CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamowet 45% granulat, 450 mg/g, granulat do spui#ania roztworu doustnego dlain, kur
i indykow

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do spogdzania roztworu doustnego.
Biaty lub zoitawy granulat o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierat

Swinia, kura, indyk

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowychtgnkéw zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia choréb wynyala przez drobnoustroje witiave na
tiamuling:

Swinie:

dyzenteriggwin (Brachyspira hyodysenteriae);

enzootyczne zapalenie ptudycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida);
pleuropneumoniawin (Actinobacillus pleuropneumoniae);

mykoplazmowe zapalenie stawdMycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae);
rozrostowe zapalenie jefitvin (PPE) Lawsonia intracellularis);

spirochetoza jeli§win (Brachyspira pilosicoli);

Indyki:

mykoplazmozy lycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Mycoplasma mel eagridis,
Mycoplasma iowae);

spirochetozaBRrachyspira spp.);

Kury:

mykoplazmozy lycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae);
spirochetozaBrachyspira spp.).

Przed podaniem naie potwierdzé wysepowanie choroby w stadzie.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

Ze wzgkdu naryzyko niekorzystnego wptywu na fjgelita grubego, nie stosowg@roduktu u koni.
Nie stosowé rownoczénie lub w okresie krotszym hi7 dni od ostatniego podania produktow
zawieragcych salinomycyg, monenzyn, maduramycyai narazym.



4.4. Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwient

Spaycie roztworu leczniczego mie by zmienione wskutek choroby.sliespozycie jest
niewystarczajce, naley zastosowéleczenie pozajelitowe.

4.5. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostra@znosci dotycace stosowania u zwiesiz

Stosowanie produktu powinno bgparte na wynikach badania lekowao sci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie maagmich déwiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwiegzw danym gospodarstwie. Niewtwe zastosowanie produktu veo
zwiekszyt czestotliwos¢ wyskpowania oporneci bakterii na tiamulig.

Nie nalezy przekraczé zalecanego czasu terapii, gdyprzyja to selekcji mikroorganizmoéw opornych.

Specjalngrodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

W trakcie sporadzania i podawania roztworu leczniczego malzachowa ostranos¢ w celu
unikniecia kontaktu z produktem. Naleuzywac odziezy ochronnej, ¢kawic i okularéw ochronnych.
W razie kontaktu ze sk@mnalezy zmy¢ ja woda. W przypadku dostaniagsproduktu do oczu, nate
przemy je duz iloscia wody i zwrdoct sie o pomoc lekarsk

W razie przypadkowego potkstia naley zwrdck sic 0 pomoc lekarski pokazé lekarzowi
opakowanie lub ulotk

Osoby o znanej nadwalavosci na substangjczynrg powinny unik& kontaktu z produktem.

4.6. Dzialania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

W trakcie leczenia u niektorych zwigtZnajczsciej u swin powyzej 50 kg m.c. i utrzymywanych
w zlych warunkach zoohigienicznych) niekiedy m@gjawic si skérne zmiany rumieniowéyiad i
zaczerwienienia w okolicy gtowy, brzucha i krocvétakim przypadku naiy przerwd podawanie
leku, zmy skor zwierat wodg, oczyci¢ kojce z katu.

4.7. Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Tiamulina nie wykazuje dzialania szkodliwego dlaenayt w okresie reprodukcji oraz rozwoju ptodu
zwlaszcza w zalecanych dawkach.

Ciaza i laktacja:

Moze by stosowany w okresiegiy i w laktacji.

Ptaki nigne:

Nie stosowé u ptakéw w okresie nacsci i na 4 tygodnie przed rozpaczem okresu ninosci, z
wyjatkiem stada rodzicielskiego.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia nie podawdodatkéw paszowych zawiegeych (jako kokcydiostatyki lub
stymulatory wzrostu) antybiotyki jonoforowe (mongna, salinomycyna, narazyna, maduramycyna).
Tiamulina zwalnia ich metabolizm, co prowadzi db kumulacji w organizmie zwie¢zia.

Intoksykacja jonoforami objawiagszmniejszeniem apetytu, @miem mgsni, zaburzeniami w ruchu,
porazeniami, a w gizkich przypadkach z&iemsmiertelnym. Przerwa poruzy podaniem takich
lekow a tiamuliny musi wyno&iprzynajmniej 7 dni.

Produkt ma@na hczye z tetracyklinami (z uwagi na dziatanie synergighg), a take kojarzy

z takimi kokcydiostatykami, jak: amprolium, arproya, lasalocid, robenidyna, klopidol, nikarbazin.

