VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmulin, 125 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

tiamulino vandenilio fumarato 125 mg

(atitinka 101,2 mg tiamulino);

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyju medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218), 0,90 mg

Propilo parahidroksibenzoatas, 0,10 mg

Dinatrio fosfatas, bevandenis,

Etanolis 96%,

Injekcinis vanduo.

Skaidrus, bespalvis ar gelsvas skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés. Vistos (dedeklés vistos).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Kiaulés:

- gydyti nuo kiauliy dizenterijos, sukeltos tiamulinui jautriy Brachyspira hyodysenteriae. Prie$
pradedant gydyti biitina nustatyti liga bandoje.

- gydyti nuo kiauliy gaubtinés zarnos spirochetozés (spirochety sukelto viduriavimo ar kolito)
sukeltos tiamulinui jautriy Brachyspira pilosicolii. Prie$ pradedant gydyti biitina nustatyti liga
bandoje.

- gydyti nuo kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), sukeltos tiamulinui jautriy Lawsonia
intracellularis. Prie$ pradedant gydyti batina nustatyti ligg bandoje.

- gydyti nuo enzootinés pneumonijos, sukeltos tiamulinui jautriy Mycoplasma hyopneumoniae,
tame tarpe ir komplikuotos jautriy Pasteurella multocida, ir Sios ligos metafilaktikai. Prie$
pradedant gydyti biitina nustatyti liga bandoje.

Vistos (dedeklés vistos):

gydyti nuo létinés kvépavimo organy ligos, sukeltos tiamulinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir
oro maisy uzdegimo bei infekcinio sinovito, sukelto tiamulinui jautriy Mycoplasma synoviae ir iy
ligy metafilaktikai. Prie§ pradedant gydyti butina nustatyti ligg pulke.

3.3.  Kontraindikacijos
Negalima naudoti kiauléms ir pauks¢iams, kurie gydymo tiamulinu metu arba maziausiai septynias

dienas prie$ arba po gydymo gali gauti produkty, kuriy sudétyje yra monenzino, narazino ar
salinomicino. Tai gali biiti zenklaus augimo sulétéjimo ar gaiSimo priezastimi.




Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

Informacijg apie tiamulino ir jonofory sgveika zr. 3.8 p.
3.4. Specialieji jspéjimai

Kiaules, kurios geria maziau vandens ir (arba) yra nusilpusios, reikia gydyti parenteriniai.

Pauksciams skiriant tiamulina, gali sumazéti vandens suvartojimas. Vandens kiekio suvartojimas
priklauso nuo koncentracijos: vistoms 500 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 4 ml
veterinarinio vaisto) 4 litruose vandens, gali vidutiniskai 10% sumazinti i§geriamo vandens kiekj, 0
500 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 4 ml veterinarinio vaisto) 2 litruose vandens sumazinti
15%. Tai nesukelia jokiy nepalankiy reakcijy bendram pauksciy elgesiui ar veterinarinio vaisto
veiksmingumuli, taciau pauksciy iSgeriamo vandens kiekij reikia stebéti reguliariais intervalais, ypac¢
karstu oru.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny raSims

Veterinarin] vaistg reikia skirti remiantis i§ gyvno i$skirty bakterijy jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti j vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Jeigu veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant veterinarinio vaisto apraSe pateikty nurodymy,
gydymas gali lemti didesnj tiamulinui atspariy bakterijy paplitima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui ir parabenams, §j veterinarinj vaista turi
naudoti apdairiai.

Salytis su veterinariniu vaistu ir su geriamuoju vandeniu, kuriame yra veterinarinio vaisto, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijas. Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda. Maisant ir naudojant
veterinarinj vaistg negalima rukyti, valgyti ir gerti. Naudojant §j veterinarinj vaistg, btinos asmeninés
apsaugos priemonés: apsauginiai drabuziai, apsauginés pirstinés. Panaudojus nusiplauti rankas.
Atsitiktinai patekus ant odos, plauti oda dideliu $varaus tekanc¢io vandens kiekiu. Uzter$tus drabuzius
bitina nusivilkti.

