CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmulin 162 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamulina 162 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylu parahydroksybenzoesan 0,324 mg/ml
Propylu galusan (E310) 0,163 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3: POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Oleisty roztwor o barwie bladozoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

W celu metafilaktyki i leczenia dyzenterii Swin wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae:

W celu leczenia enzootycznego zapalenia ptuc wywolanego przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma
hyopneumoniae oraz mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyosynoviae.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancjg pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na tiamuling.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W miejscu wklucia moga wystapic stan zapalny/blizny. Z tego powodu zalecane jest wstrzyknigcie
produktu domiesniowo w kark.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
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7 uwagi na duze prawdopodobiefistwo zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystgpowania opornosci
bakterii na tiamuling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie wrazliwosci z
uwzglednieniem oficjalnej oraz lokalnej polityki higieny w zakresie terapii antybakteryjnych.
Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢ wystgpowanie
bakterii opornych na tiamuling i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi pleuromutylinami, ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nalezy unika¢ diugoterminowego lub wielokrotnego stosowania poprzez ulepszanie metod
zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

W razie braku zadowalajacej odpowiedzi na leczenie nalezy zweryfikowaé rozpoznanie.
Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Podczas stosowania produktu nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skéra, oczami i blonami §luzowymi.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je niezwlocznie doktadnie przemy¢ czysta,
biezaca woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg, miejsce kontaktu nalezy natychmiast przemyc
biezaca woda w celu ograniczenia wchianiania produktu przez skorg.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Niniejszy produkt zawiera olej sezamowy. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé powazne
reakcje miejscowe, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca. W przypadku
omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu nalezy natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska.
Nalezy okaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete produktu.

4.6  Dzialania niepozgdane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ na tiamuling w postaci ostrego zapalenia
skory z rumieniem skornym i intensywnym $wigdem. Dzialania niepozadane sa zwykle fagodne i
przejsciowe, ale w bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe poprzez podanie elektrolitow i leku przeciwzapalnego.

Zob. rowniez pkt. 4.5

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Stwierdzono, ze tiamulina wywoluje interakcje o znaczeniu klinicznym (czgsto S$miertelne)
z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyng, narazyng isalinomycyng. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed jego rozpoczeciem lub po jego zakonczeniu $winie nie
powinny otrzymywac¢ produktéw zawierajacych ww. substancje. Moze to spowodowac znaczne
zahamowanie ich wzrostu lub $mier¢.

Tiamulina moze ostabi¢ dzialanie bakteriobojcze antybiotykow beta-laktamowych, ktérych dziatanie

jest zwigzane ze wzrostem bakterii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie domigsniowe.

Nalezy tak doktadnie jak to mozliwe okreslic mas¢ ciata zwierzgcia w celu ustalenia prawidtowe;j
dawki oraz w celu uniknigcia podania zbyt matej dawki produktu.

Leczenie klinicznej dyzenterii swin:
Jednokrotne podanie 8,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciata (co odpowiada 1 ml na 20 kg masy
ciala). Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez podanie tiamuliny w wodzie lub paszy.

Leczeniu enzootycznego zapalenia ptuc lub mykoplazmowego zapalenia stawow:
12,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciala (co odpowiada 1,5 ml na 20 kg masy ciata) codziennie
przez 3 kolejne dni.

W zaleznosci od intensywnosci choroby konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia poprzez
doustne podawanie tiamuliny do dwdch dni po ustapieniu objawow choroby.

Zamknigcia nie nalezy otwiera¢ wigeej niz 5 razy. Aby unikna¢ nadmiernego eksploatowania zatyczki
nalezy stosowa¢ odpowiedni dozownik do podawania wielu dawek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Pojedyncza doustna dawka 100 mg tiamuliny/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu

i dolegliwosci brzuszne u swin. Dawka 150 mg tiamuliny/kg moze oddziatywac¢ na centralny system
nerwowy powodujac apati¢. Dawka 55 mg tiamuliny/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne
slinienie i nieznaczne podraznienie zofadka. Tiamuliny wodorofumaran wykazuje stosunkowo wysoki
indeks terapeutyczny u $win. Minimalna dawka $miertelna dla $win nie zostata okreslona.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do podawania ogdlnoustrojowego, inne
produkty przeciwbakteryjne, pleuromutyliny
Kod ATCvet: QJ01XQO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Wodorofumaran tiamuliny jest pélsyntetyczng pochodng antybiotyku diterpenowego z grupy
pleuromutylin, wytworzonego przez Pleurotus mutilis, nazwanego pozniej Clitopilus
scyphoides.

Tiamulina wykazata aktywnos$¢ przeciwko mykoplazmozie, przeciwko wigkszosci gram-
dodatnim organizmom i beztlenowcom. Przy stg¢zeniach terapeutycznych tiamulina jest
antybiotykiem bakteriostatycznym i wykazano, ze dziata na poziomie rybosomow, a jej
gléwnym miejscem wigzania jest podjednostka 50S, a mozliwym drugorzgdowym polaczeniem
sq podjednostki 50S i 30S. Blokuje ona wytwarzanie bialek wytwarzajac nieaktywne
biochemiczne kompleksy inicjacji, ktore zapobiegajg wydtuzaniu tancucha polipeptydowego.

Badania wykazaly, ze w wieloetapowym procesie selekcji powstaja mutacje opornych bakterii.
Opisany zostal tez poziomy transfer gendw oporno$ci (np. gen ¢fi- oraz gen vga). W
rzeczywistoéci rzadko odnotowywano opornosé¢ u mykoplazm. Zaobserwowano opornos¢ na
Brachyspira hyodysenteriae, ktora moze roznic sie w zaleznosci od polozenia geograficznego.



Jezeli leczenie dezynterii tym produktem nie przynosi zadowalajacych rezultatow, nalezy
rozwazy¢ mozliwos$¢ wystapienia opornosci. Zaobserwowano opornosc krzyzowa pomigdzy
tiamuling i winianem tylozyny: mikroorganizmy oporne na tiamuling wykazuja takze opornos¢
na winian tylozyny, ale nie odwrotnie. Transfer genow (cfi') moze spowodowac opornosé
krzyzowa na linkozamidy, streptograminy (A) oraz fenikole (florfenikol).

Opornos¢ u Brachyspira hyodysenteriae moze by¢ spowodowana mutacjg punktowa w genie
23S rRNA i/lub w biatku rybosomalnym genu L.3.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Srednie maksymalne stgzenie tiamuliny (ok. 350 ng/ml) wystapilo po okofo 3 godzinach po
Jednokrotnym domigsniowym podaniu dawki wynoszacej okolo 14 mg tiamuliny na kg masy ciafa.
Sredni okres poltrwania wynosi okoto 12 godzin

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylu parahydroksybenzoesan,

Propylu galusan (E310)

Etanol (96%)

Olej sezamowy, rafinowany

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30

miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Po uptywie tego terminu
pozostaty w opakowaniu produkt nalezy usungc.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Chronic przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt dostgpny jest w fiolce o pojemnosci 100 ml ,wykonanej ze szkla oranzowego typu I,
zamykanej korkiem z gumy nitrylowej, pakowanej pojedynczo w pudetka tekturowe

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

Tel.: +32 3 288 1849
Fax: +32 3289 7845

E-mail: customerservice/@huvepharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2105/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14/07/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



