowna, bezbarwna do lekko zotte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (kury nioski).

4. Wskazania lecznicze

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

U swin

Do leczenia dyzenterii Swin wywolanej przez wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira
hyodysenteriae.

Do leczenia spirochetozy jelit u $win (biegunki krgtkowej lub zapalenia jelita grubego) wywotanej
przez wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira pilosicoli.

Do leczenia enteropatii proliferacyjnej u $win (zapalenia jelita kretego) wywolanej przez wrazliwe na
tiamuling bakterie Lawsonia intracellularis.

Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej enzootycznego zapalenia ptuc wywolanego przez wrazliwe
na tiamuling bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez
wrazliwe na tiamuling bakterie Pasteurella multocida.

U kur (kur niosek)

Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej przewlektych zakazen uktadu oddechowego wywotanych
przez wrazliwe na tiamuling bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych
i zakaznego zapalenia btony maziowej wywotanych przez wrazliwe na tiamuling bakterie Mycoplasma
synoviae.

5. Przeciwwskazania
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Nie stosowac u zwierzat, ktore mogg otrzymac produkty zawierajgce monenzyne, narazyn¢ lub
salinomycyng¢ w ciggu leczenia tiamuling lub co najmniej siedem dni przed lub po takim leczeniu.
Moze wystapi¢ powazne ograniczenie wzrostu lub $mier¢.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 6 w celu uzyskania informacji na temat interakcji mi¢dzy tiamuling a jonoforami.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spozycie wody u ptakow moze by¢ obnizone podczas podawania tiamuliny. Spozycie wody nalezy
czgsto monitorowac, szczego6lnie w upalnych warunkach pogodowych.

Swinie wykazujace zmniejszone spozycie wody i/lub w stanie ostabionym powinny by¢ leczone
pozajelitowo (dozylnie lub domigsniowo).

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
na temat opornos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z instrukcja zawarta w ulotce
informacyjnej moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpowania bakterii opornych na tiamuling.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling lub parabeny powinny weterynaryjny produkt leczniczy
stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Zaroéwno weterynaryjny produkt leczniczy, jak i weterynaryjny produkt leczniczy rozcienczony w
wodzie do picia moze powodowac reakcje nadwrazliwosci w wyniku kontaktu. Unika¢ kontaktu
zaréwno weterynaryjnego produktu leczniczego, jak i wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy ze skora. Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojow ani nie spozywac positkow podczas pracy z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywac¢ srodkdéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna i r¢kawice ochronne, a
po uzyciu nalezy umy¢ rece. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, przemy¢ duzg iloscig czystej
wody. Zanieczyszczong odziez nalezy usungc.

Unika¢ spozycia weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy. Po przypadkowym potkni¢ciu lub rozlaniu na skore nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u $§win w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki niesne:
Produkt moze by¢ stosowany u kur (kur niosek).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wynikiem interakcji tiamuliny z jonoforami, takimi jak monenzyna, salinomycyna i narazyna moze
by¢ powazne ograniczenie wzrostu, ataksja, paraliz (kulawizna) lub $mier¢. Zwierzeta nie powinny
otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, salinomycyng lub narazyng¢ w ciagu leczenia
tiamuling lub co najmniej siedem dni przed lub po takim leczeniu. W przypadku wystapienia objawow
interakcji nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie zaréwno wody do picia zawierajgcej tiamuling, jak
1 paszy zawierajacej jonofory. Pasz¢ nalezy usunaé i zastapi¢ Swiezg pasza niezawierajaca
kokcydiostatykow: monenzyny, salinomycyny lub narazyny. Jednoczesne stosowanie tiamuliny i
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kwasu lasalowyego lub semduramycyny najprawdopodobniej nie powoduje interakcji. Jednoczesne
stosowanie maduramycyny i tiamuliny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu u kurczat w stopniu
od tagodnego do umiarkowanego. Sytuacja taka jest przej$ciowa, a powrot do normalnego stanu
nastepuje zazwyczaj w ciggu 3—5 dni po odstawieniu leczenia tiamuling.

Przedawkowanie:

U swin pojedyncze doustne podanie 100 mg tiamuliny wodorofumarau/kg masy ciata powodowato
hiperwentylacje i dyskomfort brzuszny. W przypadku dawki 150 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg
masy ciala jedynym skutkiem na osrodkowy uktad nerwowy byta ospatos¢. W przypadku podawania
55 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata przez 14 dni wystgpito przejSciowe §linienie i
lekkie podraznienie zotgdka. Tiamuliny wodorofumaran ma odpowiedni indeks terapeutyczny u
$win (co oznacza, ze dawka, ktora ma dziatanie terapeutyczne jest znacznie nizsza niz dawka
powodujaca toksycznos¢), a zatem nie ustalono minimalnej dawki $miertelnej dla swin.