4.9. Dawkowanie i droga podawania



Produkt podaje sidoustnie w dawkach:

. u Swin:

Dyzenteria, zespot adenomatozy jelitowet dzienna dawka wynosi ok. 6-8 mg wodorofumaranu
tiamuliny/kg mc. Odpowiada toegeniu 0,006% (60 mg/kg = 60 mg/l wody) substangjneeej w
wodzie. S¢zenie to osjga s¢ rozpuszczac 1 g produktu w 7,5 litrach wody. Lek najgpodawa
przez 3-5 kolejnych dni.

Enzootyczne zapalenie ptuc, pleuropneumoniadzienna dawka wynosi ok. 12—24 mg
wodorofumaranu tiamuliny/kg mc. Odpowiada tezehiu 0,012—-0,018% (120-180 mg/kg = 120-180
mg/l wody) substancji czynnej w wodzie¢3tnie to osjga s¢ rozpuszczag 1 g produktu w 3,6-2,4
litrach wody. Lek naley podawa przez 3-5 kolejnych dni.

W systemiezywienia ptynry karma, lek naley dawkowa w przeliczeniu naagtzmg mag ciata
leczonych zwierst. Dzienna dawka 6 mg wodorofumaranu tiamuliny adada 1 g produktu na 75
kg mc. Przy dwukrotnym karmieniu dawllzienry nalezy podzielc na dwie rowne porcje.

. u kur, indykow:

Produkt podaje siw sezeniu 0,025% wodorofumaranu tiamuliny (250 mg/kgse 2ng/l wody) w
wodzie. S¢zenie to osjga s¢ rozpuszczac 1 g produktu w 1,8 litra wody. Lek nayepodawa przez
3-5 kolejnych dni.

Roztwor leczniczy powinien lByjedynymzrodiem wody do picia.

Codziennie naley przygotowywa swiezy roztwor leczniczy.

W celu unikn¢cia niedodawkowania masa ciata leczonych zwtgrawinna byg oszacowana jak
najdokfadniej. Spaycie wody jest uzatamione od stanu klinicznego zwigtzW celu zapewnienia
prawidiowego dawkowania naieodpowiednio dostosowaskzenie roztworu leczniczego.

4.10. Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Przedawkowanie tiamuliny nie objawia si¢ przegciowym slinotokiem, wymiotami, depresge
strony CUN. W takich przypadkach naleprzerw& podawanie leku, zastosowvieczenie objawowe i
podtrzymugce.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie — 12 dni

Kury, indyki— 7 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakowuybaidcych jaja przeznaczone do ggoa przez
ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakterginestosowania ogélnego, pleuromutyliny.
Kod ATCvet: QJO01XQO01

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substangj czynry produktu jest tiamulina, pétsyntetyczna pochodeammutyliny, antybiotyku
otrzymywanego ze szczepu promieniovidbeurotus mutilis. Tiamulina wykazuje silne dziatanie
bakteriostatyczne, ktérego mechanizm polegaceehiu s z podjednostk 50S rybosomow i
hamowaniu syntezy biatka i kwasow nukleinowych. i&askdziatania przeciwbakteryjnego obejmuje
drobnoustroje z rodzaju:

Mycoplasma: M. hyopneumoniae; M. hyorhinis; M. gallisepticum; M. synoviae; M. md eagridis;

M. hyosynoviae

Brachyspira: Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli

Bakterie Gram-ujemnédasteurella spp, Actinobacillus spp, Lawsonia intracelularis



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 85% podanej doustnie tiamuliny wchianiado krwiobiegu, a skenie maksymalne fax
oshga:

u $win po tha=1,21 h (Gax=0,69 pg/ml);

u indykéw po ta=2 h (Gra=1.1 pg/ml);

u kurcat po thax=2 h (Grax=1,7 pg/ml).

W organizmie jest dobrze dystrybuowana, napwg s¢zenia uzyskuje w ptucach,givobie, nerkach i
w bioniesluzowej jelit. Jest w znacznym stopniu metabolizoaaPo doustnym podaniu 10 mg
znaczonego trytem wodorofumaranu tiamuliny na kgyvaata w vatrobie swin stwierdzono ponad
15 jej metabolitéw. Tiamulina jest prawie catkowievydalana z organizmu, z czego okoto 30%
wydalane jest z moczem, a 60%dicia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po rekonstytucji zgodnie z instrucP0 godzin

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 49 dni

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw temperaturze po#gj 25°C. Chrond przed mrozem. Chrohprzed bezpoednim
dziataniem staca.

6.5. Rodzajiskiad opakowania bezpiwedniego

Pojemnik z PP z wieczkiem z LDPE z zabezpieczememrancyjnym o zawargai 1000 g.
Do opakowania dagtzona jest miarka z PP.

6.6. Specjalnerodki ostroznosci dotyczce usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lj@igo odpady naly usurg¢ w sposob zgodny z
obowgzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdyiskich 13 -14
66-400 Gorzow WIkp.



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

876/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

31/08/1999

14/12/2004
22/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



