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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETMULIN 162 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Tiamulinum 162 mg/ml
Pomocné latky

Butylparaben 0,324 mg/mi
Propyl-gallat (E310) 0,163 mg/mi

Uplny seznam pomocnych latek: viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Svétle Zluty olejovy roztok.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Prasata.

Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe dyzentérie prasat zpusobené Brachyspira hyodysenteriae.

Lécba enzootické pneumonie zplsobené Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
tiamulin a pro lécbu artritidy zplsobené Mycoplasma hyosynoviae citlivymi na

tiamulin.

Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z

pomocnych latek pfFipravku.

Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence na tiamulin.
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Zvlastni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)

V misté injekéniho podani muze vzniknout zanét nebo jizva. Z tohoto duvodu se
doporucuje, aby byl pfipravek podavan do svaloviny v oblasti krku..

Zvlastni opatreni pro pouziti

i) Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (€as, zemépisné faktory) ve vyskytu
rezistence bakterii vaci tiamulinu by mélo pouziti pfipravku vychazet z odbéru
vzorkU na bakteriologii a vysledku testovani citlivosti a méla by byt brana v tvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku odliSné od pokyn(
uvedenych v souhrnnych udajich o pfipravku muze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich vici tiamulinu a mize snizit u¢innost I&€Cby jinymi pleuromutiliny
vzhledem k mozZnosti kfiZzové rezistence.

Mélo by se zamezit dlouhodobému nebo opakovanému pouZiti, a to zlepSenim
zpusobu fizeni chovu a ddkladnou hygienou a desinfekci.

Pokud nedojde k uspokojivé reakci na IéCbu, je nutné pfehodnotit diagnézu.

ii) Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni IéCivy pripravek
zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli zachazet s pfipravkem obezietné.
Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Zabrafite kontaktu pfFipravku
s pokozkou, o€ima a sliznicemi.

V pfipadé nahodného zasazeni oCi ihned zasazené oko dukladné vyplachnéte
Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékai'skou pomoc.

V pfipadé kontaktu pfipravku s klzi ihned zasazenou oblast omyjte pod tekouci
vodou, abyste minimalizovali vstfebani kuzi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Tento pfipravek obsahuje sezamovy olej. Nahodné samopodani muze zpusobit
vazné lokalni reakce, zejména po injekénim podani do kloubu nebo prstu. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injek&éné aplikovanym pfipravkem ihned vyhledejte
Iékafskou pomoc. Ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se muize vyskytnout precitlivélost na tiamulin, ktera se projevuje akutni
dermatitidou se zarudnutim kuze (erytémem) a intenzivnim svédénim. Nezadouci
ucinky jsou obvykle mirné a pfechodné, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt
vazné. KteSeni nezadoucich uginkll mize byt pouzita symptomaticka Iécba, jako
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napfiklad elektrolyty a IéEba protizanétlivymi pfipravky.

Viz také bod 4.4

Pouziti v pribéhu birezosti a laktace

Pfipravek Ize pouzit v dobé biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Tiamulin je znamy svou Klinicky vyznamnou (Casto smrtelnou) interakci
s ionoforovymi antibiotiky, v€etné monensinu, narasinu a salinomycinu. Proto by
prasatim nemély byt podavany pfipravky obsahujici uvedené latky v pribéhu |éCby
nebo alespofi sedm dnl pred nebo po lécbé timto prFipravkem. Mlze dojit
k vyraznému zpomaleni rdstu nebo k uhynu.

Tiamulin maze snizit antibakterialni ucinnost beta-laktamovych antibiotik, ktera jsou
ucinna na bakterie v rastové fazi.

Podavané mnozstvi a zptsob podani
Intramuskularni podani.

K zajisténi spravného davkovani by se meéla co mozna nejpfesnéji urlit ziva
hmotnost, aby se pfedeslo poddavkovani.

K l1é¢bé dyzentérie prasat s klinickymi pfiznaky onemocnéni:

8,1 mg tiamulinu (jako baze) na 1 kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml pfipravku na
20 kg zivé hmotnosti), formou jednorazového podani s naslednym podavanim
tiamulinu ve vodé nebo krmivu.

K l1é¢bé enzootické pneumonie nebo mykoplazmatické artritidy:
12,1 mg tiamulinu (jako baze) na 1 kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 1,5 ml pfipravku
na 20 kg Zivé hmotnosti) jedenkrat denné po dobu 3 po sobé jdoucich dnu.

