Whnetrze odrywanej ulotki
BUTELKA 1 LITR / POJEMNIK 5 LITROW

1.

ULOTKA INFORMACYJNA:
Tialin 250 mg/ml roztwo6r do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tialin 250 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow
Tiamuliny wodorofumaran

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 250,0 mg
co odpowiada 202,4 mg tiamuliny

Substancje pomocnicze
Etanol 96% 200,0 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozottego.

4.

Swinie

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae wrazliwe na tiamuling.
Leczenie jelitowej spirochetozy Swin wywotanej przez Brachyspira pilosicoli wrazliwe na
tiamuling.

Leczenie proliferacyjnej enteropatii $win (zapalenie jelita kretego) wywolanej przez Lawsonia
intracellularis wrazliwe na tiamuling.

Leczenie i metafilaktyka odzwierzecego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, wtacznie z zakazeniami powiktanymi przez Pasteurella multocida wrazliwe
na tiamuling.

Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae
wrazliwe na tiamuling.




Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystepowania choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywolanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony
maziowej wywolanego przez Mycoplasma synoviae wrazliwe na tiamuling.

Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystgpowania choroby w stadzie.

Indyki
Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenia zatok oraz zapalenia workdw powietrznych

wywotanego przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis
wrazliwe na tiamuling.

Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystegpowania choroby w stadzie.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u §win i ptakow, ktdre moga otrzymywac produkty zawierajagce monenzyne, narazyng
lub salinomycyne podczas leczenia tiamuling lub przez przynajmniej siedem dni przed lub po leczeniu
tiamuling. Moze to prowadzi¢ do silnego zahamowania wzrostu lub $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub substancj¢ pomocnicza.
Informacje dotyczace interakcji miedzy tiamuling a jonoforami, patrz punkt Specjalne ostrzezenia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, witaczajac pojedyncze
raporty) u $win po podaniu tiamuliny wodorofumaranu moze wystgpi¢ rumien lub tagodny obrzek
skory. Moze to prowadzi¢ do apatii i $Smierci.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kury (mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych, nioski) i indyki (ptaki stad zarodowych,
nioski).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.

Produkt powinien by¢ podawany z uzyciem wtasciwie skalibrowanego sprzetu.

Wytyczne przygotowania roztworéw produktu:

W przypadku przygotowywania duzych obj¢tosci wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy
najpierw przygotowac stezony roztwor, a nastepnie rozcienczy¢ go do wymaganego st¢zenia
docelowego.

Produkt jest rozcienczalny i stabilny od niskich st¢zen do maksymalnego st¢zenia produktu
wynoszacego 500 ml/l (rozcienczenie 1:1) w wodzie o temperaturze przynajmniej 4°C.




Codziennie nalezy przygotowywac §wieze roztwory wody zawierajgcej tiamuling. Nalezy zutylizowac
wszelka wode do picia zawierajgca produkt leczniczy pozostata z poprzedniego dnia.

W celu ustalenia wlasciwej dawki i1 unikniecia niedostatecznego dawkowania nalezy z jak najwicksza
doktadnoscig okresli¢ mase ciata. Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie
tiamuliny.

Nalezy dopilnowa¢, by w okresie podawania wody zawierajacej produkt leczniczy zwierz¢ta nie miaty
dostepu do wody niezawierajacej leku.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikng¢
przyjmowania dawek subterapeutycznych substancji czynne;.

Dawke produktu do przyjecia nalezy okresli¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

Dawka (ml produktu na kg Srednia masa ciata (kg)

masy ciala dziennie) X zwierzat do leczenia = ml produktu na litr
Srednie dzienne spozycie wody (litry) na zwierze wody do picia

Swinie

1) Leczenie dyzenterii $win wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,035 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie w wodzie do picia dla $win przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od
nasilenia zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

ii) Leczenie jelitowej spirochetozy §win wywotanej przez Brachyspira pilosicoli.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,035 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie w wodzie do picia dla §win przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od
nasilenia zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

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

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,035 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie w wodzie do picia dla §win przez 5 do 5 kolejnych dni.

iv) Leczenie 1 metafilaktyka odzwierzecego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, whacznie z zakazeniami powiklanymi przez Pasteurella multocida podatne na
tiamuling.

Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,08 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez 5 kolejnych dni.

v) Leczenie zapalenia pluc i optucnej wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamuling.

Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,08 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony
maziowej wywotane przez Mycoplasma synoviae.

Dawkowanie wynosi 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,1 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez okres od 3 do 5 kolejnych dni.

Indyki



Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenia zatok oraz zapalenia workdéw powietrznych
wywotanego przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.
Dawkowanie wynosi 40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,16 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez okres od 3 do 5 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu uniknigcia interakcji migdzy jonoforami i tiamuling lekarz weterynarii i hodowca powinni
sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie zamieszczono informacji o zawarto$ci salinomycyny,
monenzyny i narazyny.

