A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2: Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg

(co odpowiada 365 mg tiamuliny)

Bialy do bladozoéttego jednorodny proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk
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4. Wskazania lecznicze

Swinie

Leczenie dyzenterii §win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae wrazliwe na tiamuling. Przed
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w
stadzie.

Leczenie spirochetozy jelitowej §win (zapalenia okrgznicy) wywotanej przez Brachyspira pilosicoli
wrazliwe na tiamuline. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby

w stadzie.

Leczenie enteropatii proliferacyjnej §win (zapalenia jelita kretego) wywolanej przez Lawsonia
intracellularis wrazliwe na tiamuling. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakazen powiktanych przez Pasteurella multocida wrazliwe na tiamuling.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Leczenie pleuropneumonii wywolanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae wrazliwe na tiamuline.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka chronicznego niezytu droég oddechowych wywotanego przez Mycoplasma
gallisepticum oraz zapalenia workdw powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywotanych przez 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 Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae 1 Mycoplasma meleagridis wrazliwe na
tiamuling. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystgpowanie choroby w stadzie.



5. Przeciwwskazania

Podczas leczenia tiamuling oraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stosowaniu leczone §winie

1 ptaki nie powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, narazyne lub salinomycyng.
Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne spowolnienie wzrostu lub §mier¢ zwierzecia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancijg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
W przypadku zmniejszonego poboru wody i/lub ostabienia zwierze nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakéw moze nastgpi¢ zmniejszenie ilo§ci wypijanej wody. Wydaje
sie, ze jest to zalezne od stezenia roztworu, przy czym stezenie wodorofumaranu tiamuliny wynoszace
500 mg (co odpowiada 1,11 g produktu) na 4 litry wody moze wywota¢ spadek spozycia wody u kur
srednio o 10%, a stezenie wodorofumaranu tiamuliny wynoszace 500 mg (co odpowiada 1,11 g
produktu) na 2 litry wody — 0 15%. Nie wydaje si¢, by wplywato to niekorzystnie na leczone ptaki ani
na skutecznos$¢ produktu, jednak spozycie wody, szczegolnie w upalne dni, powinno by¢
kontrolowane w krétkich odstgpach czasu. U indykow spadek spozycia wody jest bardziej znaczacy —
spadek o okoto 20% — i dlatego zaleca si¢ nie przekraczaé stezenia 500 mg wodorofumaranu tiamuliny
na 2 litry wody do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badan
wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi lub pochodzacymi z danego gospodarstwa) danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwos$ci bakterii patogennych.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ czgsto§¢ wystepowania bakterii opornych na
tiamuling.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Aby unikna¢ dostania si¢ produktu do oczu oraz na powierzchni¢ skory, podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ okulary
lub gogle ochronne oraz rekawice. Ze wzgledu na wlasciwosci draznigce zaleca si¢ takze stosowanie
maski przeciwpylowej w celu ograniczenia narazenia poprzez wdychanie.

Po narazeniu lub przypadkowym rozlaniu roztworu leczniczego na skore, zanieczyszczone miejsce
nalezy przemy¢ woda z mydtem. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, otwarte oczy
nalezy przeptuka¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tiamuling powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy

z zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja::
Moze by¢ stosowany u $win podczas cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u kur nie$nych 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 zwierzgta nie
powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, narazyng lub salinomycyne.




Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne spowolnienie wzrostu, ataksj¢, paraliz lub
$mier¢ zwierzecia.

W przypadku wystgpienia objawdw interakcji, przerwaé niezwlocznie podawanie zar6wno roztworu
leczniczego tiamuliny, jak i paszy zawierajacej jonofory. Pasze nalezy usunac i zastapi¢ §wieza pasza
niezawierajaca kokcydiostatykéw — monenzyny, salinomycyny lub narazyny.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny z dwuwarto$ciowymi jonoforowymi kokcydiostatykami —
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 nastgpuje w ciagu 3—5 dni po
zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Przedawkowanie:

Podawanie pojedynczych dawek 100 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata wywotalo u §win
przyspieszony oddech i objawy dyskomfortu w obrgbie jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg
wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata nie zanotowano objawow ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg wodorofumaranu
tiamuliny/kg masy ciata/dzien pojawilo si¢ przejsciowe $linienie si¢ i lekkie podraznienie zotadka.
Uwaza sig, iz w przypadku §win wodorofumaran tiamuliny ma odpowiedni indeks terapeutyczny i nie
ustalono minimalnej dawki letalnej.