Naudojant veterinarinj vaistg arba su juo paruostg vaistinj tirpalg, vengti veterinarinj vaistg ar vaistinj
tirpalg nuryti. Atsitiktinai prarijus, skalauti burng dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus ar patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta Eritema,
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Odos edema
jskaitant atskirus prane§imus)

Vistos:
(dedeklés vistos): neZinomos.




Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu..

Dedantys kiauSinius pauksciai
Galima naudoti vistoms (dedekléms vistoms).

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad tiamulinas sgveikauja su jonoforais, pavyzdziui, su monensinu, salinomicinu ir
nararsinu, dél ko gali pasireikstijonoforinei toksikozei biidingi pozymiai. Gydymo metu ir maziausiai
7 dienas prie$ gydyma ir po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriy sudétyje yra
monenzino, salinomicino ar narazino Tai gali bti rySkaus augimo sulétéjimo, ataksijos, paralyziaus ar
gaiSimo priezastimi. Pasireiskus saveikos pozymiams, geriamojo vandens su tiamulinu ir jonoforais
papildyto pasaro naudojimg reikia nedelsiant nutraukti. PaSarg reikia pasalinti ir pakeisti §vieziu,

kurio sudétyje néra antikokcidiniy preparaty monenzino, salinomicino ar narazino. Kartu naudojant
tiamuling ir dvivalencius jonoforinius antikokcidinius preparatus lazalocidg, semduramicing, saveikos
nepastebéta, taéiau naudojant kartu maduramicing visty augimo greitis gali Siek tiek sulététi. Reiskinys
yra laikinas ir nutraukus gydyma tiamulinu paprastai pranyksta per 3-5 d.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Veterinarinio vaisto tirpalo paruosimo nurodymai:

siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj. Vandens,su

vaistu, suvartojimas priklauso nuo gyviny klinikinés buklés. Siekiant uztikrinti tinkama dozavima,
tiamulino koncentracijg reikia atitinkamai koreguoti.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $ig formulg:

Veterinarinio vaisto vidutinis gydomy gyviiny
doze ml/ 1 kg kiino X svoris (kg)
svorio per dieng ml veterinarinio vaisto

-- = litre geriamojo vandens
Vidutinis iSgeriamas vandens kiekis (|/gyvitnui)

Tinkama veterinarino vaisto dozg reikia skirti naudojant tiksly j rinka tiekiamga matavimo prietaisg.
Tirpalui su veterinariniu vaistu ruo$ti naudoti $varias talpykles. Siekiant uztikrinti tirpalo
homogeniskuma, vandenj su veterinariniu vaistu maiSyti maziausiai 1 minutg.

Ruosiant didelj vandens su vaistu kiekj pirma reikia paruosti koncentruota tirpala, 0 tada atskiesti iki
reikiamos galutinés koncentracijos. DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 200 ml/1.

Geriamojo vandens su tiamulinu tirpalas turi bati ruoSiamas ar pakei¢iamas Svieziu kas 24 valandas.

Siekiant i§vengti jonofory ir tiamulino saveikos, veterinarijos gydytojas ir tikininkas turi patikrinti,
ar pasaro etiketéje néra nurodyta, kad sudétyje yra salinomicino, monenzino ir narazino.

Siekiant, i§vengti saveikos tarp nesuderinamy jonofory monenzino, narazino ir salinomicino bei
tiamulino, visty paSary gamintojai turi buiti informuoti, kad j paSaro sudétyje neturi biiti $iy
antikokcidiniy preparaty ar pasaras negali biiti jais uzterstas.



Jtarus, kad paSarai gali biti uztersti, prie$ naudojima juos reikia istirti, ar néra jonofory.

PasireiSkus sgveikai, tiamulino naudojimg reikia nedelsiant nutraukti ir vietoje tirpalo su vaistu duoti
gerti Sviezio vandens. UZterSta pasarg reikia nedelsiant pasalinti ir pakeisti paSaru, kurio sudétyje
neturi biiti iy su tiamulinu nesuderinamy jonofory.

Kiauléms:

i) gydyti, segant Brachyspira hyodysenteriae sukelta kiauliy dizenterija.