LDso (dawka, przy ktorej 50% badanej populacji kurczat padto po okre§lonym czasie trwania
badania) u kurczat, wynosi 1090 mg/kg masy ciata. Tiamuliny wodorofumaran ma stosunkowo
wysoki indeks terapeutyczny u ptakéw. Prawdopodobienstwo przedawkowania jest niskie,
poniewaz spozycie wody, a zatem spozycie tiamuliny wodorofumaranu jest zmniejszone w
przypadku podania nieprawidtowo wysokich dawek. Kliniczne objawy ostrej toksycznos$ci u kurczat
to wokalizacja, skurcze kloniczne i lezenie w pozycji boczne;j.

Jesli pojawig si¢ oznaki zatrucia, nalezy niezwlocznie usung¢ wode zawierajacg produkt leczniczy i
zastapic ja §wieza, czysta woda. Nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo rzadko Rumien,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych obrzek skory
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Kury (kury nioski): nie sg znane.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia
Swinie
- Do leczenia dyzenterii §win wywotanej przez bakterie Brachyspira hyodysenteriae.
Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 7 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego /100 kg masy ciata) podawana §winiom codziennie w
wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni w zaleznosci intensywnosci infekcji i/lub czasu
trwania choroby.

- Do leczenia spirochetozy jelit u $win (zapalenia jelita grubego) wywolanej przez bakterie
Brachyspira pilosicoli. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala (co
odpowiada 7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /100 kg masy ciata) podawana §winiom
codziennie w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni w zalezno$ci intensywnosci infekcji
i/lub czasu trwania choroby.

- Do leczenia enteropatii proliferacyjnej u §win (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez
bakterie Lawsonia intracellularis. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy
ciata (co odpowiada 7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /100 kg masy ciala) podawana
swiniom codziennie w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

- Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez
bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez wrazliwe
na tiamuling bakterie Pasteurella multocida. Dawka wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu
(co odpowiada 16 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /100 kg masy ciata) podawana
codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury (kury nioski)
Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej przewlektych zakazen uktadu oddechowego
wywotlanych przez bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workdw powietrznych i
zakaznego zapalenia btony maziowej wywotanych przez bakterie Mycoplasma synoviae. Dawka
wynosi 25 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 20 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego /100 kg masy ciata) podawana codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawanie:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia tiamuliny. Postegpowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby obliczy¢ wymagang dzienng ilo§¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego:

ml Weterynary]nego prog’uktu srednia masa ciala (kg) ml weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciatana  x . _ produktu
>, leczonych zwierzqt = . .
dzien leczniczego na litr
Srednie dzienne spozycie wody (litr/zwierze) wody do picia

Do odmierzenia wymagane;j ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego stosowac wystarczajaco
doktadne urzadzenie dostgpne na rynku. Do przygotowania wody do picia zawierajgcej weterynaryjny
produkt leczniczy stosowac wylgcznie czyste pojemniki. W celu uzyskania jednorodnosci mieszac
wode do picia przez co najmniej 1 minute po przygotowaniu.
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W przypadku wprowadzania leku do duzych ilosci wody najpierw przygotowaé stezony roztwor, a
nastepnie rozcienczy¢ do wymaganego stezenia koncowego. Maksymalna rozpuszczalno$é
weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 200 ml/1.

Wodg do picia zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy odswieza¢ lub wymienia¢ co
24 godziny.

Aby unikng¢ interakcji miedzy jonoforami a tiamuling, lekarz weterynarii i hodowca powinni
sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie podano, ze zawiera ona salinomycyng¢, monenzyn¢ lub
narazyne.

W przypadku kurczat, w celu unikniecia interakcji mi¢dzy niezgodnymi jonoforami: monenzyna,
narazyng, salinomycyng i tiamuling, nalezy powiadomi¢ producenta paszy dostarczajacego pasz¢ dla
ptakow o zastosowaniu tiamuliny oraz o tym, ze te kokcydiostatyki nie powinny by¢ zawarte w
paszy ani jej zanieczyszczac.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze moze dojs¢ do zanieczyszczenia paszy, przed uzyciem nalezy ja
przebadac na obecnos¢ jonoforow.

W przypadku wystgpienia interakcji nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie tiamuliny i zastapi¢ ja
$wieza woda do picia. Zanieczyszczong pasze jak najszybciej nalezy usungc i zastapic ja pasza
niezawierajacg salinomycyny, monenzyny lub narazyny.

10. OKkresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 7 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata)
Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 16 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata)

Kury (kury nioski):
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2869/19

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w 1 litrowej butelce z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) zamknigtej nakretkg z polipropylenu (PP) i ptytka uszczelniajaca z polietylenu o niskiej
gestosci (LDPE) i S-litrowym stoiku z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknigtym

zebrowang nakretka z HDPE z pierScieniem umozliwiajgcym stwierdzenie proby otwarcia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Inne informacje

Tiamulina rozktada si¢ powoli w glebie i moze gromadzi¢ si¢ przez lata
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