B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,,Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg

(co odpowiada 365 mg tiamuliny)

Biaty do bladozéttego jednorodny proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae wrazliwe na tiamuling. Przed
zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okrgznicy) wywotanej przez Brachyspira pilosicoli
wrazliwe na tiamuling. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby

w stadzie.

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

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

Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae wrazliwe na tiamuling.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka chronicznego niezytu drog oddechowych wywotanego przez Mycoplasma
gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywotanych przez Mycoplasma synoviae wrazliwe na tiamuling. Przed zastosowaniem produktu
nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

Indyki
Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych

przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis wrazliwe na
tiamuling. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas leczenia tiamuling oraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stosowaniu leczone §winie
i ptaki nie powinny otrzymywac produktéw zawierajacych monenzyng, narazyne lub salinomycyne.
Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne spowolnienie wzrostu lub §mier¢ zwierzecia.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na substancj¢ pomocnicza.

Informacje dotyczace interakcji tiamuliny z jonoforami, patrz punkt 11.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania tiamuliny u §win w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ rumien
1 nieznaczny obrzek skory.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia
Zalecenia dotyczace przygotowywania roztworu produktu

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

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

Aby wyliczy¢ prawidtowa dawke 1 unikna¢ podania zbyt matej dawki, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciata. Ilo$¢ pobieranego przez zwierzeta roztworu leczniczego zalezy od stanu ich
zdrowia. W celu uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowa¢ st¢zenie tiamuliny.
Do obliczenia prawidtowej dawki 1 zawartosci produktu w wodzie nalezy wykorzysta¢ nastepujacy
WZzOr:

Dawka (w mg produktu na kg Srednia masa ciata (kg)
masy ciata dziennie) X leczonych zwierzat
Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze na dobe

e mg produktu 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 kretego) wywotanej 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 ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, w tym zakazen powiktanych 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. /
dziefn podawana przez 5 kolejnych dni.

Kury

Leczenie i metafilaktyka chronicznego niezytu drog oddechowych wywotanego przez Mycoplasma
gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywotanych przez Mycoplasma synoviae.

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 zakaZznego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietrznych wywotanych

przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i 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 DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

W celu uniknigcia interakcji pomi¢dzy niekompatybilnymi jonoforami — monenzyna, narazyna,
salinomycyng — a tiamuling, mieszalnia pasz dostarczajaca pasze dla kur i indykoéw powinna by¢
powiadomiona o zamiarze zastosowania tiamuliny, aby mozna bylo wstrzyma¢ dodawanie tych
kokcydiostatykéw i zapobiec skazeniu paszy ich pozostatosciami.

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

W przypadku wystapienia interakcji, przerwa¢ niezwlocznie podawanie roztworu leczniczego

1 zastgpi¢ go swiezg woda do picia. Usuna¢ jak najszybciej zanieczyszczong pasze i zastapi¢ ja pasza
niezawierajaca jonoforéw niekompatybilnych z tiamulina.



10. OKRES(-Y) 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
ciata)

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
W przypadku zmniejszonego poboru wody i/lub ostabienia zwierze nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakéw moze nastapi¢ zmniejszenie iloSci wypijanej wody. Wydaje
si¢, 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 — o 15%. Nie wydaje si¢, by wplywato to niekorzystnie na leczone ptaki ani
na skuteczno$¢ produktu, jednak spozycie wody, szczegolnie w upalne dni, powinno by¢
kontrolowane w krotkich odstgpach czasu. U indykow spadek spozycia wody jest bardziej znaczacy —
spadek o okoto 20% — i dlatego zaleca si¢ nie przekraczaé stgzenia 500 mg wodorofumaranu tiamuliny
na 2 litry wody do picia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu 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 wrazliwosci
bakterii patogennych.

Niewtlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ czgsto$¢ wystepowania bakterii opornych na
tiamuling.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Aby unikna¢ dostania si¢ produktu do oczu oraz na powierzchni¢ skory, podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg sie
okulary lub gogle ochronne oraz rekawice. Ze wzgledu na wlasciwos$ci draznigce zaleca si¢ takze
stosowanie maski przeciwpytowej w celu ograniczenia narazenia poprzez wdychanie.




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

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi opakowanie produktu.

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

Ciaza, laktacja:
Moze by¢ stosowany u §win w ciazy i w okresie laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u kur niesnych 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 objawdw 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 zawierajagcych monenzyne, narazyng¢ lub salinomycyneg.
Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne spowolnienie wzrostu, ataksje, paraliz lub
$mier¢ zwierzecia.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji, przerwac niezwtocznie podawanie zarowno roztworu
leczniczego tiamuliny, jak 1 paszy zawierajacej jonofory. Pasz¢ nalezy usunac¢ i zastapic¢ swiezg pasza
niezawierajacg kokcydiostatykdw — 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 powrot do normy nastepuje w ciggu 3—5 dni po
zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podawanie pojedynczych dawek 100 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciala wywotato u swin
przyspieszony oddech i objawy dyskomfortu w obrebie 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 pojawito 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 letalne;.

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 ciata, za§ dla indykoéw —
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 usung¢ wode zawierajacg produkt i zastapic ja
czysta woda do picia.



Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
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.

BOfador.
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