W przypadku kur i indykow, w celu uniknigcia interakcji mi¢dzy niezgodnymi jonoforami
monenzyna, narazyng i salinomycyng a tiamuling, nalezy powiadomi¢ zaktad przygotowujacy pasze
dla ptakéw o planowanym uzyciu tiamuliny i konieczno$ci niestosowania tych kokcydiostatykow i
niedopuszczenia do skazenia nimi karmy.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia mozliwosci skazenia karmy, przed uzyciem karme nalezy
zbada¢ pod katem zawartosci jonoforow.

W przypadku wystapienia interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tiamuliny i zastapic¢
roztwor §wieza woda do picia. Jak najszybciej usuna¢ skazong karme i zastapi¢ karma niezawierajaca
jonoforéw niezgodnych z tiamulina.

10. OKRESY KARENCIJI

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,035 ml roztworu)/kg masy
ciata)

Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,08 ml roztworu)/kg masy
ciala)

Kury

Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Swinie niepobierajgce wystarczajgcej ilosci wody i/lub ostabione nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas leczenia nalezy czgsto monitorowac przyjmowanie wody przez ptaki, zwlaszcza w wyzszych
temperaturach, poniewaz podczas podawania tiamuliny moze dochodzi¢ do ograniczenia spozycia
wody. Efekt wydaje si¢ by¢ zalezny od st¢zenia i nie wydaje si¢ mie¢ zadnego dziatania
niepozadanego na ogdlng sprawnos¢ zwierzat lub skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.
U kur 500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 4 litrach wody moze ograniczy¢ spozycie o okoto 10%, a
500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 2 litrach wody o 15%. U indykow ten efekt jest wyrazniejszy —
obserwuje si¢ okoto 20% ograniczenie spozycia, a w zwigzku z tym zaleca si¢ nieprzekraczania
stezenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 2 litrach wody do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych ze
zwierzecia. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych. W
niektorych rejonach Europy rosnacy odsetek izolatow Brachyspira hyodysenteriae z przypadkow
klinicznych wykazat in vitro istotnie obnizong podatno$¢ na tiamuling. Nieprawidlowe stosowanie
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na tiamuling.

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

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu. Podczas mieszania nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami przez noszenie nieprzepuszczalnych rekawic gumowych i
okularéw ochronnych.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy czysta, biezacg woda. Jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, zasiggnac porady lekarskie;j.

Skazong odziez nalezy zdja¢, a wszelkie rozpryski na skore nalezy natychmiast zmy¢.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany u nie$nych kur oraz u ptakow stad zarodowych kur i indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze tiamulina wchodzi w interakcj¢ z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna, mogac prowadzi¢ do objawow nieodroznialnych od zatrucia jonoforami. Zwierzeta nie
powinny otrzymywac produktow zawierajgcych monenzyng, narazyng lub salinomycyne¢ podczas oraz
przynajmniej 7 dni przed lub po leczeniu tiamuling. W innym wypadku moze nastgpi¢ silne
zahamowanie wzrostu, porazenie lub $mier¢.

W przypadku wystapienia objawow interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wody do picia
z tiamuling oraz paszy skazonej jonoforem. Pasze nalezy usuna¢ i zastapi¢ Swieza pasza
niezawierajgcg kokcydiostatykdw monenzyny, salinomycyny ani narazyny.

Roéwnoczesne stosowanie tiamuliny 1 dwuwarto§ciowych jonoforéw kokcydiostatycznych lasalocydu 1
semduramycyny wydaje si¢ nie prowadzi¢ do zadnych interakcji, jednak r6wnoczesne stosowanie
maduramycyny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu kurczat o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. Sytuacja ta ma charakter przej$ciowy i powr6t do normy zachodzi zwykle w ciggu 3—
5 dni od zakonczenia leczenia tiamuling.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Pojedyncze dawki doustne 100 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala u $win powodowatly
hiperwentylacje i dyskomfort brzuszny. Przy 150 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata nie
zaobserwowano zadnego dziatania na oSrodkowy uktad nerwowy poza uspokojeniem. Przy 55 mg
tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata podawanego codziennie przez 14 dni wystgpito przejsciowe




$linienie i lekkie podraznienie przewodu pokarmowego. Uwaza sig¢, ze tiamuliny wodorofumaran
wykazuje odpowiedni wskaznik terapeutyczny u $win i nie okreslono minimalnej dawki $miertelne;j.

W przypadku drobiu wystepuje stosunkowo wysoki wskaznik terapeutyczny tiamuliny
wodorofumaranu, a prawdopodobienstwo przedawkowania uwaza si¢ za niewielkie, zwlaszcza przy
uwzglednieniu faktu, ze spozycie wody, a tym samym tiamuliny wodorofumaranu, jest ograniczone w
przypadku podania nieprawidtowo wysokich stezen. LD50 wynosi 1090 mg/kg m.c. dla kur i

840 mg/kg m.c. dla indykow.

Objawy kliniczne toksycznosci ostrej u kur obejmuja wokalizacje¢, kurcze kloniczne i lezenie na boku,
a u indykow kurcze kloniczne, pozycj¢ boczng lub grzbietowa, $linotok i opadanie powiek.

W razie wystgpienia objawow zatrucia natychmiast usung¢ wodg¢ z zawierajacg produkt leczniczy i
zastapi¢ Swieza woda.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

01/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 litri 5 litrow
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