Reikia skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 7 ml
veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio) kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 3-5 dienas i eilés,
priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir (arba) ligos trukmés.

il) gydyti sergant Brachyspira pilosicoli sukelta kiauliy gaubtinés zarnos spirochetoze (kolitu).
Reikia skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per para (atitinka 7 ml
veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio), kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 3-5 dienas is eilés,
priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir (arba) ligos trukmés.

iii) gydyti, sergant , Lawsonia intracellularis sukelta kiauliy proliferacine enteropatija (ileitu). Reikia
skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kaino svorio per parg (atitinka 7 ml veterinarinio
vaisto 100 kg kiino svorio) kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 5 d. i§ eilés.

iv) gydyti, sergant tiamulinui jautriy Mycoplasma hyopneumoniae sukelta enzootine pneumonija, tame
tarpe ir komplikuota jautriy Pasteurella multocida, ir $iy ligy metafilaktikai. Reikia skirti 20mg
tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 16 ml veterinarinio vaisto 100mg kiino svorio) per parg 5 d. i$
eilés.

Vistoms (dedekléms vi§toms):

Gydyti sergant Mycoplasma gallisepticum sukelta 1étine kvépavimo organy liga ir Mycoplasma
synoviae sukeltu oro maisy uzdegimu bei infekciniu sinovitu, ir $iy ligy metafilaktikai. Reikia skirti
25 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per para (atitinka 20 ml veterinarinio vaisto
100 kg kaino svorio), skiriama 3-5 d. i$ eilés.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei biitina)

Kiauléms

Viena kartg sugirdyta 100 mg tiamulino vandenilio fumarato dozé 1 kg kiino svorio kiauléms sukélé
hiperapnéja ir diskomforta pilve . Skyrus 150 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio,
nepastebétas joks poveikis centrinei nervy sistemai, i§skyrus raminamajj. Skyrus po 55 mg tiamulino
vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio kasdien 14 dieny is eilés, pasireiské laikinas seilétekis ir
nezenklus skrandzio sudirginimas. Laikoma, kad tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas
kiauléms pakankamas, o minimali mirtina doz¢ nenustatyta.

VisStoms:

Vistoms LD50 yra 1090 mg/kg kiino svorio. Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas yra
pakankamai didelis, o perdozavimo tikimybé yra laikoma nereikSminga,nes skiriant nejprastai
didele koncentracijg, mazéja vandens, taigi ir tiamulino vandenilio fumarato, suvartojimas.. Uminio

Sono.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams vandenj su vaistu reikia pasalinti ir pakeisti $vieziu vandeniu be
vaisto bei skirti palaikomajj simptominj gydyma.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams: 2 paros (naudojus 8,8mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 7 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio),

skerdienai ir subproduktams: 4 paros (naudojus 20 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 16 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio).

Vistos (dedeklés vistos):
skerdienai ir subproduktams: 2 paros,
kiausiniams: 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATC vet kodas: QJ01XQ01
4.2. Farmakodinamika

Tiamulinas yra bakteriostatinis pusiu sintetinis antibiotikas, priklausantis pleuromutiliny antibiotiky
grupei, slopinanéiai veikiantis bakterijos baltymy sintez¢ ribosomose.

Tiamulinas pasizymi dideliu aktyvumu in vitro pries kiauliy ir pauks$¢iy Mycoplasma raisis bei
gramteigiamus aerobus (streptokokus ir stafilokokus), anaerobus (klostridijas), gramneigiamus
anaerobus (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), ir gramneigiamus aerobus
(Pasteurella multocida).

Irodyta, kad tiamulinas veikia 70S ribosomy lygmenyje, jo pirminé jungimosi vieta yra 50S
subvienetas. Tiamulinas slopina mikroorganizmy baltymy gamybag susidarant biochemiskai
neaktyviems iniciacijos kompleksams, kurie neleidzia ilgéti polipeptidinei grandinei.

Europoje 19902012 m. isskirty Brachyspira hyodysenteriae padermiy minimali slopinamoji
koncentracija (MSKs) svyravo nuo <0,016 pg/ml iki >16 ug/ml, 0 MSKsy svyravo nuo <0,063 ug/ml,
iki4 pg/ml irMSKg — nuo <0,016 pg/ml iki >16 pg/ml.

