PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro prasata a nosnice

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tiamulini fumaras 125 mg

(odpovida tiamulinum 101,2 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Methylparaben (E218) 0,90 mg
Propylparaben 0,10 mg
Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny

Ethanol 96%

Voda pro injekci

Cira, bezbarva az mirn¢ nazloutla kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, kur domaci (nosnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvii‘at

Prasata:

— Lécba dyzenterie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae citlivé k tiamulinu. Pfed pouzitim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt potvrzeno onemocnéni v chovu.

— Lécba stievni spirochetdzy prasat (spirochetalni prijem nebo kolitida) vyvolané Brachyspira
pilosicoli citlivé k tiamulinu. Pfed pouZzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt potvrzeno
onemocnéni v chovu.

— Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitida) vyvolané Lawsonia intracellularis citlivé k
tiamulinu. Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt potvrzeno onemocnéni v
chovu.

— Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, véetné infekci
komplikovanych Pasteurella multocida citlivymi k tiamulinu. Pfed pouZzitim veterinarniho
1é¢ivého pripravku musi byt potvrzeno onemocnéni v chovu.

Kur domaci (nosnice):
Lécba a metafylaxe chronického respiraéniho nemocnéni vyvolaného Mycoplasma gallisepticum
a aerosakulitidy a infek¢ni synovitidy vyvolané Mycoplasma synoviae citlivymi k tiamulinu. Pred
pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt potvrzeno onemocnéni v chovu.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat u zvifat, kterym mohly byt podany ptipravky obsahujici monensin, narasin nebo
salinomycin v pribéhu nebo po dobu minimaln¢ sedmi dnti pied nebo po 1€cb¢ tiamulinem. Mohlo by
dojit k vaznym porucham riistu nebo thynu zvifat.

Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Informace o interakci mezi tiamulinem a ionofory naleznete v ¢asti 3.8

3.4  Zvlastni upozornéni

Prasata se snizenym piijmem vody a/nebo oslabend zvitata by méla byt lécena parenteralné.

Béhem podavani tiamulinu mize u ptakt dojit ke snizeni ptijmu vody. Toto snizeni pfijmu vody se
jevi jako zavislé na koncentraci, kdy 500 mg tiamulin -fumaratu (odpovida 4 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku) ve 4 litrech vody snizi ptijem vody o pfiblizné 10 % a 500 mg tiamulin -fumaratu
(odpovida 4 ml veterinarniho 1é€ivého ptipravku) ve 2 litrech vody o 15 % u kura domaciho. Podle
vSeho nema zadny negativni ti¢inek na celkovy stav ptactva nebo na Gi¢innost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, avSak pfijem vody by m¢l byt v pravidelnych intervalech monitorovan, zejména za horkého
pocasi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na vysledku stanoventi citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete. Neni-li to mozné, méla by byt [é¢ba zaloZena na mistnich (regionalnich nebo
na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji
o pripravku (SPC), mtze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tiamulin.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin nebo parabeny by méli podavat veterinarni 1écivy ptipravek
s obezietnosti.

Veterinarni 1éCivy piipravek samotny i rozpustény v pitné vod¢ muize pii kontaktu zpisobit alergické
reakce. Zabrante kontaktu s pokozkou. Pfi nakladéani s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem a jeho
michani nekufte, nejezte ani nepijte. Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by mély byt
pouzivany osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochranného odévu a ochrannych rukavic. Po
pouziti si umyjte ruce. V piipadé nahodného kontaktu s kiizi ji oplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody. Kontaminovany odév svléknéte.

Zabraiite poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo medikované vody. V ptipad¢ ndhodného poziti
vyplachnéte ustni dutinu velkym mnozstvim ¢isté vody.