W przypadku drobiu wodorofumaran tiamuliny ma stosunkowo wysoki indeks terapeutyczny.
Prawdopodobienstwo przedawkowania jest niewielkie, poniewaz podwyzszone stezenie
wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia powoduje zmniejszenie ilo$ci przyjmowanej wody,

a tym samym zawartego w niej leku. LDso dla kur wynosi 1090 mg/kg masy ciala, za$ dla indykéw —
840 mg/kg masy ciata.

Kliniczne objawy ostrego zatrucia u kur to wokalizacja, skurcze kloniczne i zaleganie w pozycji
bocznej, a u indykow: skurcze kloniczne, pozycja boczna lub grzbietowa, $linienie si¢ i opadanie
powiek.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia natychmiast usuna¢ wode zawierajaca produkt i zastapic ja
czystg woda do picia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Rumien i obrzek skory'.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Nieznaczny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.
Zalecenia dotyczace przygotowywania roztworu produktu

W przypadku przygotowywania duzych objetosci roztworu leczniczego nalezy najpierw przygotowac
roztwor stezony, a nastepnie rozcienczy¢ go woda do wymaganego stezenia koncowego.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. I10s¢
pobieranego przez zwierzeta roztworu leczniczego zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie tiamuliny.

Do obliczenia prawidtowej dawki i zawarto$ci produktu w wodzie nalezy wykorzysta¢ nastgpujacy
wzOr:

x mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciala na dzien leczonych zwierzat _ produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody do picia

Swinie

Leczenie dyzenterii §win wywotanej przez bakterie Brachyspira hyodysenteriae.

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 19,6 mg produktu) / 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.

Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okrgznicy) wywotanej przez Brachyspira pilosicoli.
Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 19,6 mg produktu) / 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.

Leczenie enteropatii proliferacyjnej $win (zapalenia jelita krgtego) wywolanej przez Lawsonia
intracellularis.

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

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakazen powiklanych przez Pasteurella multocida podatne na tiamuling.
Dawka wynosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 44,4 mg produktu) / 1 kg m.c. /
dzien podawana przez 5 kolejnych dni.

Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae podatne na tiamuling.
Dawka wynosi 20 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 44,4 mg produktu) / 1 kg m.c. /
dzien podawana przez 5 kolejnych dni.

Kury

Leczenie i metafilaktyka chronicznego niezytu drog oddechowych wywotanego przez Mycoplasma
gallisepticum oraz zapalenia workdw powietrznych i zakaznego zapalenia blony maziowej
wywotlanych przez Mycoplasma synoviae.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Dawka wynosi 25 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 55,6 mg produktu) / 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 Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae 1 Mycoplasma meleagridis.
Dawka wynosi 40 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 88,9 mg produktu) / 1 kg m.c. /
dzien podawana przez 3 do 5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

W celu uniknigcia interakcji pomiedzy niekompatybilnymi jonoforami — monenzyna, narazyna,
salinomycyng — a tiamuling, mieszalnia pasz dostarczajaca pasze dla kur i indykéw powinna by¢
powiadomiona o zamiarze zastosowania tiamuliny, aby mozna byto wstrzyma¢ dodawanie tych
kokcydiostatykdéw i zapobiec skazeniu paszy ich pozostato$ciami.

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

W przypadku wystapienia interakcji, przerwaé niezwlocznie podawanie roztworu leczniczego

1 zastgpi¢ go swieza woda do picia. Usuna¢ jak najszybciej zanieczyszczong pasze i zastapic ja pasza
niezawierajacg jonoforéw niekompatybilnych z tiamuling.

10. Okresy karencji

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 19,6 mg produktu)/kg masy
ciata).

Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 44,4 mg produktu)/kg masy
ciala).

Kury

Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja: zero dni.

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania



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

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

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2541/16

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, o pojemnos$ci 100 g,
1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp.zo.o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



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