Europoje isskirty Brachyspira pilosicoli padermiy MSKSs svyravo (cituojamas laikotarpis 2006-2008-
2012) nuo <0,008-64 pg/ml, MSKses of <0,062 pg/ml iki 0,125 pg/ml, 0 MSKgeS — nuo 0.25 pg/ml iki
8 pg/ml.

Lawsonia intracellularis jautrumo tyrimas yra sudétingas, nes sukéléjas yra obligatinis intralgstelinis
organizmas. Tiamulino MSK rodikliai, nustatyti turimoms ES Lawsonia paderméms buvo (cituojamas
2017 m. laikotarpis) mazesni uz apskaiciuotajj idealy tiamulino kiekj 0,63 pug/ml.

Tarp Europoje i$skirty padermiy tiamulinas buvo labai aktyvus prie§ Mycoplasma hyopneumoniae, jo
MSKGso sieké 0,016 pg/ml, MSKg — 0,062 pg/ml, o MSK intervalas buvo nuo 0,002 iki 0,125 pg/ml
(cituojamas 2014 m. laikotarpis).

Tarp naujy Europoje i$skirty padermiy (2005-2013 m.) i senesniy visame pasaulyje i$skirty padermiy
(iki1997 m.) MSK Mycoplasma gallisepticum intervalas buvo panasus ir svyravo nuo 0,001 iki 0,037
pg/ml, MSKso — nuo 0,001 iki0,008 pg/ml o MSKges — nuo 0,025 iki 0,031 pg/ml. Atspariy padermiy
nerasta. Mycoplasma synoviae MSKs svyravo nuo 0,05iki 0,5 pg/ml, MSKses buvo 0,1 pg/ml, o
MSKgo — 0.25 pg/ml.



4.3. Farmakokinetika

Kiaulés

I virskinimo sistema patekes tiamulino vandenilio fumaratas kiauliy organizme gerai absorbuojamas
(daugiau kaip 90% suvartoto kiekio) ir placiai pasiskirsto visame organizme. SugirdZius vienkartines
10 mg ir 25 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio dozes, atlickant mikrobiologinj
tyrima nustatyta Cmax kraujo serume atitinkamai buvol,03 pg/ml ir 1,82 pg/ml, o Tmax buvo 2
val.abiem atvejais..Nustatyta, kad vaistas kaupiasi plauciuose, polimorfonukleariniuose
leukocituose, taip pat kepenyse, kur yra metabolizuojamas ir pasalinamas (70-85%) su tulzimi, o
likes kiekis iSskiriamas per inkstus (15-30%). Su kraujo serumo baltymais jungiasi mazdaug 30%
vaisto.

Neabsorbuotas ar nemetabolizuotas tiamulinas patenka j zarnynu j gaubting Zarng. Nustatyta, kad
sugirdzius tiamulino vandenilio fumarato 8,8 mg/kg kiino svorio dozg, gaubtinéje zarnoje Susidaré
3,41 ug/ml tiamulino koncentracija.

Vistos (dedeklés viStos)

Visty organizme sugirdytas tiamulino vandenilio fumaratas yra gerai absorbuojamas(70-95%) ir
per 2—4 val. pasickia didziausig koncentracija (Tmax 2.85 val.). Sugirdzius vienkarting 50 mg
tiamulino vandenilio fumarato dozg¢ 1 kilogramui kiino svorio atliekant mikrobiologinj tyrima
Cmax kraujo serume buvo 4, 02 ug/ml, o sugirdzius vienkarting 25 mg/kg kiino svorio doz¢ — 1,86
ug/ml. AStuoniy savaiéiy amziaus vis¢iukams 48 val.girdant geriamajj vandenj, kuriame tiamulino
vandenilio fumarato koncentracija buvo 250 ppm (0,025%), buvo pasiektas slenkantis 0,78 pg/ml
koncentracijos kraujo serume vidurkis (intervalas 1,4-0,45 ng/ml ), o kai koncentracija buvo 125
ppm (0,025%) — 0,38 pug/ml (intervalas 0,65 — 0,2 pug/m). Su serumo baltymais jungési apytiksliai
45% vaisto. Vaistas gerai pasiskirsto visame organizme ir kaupiasi kepenyse ir inkstuose
(isskyrimo vietose) bei plauciuose (30 karty daugiau nei kraujo serume). Didziausias kiekis (55-
65%) i$siskiria su tulzimi ir per inkstus (15-30%) daugiausia mikrobiologiniu poZzitiriu neaktyviy
metabolity forma, iSskyrimas vyksta greitai, per 48 val. pasiSalina 99% suvartotos dozés.

