VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LAMULIN 364,2 mg/g granulés geriamajam tirpalui kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino (atitinka 450 mg tiamulino hidrofumarato) 364,2 mg;

pagalbiniy medziagy iki 1l g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Granulés geriamajam tirpalui.

Baltos ar gelsvos granulés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, serganc¢ioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulino hidrofumaratui Brachyspira
hyodysenteriae, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti 7 dienas pries, gydant ir 7 d. po gyvuliy gydymo monenzinu, salinomicinu, narazinu
ir kitais monovalentiniais jonoforiniais antibiotikais.

Nenaudoti i$sivyscius atsparumui tiamulino hidrofumaratui.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto sunaudojimas gali keistis priklausomai nuo ligos eigos. Jei gyvuliai geria nepakankamai

vandens, jie turéty biiti gydomi parenteriniais vaistais.
Vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas mikroorganizmy jautrumo vaisto veikliajai medziagai tyrimais



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pagaminto tirpalo pH gali buti silpnai arba vidutiniskai rtgstiné, nelygu naudota koncentracija, todél
biitina vengti tiesioginio vaisto saly¢io su oda, akimis ir gleivine.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Naudojant vaista, biitina miivéti apsaugines pirStines. Atsitiktinai vaistui patekus ant odos ar j akis,
reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Retais atvejais naudojus tiamulino hidrofumaratg kiauléms, gali atsirasti odos edema arba paraudimas.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Zinoma, kad tiamulino junginiai su jonoforiniais antibiotikais gali sudaryti kliniskai svarbius ir kartais
mirtinai nuodingus junginius. Todél kiauléms negalima 7 d. pries, gydymo metu ir 7 d. po gydymo
Siuo vaistu naudoti preparaty, kuriy sudétyje yra monenzino, narazino, salinomicino ar
semduramicino.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia girdyti i$tirpinus geriamajame vandenyje.

Dozés.

7,3 mg tiamulino (atitinka 9 mg tiamulino hidrofumarato) 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 20 mg
granuliy 1 kg kiino svorio) reikia girdyti su geriamu vandeniu 5 d. i§ eilés.

Naudojimo budas.

Norint, kad kiaulés gauty 7,3 mg tiamulino (atitinkamai 9 mg tiamulino hidrofumarato) 1 kg kiino
svorio per parg, vaista galima naudoti dviem budais. ApskaicCiuotg pagal kiino svorj dienos doze
galima sugirdyti iStirpinus puséje paros geriamojo vandens kiekio. ISgérus tirpalg su vaistu, reikia
tiekti Svary vanden;.

Vaistg galima girdyti su geriamuoju vandeniu nepertraukiamai. Naudojama koncentracija priklauso
nuo kiino svorio ir i§geriamo vandens kiekio. Vaisto granuliy kiekj galima apskaiciuoti pagal tokig
formulg:

20 mg granuliy 1 kg/d. % Vidutinis kiaulés kiino svoris, kg~ _ mg granuliy litrui
Vidutinis 1 kiaulés iSgeriamo vandens kiekis per diena, 1 geriamojo vandens

Norint tinkami dozuoti ir i§vengti perdozavimo, blitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj kiauliy kiino
svor]. Reikiamas vaisto kiekis turi buiti pasvertas su kalibruotomis svarstyklémis.
Vanduo su vaistu turi biiti atnaujinamas kas 24 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Atlikus toleravimo tyrimg su paskirties gyviinais, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy, net
dvigubai ilgiau naudojus tris kartus didesnémis dozémis.

D¢l labai didelio perdozavimo pasireisSkus toksinéms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir gydyti
simptomiskai.



4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, pleuromutilinai.
ATCvet kodas: QJ01XQO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamulinas — pusiau sintetinis darinys i§ diterpeninio antibiotiko pleuromutilino. Jis stabdo baltymy
sinteze, jungdamasis prie bakterijos ribosomos 50S subvieneto. Tiamulinas vidutinio platumo spektro
bakteriostatinis antibiotikas. Veikia gramteigiamus mikroorganizmus, mikoplazmas, kai kuriuos
gramneigiamus anaerobus, kaip Brachyspira ir Fusobacterium spp., bei obligatines vidulastelines
bakterijas (Lawsonia intracellularis). Tiamulino MSKy, Brachyspira hyodysenteriae, i$skirtos
Vokietijoje 2002 m., buvo 2 ug/ml.