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni muze byt nezbytné pokracovat v lécbé
peroralné podavanym tiamulinem, a to az do uplynuti 2 dnd po vymizeni pfiznaki
onemochéni.

Nepropichujte zatku vice nez 5krat. Aby se pfedeslo nadmérnému poctu propichnuti
zatky, mélo by se pouzivat vhodné zafizeni pro podani vice davek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Jednorazova peroralni davka 100 mg tiamulinu/kg zivé hmotnosti zpUsobila u prasat
hyperpnoe a abdominalni diskomfort. P¥i davce 150 mg tiamulinu/kg byla jedinym
ucinkem na centralni nervovy systém malatnost. Davka 55 mg tiamulinu/kg po dobu
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14 dnl zpUsobila zvySené slinéni a mirné podrazdéni zaludku. Tiamulin hydrogen
fumarat ma u prasat relativné 3iroky terapeuticky index. U prasat nebyla stanovena
minimalni letalni davka.

Ochranné Ihity

Maso: 21 dni

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QJO1XQ01
Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, jina
antibakterialni IéCiva, pleuromutiliny

Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin hydrogen fumarat je polosynteticky derivat diterpenového antibiotika
pleuromutilinu, ktery produkuje Pleurotus mutilis, pozdé&ji nazyvany Clitopilus
scyphoides.

Tiamulin pusobi na patogenni mykoplazmata a proti vétS§iné grampozitivnich a
anaerobnich mikroorganism@. Tiamulin je bakteriostaticky pfi terapeutickych
koncentracich a bylo prokazano, ze je ucinny na Urovni ribozomu a primarni vazba
je na ribozomalni podjednotku 50S a pfipadné sekundarni vazebné misto je v misté
spojeni podjednotek 50S a 30S. Jevi se, ze inhibuje mikrobialni produkci proteinu
tim, Ze produkuje biochemické neaktivni iniciaéni komplexy, které zabranuji
prodluzovani polypeptidového fetézce.

Vyzkum ukazal, Ze rezistentni bakterialni mutanty se vyvinou po vicenasobném
pasazovani tzv. vicestupriovy nastup rezistence. Byla rovnéz popsana horizontalné
pfenosna rezistence (napf. vga geny & cfr gen). Vpraxi byla rezistence
zaznamenana zfidka. Byla pozorovana rezistence vicCi B. hyodysenteriae, jejiz
rozsah se muze liSit geograficky.

Pokud je odezva na léCbu dyzentérie pomoci pfipravku slaba, je tfeba zvazit
moznost rezistence. Byla zaznamenana C¢asteCna zkfizena rezistence mezi
tiamulinem a tylosin tartratem: mikroorganismy, které jsou rezistentni vac&i tiamulinu,
jsou také rezistentni vUici tylosin tartratu, ale ne naopak. Mechanizmus pfenosné
rezistence (cfr) muze zpUsobit zkfizenou rezistenci vUci linkosamidim,
streptograminiim (A) a amfenikoldm (florfenikol).

Rezistence u Brachyspirae hyodysenteriae muze byt zplsobena bodovou mutaci v genu
kédujicim 23S rRNA a/nebo genu L3.kddujicim ribozomalni proteiny.

Farmakokinetické udaje

Po jednorazovém intramuskularnim podani davky pfiblizné 14 mg tiamulinu na 1 kg



Zivé hmotnosti bylo dosazeno prumérné maximalni koncentrace tiamulinu (pfiblizné
350ng/ml) asi po 3 hodinach. Priimérny eliminacni polocas je pfiblizné 12 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylparaben
Propyl-gallat (E310)
Ethanol (96%)
Cistény sezamovy olej
Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1&Civy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.
Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho |éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 30
mésicU.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po uplynuti této lhlity nespotfebovany pfipravek v obalu zlikvidujte.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Chranite pfed chladem a mrazem.

Chranite pred svétlem.

Druh a slozeni vnitfniho obalu
Pfipravek je uvadén na trh v injekénich lahvi¢kach o objemu 100 ml z hnédého skla

typu | uzavienych zatkou =z nitrilové gumy. LahviCky jsou baleny jednotlivé
v papirové krabicce.

Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho Ilé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto



pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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