V piipadé ndhodného poziti ¢i potiisnéni kiize vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu 1ékati.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Velmi vzacné Erytém

edém kuze




(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

Kur domaci (nosnice):
Nejsou znamy.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
U prasat lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Nosnice
Lze pouzit u kura domaciho (nosnic).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Byla prokazana interakce tiamulinu s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, ktera mize
vyvolat ptiznaky nerozeznatelné od ionoforové toxikézy. Zviratim by nemély byt podavany piipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin v prib&¢hu nebo minimaln¢ sedm dnti pied nebo po
1é¢bé tiamulinem. Mohlo by dojit k vaZnym porucham ristu, ataxii, paralyze nebo uhynu zvifat.
Jakmile se objevi ptiznaky interakce, ukoncete okamzité podavani pitné vody oSetfené tiamulinem i
podavani krmiva kontaminovaného ionofory. Krmivo musi byt odstranéno a nahrazeno cerstvym
krmivem, které neobsahuje antikokcidialni pfipravky monensin, salinomycin nebo narasin. Soucasné
pouziti tiamulinu a bivalentnich ionoforovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu podle v§eho
nezpusobuje zadnou interakci, nicmén¢ soucasné podani maduramicinu mize u kura domaciho vést k
mimému az sttednimu zpomaleni rtstu. Tento stav je ptechodny a k zotaveni dochazi obvykle béhem
3 az 5 dnti po ukonceni [écby tiamulinem.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni v pitné vodé.

Navod k pfipravé roztoku veterinarniho 1é¢ivého pfipravku:

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost. Piijem medikované
vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani miize byt nutné
odpovidajicim zpilisobem upravit koncentraci tiamulinu v poddvaném roztoku.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

ml veterinarniho 1é¢ivého FmEnA 7iva hmotnost ml veterinarniho
pripravku na kg zivé hmotnosti za  x primel . 1 x 1é¢ivého piipravku
(kg) zvitat urenych k 1écbé¢ = NS
den na litr pitné vody

pramérny denni pfijem vody (l/zvire)



K odmeéteni pozadovaného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouzijte dostatecné presné, na
trhu dostupné, odmérné zafizeni. Na piipravu medikované pitné vody pouzivejte pouze Cisté nadoby.
Z diivodu zajisténi homogenity pitnou vodu namedikovanou veterinarnim lé¢ivym ptipravkem
michejte alesponi 1 minutu..

Pii podavani velkych objemi vody pfipravte nejprve koncentrovany roztok, a ten pak nated’te na
pozadovanou kone¢nou koncentraci. Maximalni rozpustnost veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku je 200
ml/l.

Medikovana pitna voda by méla byt obnovovana nebo vyménéna kazdych 24 hodin.

Aby se zabranilo interakci mezi ionofory a tiamulinem, veterinarni Iékat a chovatel by méli ovérit, ze
informace o krmivu neuvadi obsah salinomycinu, monensinu a narasinu v krmivu.

U kura domaciho, v zdjmu zamezeni interakce mezi nekompatibilnimi ionofory monensinem,
narasinem a salinomycinem a tiamulinem, je nutné informovat dodavatele krmiva, Ze bude pouZzit
tiamulin, a zajistit, aby tato antikokcidika nebyla do krmiva pfidana a ani jimi krmivo nebylo
kontaminovano.

Pokud existuje jakékoli podezieni, ze jiz mohlo dojit ke kontaminovani krmiva, krmivo musi byt pred
pouzitim testovano na obsah ionofort.

Pokud dojde k interakci, ukoncete okamzité [éCbu tiamulinem a vyméiite pitnou vodu za Cistou. Co
nejrychleji odstranite kontaminované krmivo a nahrad’te je krmivem, které neobsahuje ionofory
nekompatibilni s tiamulinem.

Prasata

- Lécba dyzenterie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae.
Davkovani je 8,8 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti (odpovida 7 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/100 kg zZivé hmotnosti) podavaného denn¢ v pitné vod¢ prasat po dobu 3 az 5 po sobé
nasledujicich dni v zavislosti na zavaznosti infekce a/nebo trvani nemoci.

- Lécba stievni spirochetdzy prasat (kolitidy) vyvolané Brachyspira pilosicoli. Davkovani je 8,8 mg
tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti (odpovida 7 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg zivé
hmotnosti) poddvaného denné v pitné vodé prasat po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dni v
zé&vislosti na zavaznosti infekce a/nebo trvani nemoci.

- Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis. Davkovani je
8,8 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti (odpovida 7 ml veterinarniho 1écivého piipravku/100
kg zivé hmotnosti) poddvaného denné v pitné vod¢ prasat po dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

- Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, v¢etng infekcei
komplikovanych Pasteurella multocida citlivymi na tiamulin. Davkovani je 20 mg tiamulin-
fumaratu/kg zivé hmotnosti (odpovida 16 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg zivé
hmotnosti) podavaného denn€ po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Kur doméci (nosnice)
Lécba a metafylaxe chronické respiraéni nemoci vyvolané bakteriemi Mycoplasma gallisepticum
a aerosakulitidy a infekéni synovitidy vyvolané bakteriemi Mycoplasma synoviae. Davkovani je
25 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti (odpovida 20 ml veterinarniho lé¢ivého
pripravku/100 kg zivé hmotnosti) podavané¢ho denné€ po dobu 3 az 5 po sobé€ nasledujicich dni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Prasata
Jednorazové peroralni davky 100 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti u prasat
zpusobily hyperpnoe a abdominalni diskomfort. Pfi davce 150 mg tiamulin-fumaratu/kg
zivé hmotnosti nebyly zaznamenany zadné ucinky na nervovy systém s vyjimkou sedace.
Pti davee 55 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti poddvané denné po dobu 14 dni se



vyskytlo pfechodné slinéni a mirné podrazdéni zaludku. Tiamulin-fumarat ma u prasat
adekvatné€ nastaven terapeuticky index a proto nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Kur domaci
Hodnota LDso je 1090 mg/kg zZivé hmotnosti pro kura doméaciho. Tiamulin-fumarat
vykazuje relativn€ vysoky terapeuticky index a riziko pfedavkovani se povazuje za nizké
zejména pii podani v pitné vode, kdy je piijem tiamulin-fumaratu omezen i v piipadech,
kdy dojde k podéani abnormaln¢ vysokych koncentraci. Klinické ptiznaky akutni toxicity u
kura domaciho jsou vokalizace, klonické kiece a lateralni poloha.

Pokud se vyskytnou priznaky intoxikace, okamzité odstraite medikovanou vodu a nahrad’te
ji Cerstvou neosetienou vodou a zahajte podplirnou symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 2 dny (8,8 mg tiamulin-fumaratu/kg télesné hmotnosti, odpovida 7 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/100 kg télesné hmotnosti)
Maso: 4 dny (20 mg tiamulin-fumaratu/kg té€lesné hmotnosti, odpovida 16 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/100 kg télesné hmotnosti)

Kur domaci (nosnice):
Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lht.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJ01XQO01
4.2 Farmakodynamika

Tiamulin je bakteristatické polosyntetické antibiotikum patfici do skupiny pleuromutilinovych
antibiotik a pisobi na ribozomalni Grovni inhibici syntézy bakterialnich proteint.

Tiamulin vykazuje vysokou miru aktivity in vitro proti porcinnim a aviarnim druhtim mykoplasmat a
gram-pozitivnim aerobnim (streptokoky a stafylokoky), anaerobnim (klostridie), gram-negativnim
anaerobnim (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), a gram-negativnim aerobnim
(Pasteurella multocida) bakteriim.

Bylo prokazano, ze tiamulin ptisobi na ribozomu 70 S a primarni vazebni mista se nachazeji na 50 S

.....

brani prodluzovani polypeptidového fetézce.

U evropskych izolatl Brachyspira hyodysenteriae ziskanych v letech 1990 az 2012 se minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) pohybovaly v rozmezi od <0,016 pg/ml do >16 pug/ml, s MICs
<0,063 pg/ml do 4 pg/ml a MICy, <0,016 pg/ml do >16 pg/ml.



U evropskych izolatt Brachyspira pilosicoli se MIC (citace z let 2006, 2008, 2012) pohybovaly
v rozmezi od <0,008-64 pg/ml, s MICs, <0,062 pg/ml az do 0,125 pg/ml a MICy, 0,25 pg/ml az do
8 pg/ml.