Savybés aplinkoje

Tiamulinas dirvoZzemyje suyra létai ir ilgainiui gali kauptis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés - 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote - 3 mén.

Tinkamumo laikas, istirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus - 24 val.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Veterinarinis vaistas tiekiamas:

- 1 litro talpos didelio tankio polietileno (HDPE) butelyje, apgaubtame uzsukamu polipropileno
(PP) gaubteliu ir mazo tankio polietileno (LDPE) sandarinamuoju diskeliu.



- 5 litry talpos didelio tankio polietileno (HDPE) talpykléje, uzdarytoje HDPE briaunuotu
gaubteliu su sandaruma Zyminciu Ziedu .

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2517/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-02-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-12-17

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

11 butelis
51 talpyklé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmulin, 125 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu
Tiamulini hydrogenofumaras

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino vandenilio fumarato 125 mg
(atitinka 101,2 mg tiamulino)

3. PAKUOTES DYDIS

1 litras
5 litrai

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos (dedeklés vistos).

| 5. INDIKACIJA (-0S)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams: 2 paros (naudojus 8,8mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 7 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio),

skerdienai ir subproduktams: 4 paros (naudojus 20 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 16 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio).

Vistos (dedeklés vistos):
skerdienai ir subproduktams: 2 paros
kiauSiniams: 0 pary.




| 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote¢ - 3 mén.
Atidarius sunaudoti iki: ...

Tinkamumo laikas iStirpinus geriamajame vandenyje - 24 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

LT/2/19/2517/001
LT/2/19/2517/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Vetmulin, 125 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir vistoms

2. Sudeétis
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino vandenilio fumarato 125 mg
(atitinka 101,2 mg tiamulino)

pagalbiniy medzZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 0,9 mg
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg

Skaidrus, bespalvis ar gelsvas skystis.

3! Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos (dedeklés vistos)

4. Naudojimo indikacijos

Pries pradedant gydyti biitina nustatyti ligg bandoje.

Kiauléems:

gydyti nuo kiauliy dizenterijos, sukeltos Brachyspira hyodysenteriae

gydyti nuo kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetozés (spirochety sukelto viduriavimo ar kolito) sukeltos
tiamulinui jautriy Brachyspira pilosicolii

gydyti, nuo kiauliy proliferacinés (ileito) sukeltos tiamulinui jautriy Lawsonia intracellularis.

gydyti nuo enzootinés pneumonijos, sukeltos tiamulinui jautriy Mycoplasma hyopneumoniae, tame
tarpe ir komplikuotos jautriy Pasteurella multocida, ir $ios ligos metafilaktikai.

Vistoms (dedeklems vistoms):

gydyti nuo létinés kvépavimo organy ligos, sukeltos tiamulinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir
oro maisy uzdegimo bei infekcinio sinovito, sukelto tiamulinui jautriy Mycoplasma synoviae ir iy ligy
metafilaktikai.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti kiauléms ir pauks¢iams, kurie gydymo tiamulinu metu arba maziausiai septynias
dienas prie$ arba po gydymo gali gauti produkty, kuriy sudétyje yra monenzino, narazino ar

salinomicino. Tai gali biiti Zenklaus augimo sulétéjimo ar gaiSimo priezastimi.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Informacija apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 6 p.



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Pauksciams skiriant tiamuling, gali sumazéti vandens suvartojimas. Pauksc¢iy iSgeriamo vandens kiekj
reikia stebéti reguliariais intervalais, ypac karStu oru.

.....

Veva ar raumenis).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinj vaista reikia skirti remiantis i§ gyvino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti j vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Jeigu veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant veterinarinio vaisto aprase pateikty nurodymy,
gydymas gali lemti didesn] tiamulinui atspariy bakterijy paplitima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui ir parabenams, §j veterinarinj vaista turi
naudoti apdairiai ir vengti vaistinio tirpalo kontakto su oda.

