INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA
Pudelko tekturowe 125 g i1 kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Karimulina 1000 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow

2. SKLAD

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Tiamuliny wodorofumaran 1000 mg
(co odpowiada 809,4 mg tiamuliny)

Biaty lub jasno z6tty sprasowany proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

125¢g
1kg

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kury i indyki.

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie:

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

i) Leczenie spirochetozy jelitowe]j $win (zapalenia okreznicy) wywotanej przez wrazliwe na
tiamuling Brachyspira pilosicoli. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

iii) Leczenie enteropatii proliferacyjnej swin (zapalenie jelita kretego) wywotanej przez wrazliwe na
tiamuling Lawsonia intracellulari. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

iv) Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyopneumoniae, w tym zakazenia powiktane przez wrazliwe na tiamuling Pasteurella
multocida. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w stadzie.




V) Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywotanego przez wrazliwe na tiamuling Actinobacillus
pleuropneumoniae. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

Kury:

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotywanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywolywanych przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma synoviae. Przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Indyki:

Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workdéw powietrznych wywotywanych
przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma
meleagriditis. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzié¢
wystepowanie choroby w stadzie.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u $win i ptakow otrzymujgcych weterynaryjne produkty lecznicze lub dodatki paszowe
zawierajace jonofory polieterowe, takie jak monenzyna, narazyna lub salinomycyna podczas leczenia
tiamuling oraz na przynajmniej 7 dni przed i 7 dni po jej stosowaniu. Moze to spowodowa¢ zahamowanie
wzrostu lub $mier¢.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Wigcej informacji dotyczacych interakcji tiamuliny z jonoforami znajduje si¢ w punkcie Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

| 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zwierzeta o zmniejszonym taknieniu i/ lub ostabione nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakéw pobieranie wody moze by¢ zmniejszone .

Wydaje sig, ze jest to zalezne od stezenia; 500 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 500 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego) w 4 litrach wody zmniejsza spozycie o okoto 10% i 500 mg
tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 500 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) w 2 litrach
wody zmniejsza spozycie wody o 15% u kur. Wydaje sig, Zze nie wywiera negatywnego wplywu na ogolny
stan ptakow ani skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ale spozycie wody nalezy regularnie
monitorowane, szczegolnie w czasie upalow.

U indykow spadek spozycia wody jest bardziej znaczacy, o okoto 20%, dlatego zaleca si¢ nie przekraczac¢
stezenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu na 2 litry wody do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci bakterii wyizolowanych
od danego zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych,
lub pochodzacych z danego gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
docelowych bakterii.



Niewtasciwe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwiekszy¢ czestotliwo$é
wystepowania oporno$ci bakterii na tiamuline.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu.

Nalezy zapobiega¢ narazeniu poprzez wdychanie pytu, kontakt ze skorg lub spozycie.

Nalezy podja¢ niezbedne dzialania, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ pytu podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy uzywac §rodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice, kombinezon i okulary
ochronne.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego lub jego stezonych roztworow wodnych ze
skorg i oczami.

Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skora, przemy¢ oczy duza iloscig czystej wody, a skore
woda z mydtem.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

Wodorofumaran tiamuliny jest toksyczny dla roslin ladowych i organizméw wodnych.
Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany u $win w czasie cigzy i laktacji.

Ptaki niesne:

Moze by¢ stosowany u kur niosek oraz kur stad zarodowych i indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze tiamulina wchodzi w interakcj¢ z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna, mogac prowadzi¢ do wystapienia objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzgta nie
powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, narazyne lub salinomycyne podczas leczenia
tiamuling oraz na co najmniej 7 dni przed i 7 dni po jej zastosowaniu. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
powodowac silne zahamowanie wzrostu, ataksjg, porazenie lub $mier¢.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie wody do picia z
tiamuling oraz paszy zawierajgcej jonofory. Pasze nalezy usunac i zastapic¢ §wiezg pasza niezawierajaca
kokcydiostatykéw monenzyny, salinomycyny ani narazyny.

Rownoczesne stosowanie tiamuliny i dwuwarto$ciowych jonoforow kokcydiostatycznych, takich jak
lasalocyd i semduramycyna, wydaje si¢ nie prowadzi¢ do zadnych interakcji. Jednak rownoczesne
stosowanie maduramycyny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu kur o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. Stan ten ma charakter przejsciowy, a powr6t do zdrowia zachodzi zwykle w ciggu 3-5
dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Przedawkowanie:




Pojedyncze dawki doustne 100 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata u §win powodowaty
hiperwentylacj¢ 1 objawy dyskomfortu ze strony jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata nie zaobserwowano zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy poza
uspokojeniem. Przy dawce 55 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata podawanej codziennie przez
14 dni wystapito przejsciowe §linienie i lekkie podraznienie przewodu pokarmowego. Uwaza sie, ze
tiamuliny wodorofumaran wykazuje odpowiedni indeks terapeutyczny u §win i nie okreslono minimalne;j
dawki letalnej.