Testovani citlivosti Lawsonia intracellularis je narocné, jelikoz se jedna o obligatni intracelularni
mikroorganismus. VSechny hodnoty MIC tiamulinu stanovené pro kmeny Lawsonia dostupné v EU
(citace z roku 2017) byly pod odhadovanym obsahem tiamulinu v ileu ve vysi 0,63 pg/ml.

U evropskych izolatl byl tiamulin vysoce aktivni proti Mycoplasma hyopneumoniae, s MICs
0,016 pg/ml, MICy, 0,062 pg/ml a rozsahem MIC 0,002-0,125 pg/ml (citace z roku 2014).

U evropskych kmentl z nedavného obdobi (2005-2013) a globalnich izolath historickych (pred 1997)
byla rozmezi MIC pro Mycoplasma gallisepticum podobné, a sice od 0,001 do 0,037 pg/ml s MICsy
0,001 a 0,008 pg/ml s MICy, 0,025 a 0,031 pg/ml. Nebyly zjistény zadné rezistentni kmeny. Pro
bakterii Mycoplasma synoviae byly MIC v rozmezi od 0,05 do 0,5 pg/ml s MICs, 0,1 pg/ml a MICy,
0,25 pg/ml.

4.3 Farmakokinetika

Prasata

Po peroralnim podéni je tiamulin-fumarat prasaty dobte absorbovan (pies 90 %) a distribuovan po
celém téle. Po jednorazové peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulin-fumaratu/kg Zivé hmotnosti byla
hodnota Cmax v séru zji$téna mikrobiologickou analyzou 1,03 ug/mla 1,82 ng/ml a Tmax u obou
davek byl 2 hodiny. Latka se koncentruje v plicich, polymorfonuklearnich leukocytech a jatrech, kde
je ptipravek metabolizovan a vyloucen (70 az 85 %) zluci, zbytek je vyloucen ledvinami (15 az

30 %). Vazba na sérové proteiny je ptiblizné 30 %.

Neabsorbovany nebo nemetabolizovany tiamulin prochéazi z tenkého do tlustého stteva. Po podani
8,8 mg tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti. byly koncentrace tiamulinu v obsahu tlustého stfeva
odhadnuty na 3,41 pg/ml.

Kur domaci (nosnice)

U kura domaciho je tiamulin-fumarat po peroralnim podani dobte absorbovan (70 az 95 %) a
vrcholnych koncentraci dosahuje po 2 az 4 hodinach (Tmax 2,85 hodin). Po jednorazové davce 50 mg
tiamulin-fumaratu/kg zivé hmotnosti byla v séru mikrobiologickou analyzou zjisténa hodnota Cmax
4,02 ng/ml a po davce 25 mg/kg to bylo 1,86 pg/ml. Po podani tiamulin-fumaratu o koncentraci 250
ppm (0,025 %) v pitné vode€ osmitydennim kufatim byla zajisténa hladina 0,78 pug/ml (rozsah od 1,4 do
0,45 pg/ml) a pti 125 ppm (0,0125 %), 0,38 pg/ml (rozsah 0,65 az 0,2 pg/ml). Vazba na sérové
proteiny dosahovala ptiblizn€ 45 %. Veterinarni léCivy ptipravek je v rdmci organismu rozsahle
distribuovan a je koncentrovan v jatrech a ledvinach (mista jeho exkrece) a v plicich (30nasobek
sérové hladiny). Exkrece probiha pfedevsim prosttednictvim zluci (55 az 65 %) a ledvin (15 az 30 %)
zejména formou mikrobiologicky neaktivnich metaboliti a je pomérné rychla, a sice 99 % davky v
pribéhu 48 hodin.

Environmentalni vlastnosti

Tiamulin v pid€ degraduje velmi pomalu a v pribéhu let mtize dochéazet k jeho akumulaci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zaddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je dodavan v:
- llitrové lahvi z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE), uzaviené polypropylenovym sroubovacim
vickem a té€snicim uzavérem z polyethylenu nizké hustoty (LDPE).
- Slitrovém kanystru z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE), uzavieném zebrovanym vickem se
zajistovacim krouzkem

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/032/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20.9.2019

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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