Salytis su veterinariniu vaistu ir su geriamuoju vandeniu, kuriame yra veterinarinio vaisto, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijas. Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda. Maisant ir naudojant
veterinarinj vaistg negalima riikyti, valgyti ir gerti. Naudojant ir maiSant §j veterinarinj vaistg reikia
dévéti apsauginius drabuZius, apsaugines pirStines, o panaudojus nusiplauti rankas. Atsitiktinai
patekus ant odos, plauti oda dideliu $varaus tekancio vandens kiekiu. UZterStus drabuzius bitina
nusivilkti.

Naudojant veterinarinj vaistg arba su juo paruosta vaistinj tirpala, vengti veterinarinj vaistg ar vaistinj
tirpalg nuryti. Atsitiktinai prarijus, skalauti burng dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus ar patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Tiamulinas dirvoZzemyje suyra létai ir ilgainiui gali kauptis.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti parS§ingoms kiauléms ir laktacijos metu.

Dedantys kiausinius pauksciai:
Galima naudoti vistoms (dedekléms vistoms).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél tiamulino sgveikos su jonoforais, tokiais kaip , monenzinu, salinomicinu ir narazinu gali bati buti
rysSkus augimo sulétéjimas, iStikti ataksija, paralyzius ar gaiSimas. Gydymo metu ir maziausiai 7
dienas prie$ gydyma ir po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriy sudétyje yra
monenzino, salinomicino ar narazino PasireiSkus saveikos pozymiams, geriamojo vandens su
tiamulinu ir jonoforais papildyto pasaro naudojima reikia nedelsiant nutraukti. Pasarg reikia pasalinti ir
pakeisti Sviezil, kurio sudétyje néra antikokcidiniy preparaty monenzino, salinomicino ar
narazino..Kartu naudojant tiamuling ir lazolacidg ar semduramicing sgveika nepasireiské. Kartu
naudojant maduramicing ir tiamuling gali vidutiniSkai sulététi visty augimas. Reiskinys yra laikinas ir
paprastai pranyksta per 3—5 paras nutraukus gydyma tiamulinu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Kiauléms vieng kartg sugirdyta 100 mg tiamulino vandenilio fumarato doz¢ 1 kg kiino svorio
kiauléms sukeélé hiperapnéja ir diskomforta pilve . Skyrus 150 mg tiamulino vandenilio fumarato 1
kg kiino svorio, nepastebétas joks poveikis centrinei nervy sistemai, i§skyrus raminamajj. Skyrus po
55 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio kasdien 14 dieny i$ eilés, pasireiské laikinas
seilétekis ir nezenklus skrandzio sudirginimas.. Tiamulino vandenilio fumaratas kiauléms terapinis




indeksas yra pakankamas (terapinj poveikj sukelianti dozé yra gerokai mazesné uz toksinj poveikj
sukeliancig doze), todél minimali mirtina dozé kiauléms nenustatyta.

Vistoms LDsp (dozé, nuo kurios per nustatytos trukmeés tyrimg ziiva 50% tirto visty populiacijos)

yra 1090 mg/kg kiino svorio. Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas yra pakankamai
didelis, o perdozavimo tikimybé¢ yra laikoma nereik§minga,nes skiriant nejprastai didelg
koncentracijg, mazéja vandens, taigi ir tiamulino vandenilio fumarato, suvartojimas.. Uminio

Sono.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams vandenj su vaistu reikia pasalinti ir pakeisti §vieziu vandeniu be
vaisto. Reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

Nesuderinamumas
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Kita informacija

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta Eritema,
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Odos edema
iskaitant atskirus pranesimus)

Vistos:
(dedeklés vistos): nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms:

gydyti sergant Brachyspira hyodysenteriae sukelta kiauliy dizenterija.

Reikia skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 7 ml
veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio) kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 3-5 dienas i eilés,
priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir (arba) ligos trukmés.

Gydyti sergant Brachyspira pilosicoli sukelta kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetoze (kolitu). Reikia
skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 7 ml veterinarinio
vaisto 100 kg kiino svorio), kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 3-5 dienas i eilés, priklausomai
nuo infekcijos sunkumo ir (arba) ligos trukmés.