W przypadku drobiu wystepuje stosunkowo wysoki wskaznik terapeutyczny tiamuliny wodorofumaranu.
Prawdopodobienstwo przedawkowania uwaza si¢ za niewielkie, poniewaz podwyzszone stezenie
tiamuliny wodorofumaranu, w wodzie do picia powoduje zmniejszenie ilo$ci przyjmowanej wody, a tym
samym zawartego w niej leku.. LDsp wynosi 1090 mg/kg m.c. dla kur i 840 mg/kg m. c. dla indykow.
Objawy kliniczne ostrego zatrucia u kur obejmuja wokalizacje, skurcze kloniczne i zaleganie na boku, a u
indykow skurcze kloniczne, pozycje boczna lub grzbietowa, $linotok i opadanie powiek. W razie
wystapienia objawow zatrucia natychmiast usuna¢ wode¢ zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy i
zastapic ja Swiezg woda do picia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozgdane

Swinie:

Bardzo rzadko Rumien

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek skory?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Ytagodny

Kury i indyki:
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia.

Sposob przygotowania

W przypadku przygotowywania duzych objetosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy,
nalezy najpierw przygotowac roztwor stgzony, a nastgpnie rozcienczy¢ go woda do wymaganego stezenia
koncowego.

Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor wody zawierajacej tiamuling.

Potwierdzono, ze rozpuszczalno$¢ produktu wynosi od 30,0 g / 1 (w twardej wodzie o temperaturze 20°C)
do 5,0 g/ 1 (w miegkkiej wodzie o temperaturze 4°C).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowe;j
dawki nalezy odpowiednio dostosowac st¢zenie tiamuliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg produktu na kg srednia masa ciata (kg)
masy ciata dziennie X zwierzat do leczenia
= mg produktu na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Swinie

1) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od nasilenia zakazenia
i/lub czasu trwania choroby.

ii) Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okreznicy) wywotanej przez Brachyspira pilosicoli.
Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznos$ci od nasilenia zakazenia
i/lub czasu trwania choroby.

iii) Leczenie proliferacyjnej enteropatii $win (zapalenia jelita kr¢tego) wywotanej przez Lawsonia
intracellularis. Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.

iv) Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotlanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyopneumoniae w tym zakazen powiktanych przez wrazliwe na tiamuling Pasteurella
multocida. Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.

V) Leczenie zapalenia ptuc i oplucnej wywotanego przez wrazliwe na tiamuling Actinobacillus

pleuropneumoniae. Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury



Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum oraz zapalenia workoéw powietrznych i zakaznego zapalenia blony maziowej wywotane
przez Mycoplasma synoviae. Dawkowanie wynosi 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 25
mg weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

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

przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis. Dawkowanie wynosi
40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy
ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W przypadku wystapienia interakcji, nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie wody zawierajace;j
tiamuline i zastapic ja $wiezg woda do picia. Jak najszybciej usung¢ skazong pasze i zastapic¢ pasza
niezawierajgcg jonoforéw niezgodnych z tiamuling.

W celu uniknigcia interakcji pomigdzy jonoforami polieterowymi i tiamuling lekarz weterynarii i hodowca
powinni sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie zamieszczono informacji o zawartosci salinomycyny,
monenzyny i narazyny.

W przypadku kur i indykow, w celu uniknigcia interakcji miedzy niezgodnymi jonoforami polieterowymi
monenzyna, narazyng i salinomycyng, a tiamuling, nalezy powiadomic¢ zaktad przygotowujacy pasze dla
ptakéw o planowanym uzyciu tiamuliny, co oznacza, ze pasza nie moze zawiera¢ ani by¢ zanieczyszczona
tymi kokcydiostatykami.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia mozliwosci zanieczyszczenia karmy, przed zastosowaniem
karmg nalezy zbada¢ pod katem zawartosci jonoforow.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Swinie
Tkanki jadalne: 2 dni (dawka 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny /kg m.c.).
Tkanki jadalne: 4 dni (dawka 20 mg wodorofumaranu tiamuliny /kg m.c.).

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja: zero dni.

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
Tiamuliny wodorofumaran moga by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

3078/21

Wielkosci opakowan
1x125¢g

1x1Kkg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijnej
bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Varia Sp. z o. o.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Tel. :601 522 476

E-mail: biuro@variavet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego .

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy

Zuzy¢ do:

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