Gydyti sergant Lawsonia intracellularis, sukelta kiauliy proliferacine enteropatija (ileitu) . Reikia
skirti 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 7 ml veterinarinio
vaisto 100 kg kiino svorio) kasdien su geriamuoju vandeniu, gydyti 5 d. i§ eilés.

Gydyti sergant Mycoplasma hyopneumoniae sukelta enzooting pneumonija , tame tarpe ir komplikuota
jautriy Pasteurella multocida, ir siy ligy metafilaktikai. Reikia skirti 20mg tiamulino vandenilio
fumarato (atitinka 16 ml veterinarinio vaisto 100mg kiino svorio) per parg 5 d. i§ eilés.




Vistoms (dedekléms vistoms)

Gydyti sergant Mycoplasma gallisepticum sukelta létine kvépavimo organy liga ir Mycoplasma
synoviae sukeltu oro maisy uzdegimu bei infekciniu sinovitu, ir siy ligy metafilaktikai. Reikia skirti
25 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio per para (atitinka 20 ml veterinarinio vaisto
100 kg kaino svorio), skiriama 3-5 d. i$ eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tirpalo paruosimo nurodymai:

siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj. Vandens,su
vaistu, suvartojimas priklauso nuo gyvuny klinikinés buklés. Siekiant uztikrinti tinkama dozavima,
tiamulino koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $ig formulg:

Veterinarinio vaisto vidutinis gydomy gyviny
doze ml/ 1 kg kiino X svoris (kg)
svorio per dieng ml veterinarinio vaisto

-- = litre geriamojo vandens
Vidutinis iSgeriamas vandens kiekis (1/gyviinui)

Tinkama veterinarino vaisto dozg reikia skirti naudojant tiksly j rinka tiekiama matavimo prietaisg.
Tirpalui su veterinariniu vaistu ruosti naudoti §varias talpykles. Siekiant uZtikrinti tirpalo
homogeniskuma, vandenj su veterinariniu vaistu maisyti maziausiai 1 minutg.

Ruosiant didelj vandens su vaistu kiekj pirma reikia paruosti koncentruotg tirpalg, 0 tada atskiesti iki
reikiamos galutinés koncentracijos.. DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 200 ml/I.
Geriamojo vandens su tiamulinu tirpalas turi buti ruosiamas ar pakeiciamas svieZiu kas 24 valandas.

Siekiant i§vengti jonofory ir tiamulino saveikos, veterinarijos gydytojas ir Tikininkas turi patikrinti,
ar paSaro etiketéje néra nurodyta, kad sudétyje yra salinomicino, monenzino ir narazino.

Siekiant, i§vengti sgveikos tarp nesuderinamy jonofory monenzino, narazino ir salinomicino bei
tiamulino, visty paSary gamintojai turi bati informuoti, kad j pasaro sudétyje neturi biti Siy
antikokcidiniy preparaty ar pasaras negali biiti jais uzterstas.

Itarus, kad paSarai gali buti uztersti, prie$ naudojima juos reikia istirti, ar néra jonofory.

Pasireiskus sgveikai, tiamulino naudojima reikia nedelsiant nutraukti ir vietoje tirpalo su vaistu duoti
gerti Sviezio vandens. UZterSta pasarg reikia nedelsiant paSalinti ir pakeisti paSaru, kurio sudétyje
neturi buti salinomicino, monenzino ar narazino.

10. ISlauka

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams: 2 paros (haudojus 8,8mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 7 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio),

skerdienai ir subproduktams: 4 paros (naudojus 20 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino
svorio, atitinka 16 ml veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio).

Vistos (dedeklés vistos):
skerdienai ir subproduktams: 2 paros,
kiauSiniams: O pary




11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas nepazeidus originalios pakuotés - 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote - 3 mén.

Tinkamumo laikas, istirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus - 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/19/2517/001-002

Veterinarinis vaistas tiekiamas: 1 litro talpos didelio tankio polietileno (HDPE) butelyje, apgaubtame
uzsukamu polipropileno (PP) gaubteliu ir mazo tankio polietileno (LDPE) sandarinamuoju diskeliu ir
5 litry talpos didelio tankio polietileno (HDPE) talpykléje, uzdarytoje HDPE briaunuotu gaubteliu su

sandarumg zyminciu ziedu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-12-17

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 328818 49



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

pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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