In vitro atsparumas tiamulinui vystosi létai ir palaipsniui. Per paskutinius 5-6 metus daugéjo
pranes$imy apie padidéjusj atspariy tiamulinui Brachyspira bakterijy skai¢iy. Néra zinomas kryzminis
atsparumas tarp tiamulino ir tos pacios klasés ar kity grupiy antibiotiky.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas tiamulinas greitai absorbuojasi i§ virskinimo trakto, gerai pasiskirsto kiino organuose,
intensyviai biotransformuojamas kepenyse ir greitai eliminuojamas i$ kraujo. Pusinés eliminacijos
laikas — 2,1 val. Biologinis prieinamumas girdzius kiauléms yra 85-90 %, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje po vienkartinés dozés 10 mg/kg yra 0,7 pg/ml. Apytiksliai 65 % metabolity isiskiria
su tulzimi ir 35 % su Slapimu. Tik 0,3-0,5 % tiamulino i$siskiria su $lapimu nepakitusio. Tiamulino
koncentracija plauciuose po naudojimo su geriamuoju vandeniu, kai doz¢ 60 mg/l vandens, buvo

1,11 pg/g. Tiamulino koncentracija gaubtinés zarnos turinyje ir gleivinéje davus keletg karty po

9 mg/kg kiino svorio su geriamuoju vandeniu buvo atitinkamai 5,31£1,26 ir 2,41+0,89 nug/g.
Tiamulino koncentracija tiek plauciuose, tick gaubtinéje zarnoje gerokai virsija patogeniniy bakterijy
MSKGgp.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Kukuriizy krakmolas, laktozés monohidratas.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai indai po 100 g, 1 ir 5 kg su vidiniais mazo tankio polietileno maiseliais.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest,

Otto u. 14,

Vengrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/07/1740/001-003

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2007-04-06
Perregistracijos data: 2012-04-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-04-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

POLIPROPILENINIS INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LAMULIN 364,2 mg/g granulés geriamajam tirpalui kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g granuliy yra:
tiamulino (atitinka 450 mg tiamulino hidrofumarato) 364,2 mg;

pagalbiniy medziagy ikilg.

3.  VAISTO FORMA

Granulés geriamajam tirpalui. Baltos ar gelsvos granulés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg
S5kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

Kiauléms, sergancioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulino hidrofumaratui Brachyspira
hyodysenteriae, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Girdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.
Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 3 mén.
IStirpinus butina sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
1161 Budapest,

Otto u. 14,

Vengrija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1740/001
LT/2/07/1740/002
LT/2/07/1740/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
LAMULIN 364,2 mg/g granulés geriamajam tirpalui kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest,

Otto u. 14,

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LAMULIN 364,2 mg/g granulés geriamajam tirpalui kiauléms

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g granuliy yra:
tiamulino (atitinka 450 mg tiamulino hidrofumarato) 364,2 mg;

pagalbiniy medziagy ikilg.

4. INDIKACIJA

Kiauléms, serganéioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulino hidrofumaratui Brachyspira
hyodysenteriae, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti 7 d. pries, gydant ir 7 d. po gyvuliy gydymo monenzinu, salinomicinu, narazinu ir
kitais monovalentiniais jonoforiniais antibiotikais.

Nenaudoti, i$sivyscius atsparumui tiamulino hidrofumaratui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais naudojus tiamulino hidrofumaratg kiauléms, gali atsirasti odos edema arba paraudimas.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia girdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.
Dozés.



7,3 mg tiamulino (atitinka 9 mg tiamulino hidrofumarato) 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 20 mg
granuliy 1 kg kiino svorio) reikia girdyti su geriamu vandeniu 5 d. i$ eilés.

Naudojimo budas.

Norint, kad kiaulés gauty 7,3 mg tiamulino (atitinkamai 9 mg tiamulino hidrofumarato) 1 kg kiino
svorio per parg, vaistag galima naudoti dviem biidais. Apskaiciuotg pagal kiino svorj dienos doze
galima sugirdyti iStirpinus puséje paros geriamojo vandens kiekio. ISgérus tirpalg su vaistu, reikia
tiekti Svary vanden;.

Vaistg galima girdyti su geriamuoju vandeniu nepertraukiamai. Naudojama koncentracija priklauso
nuo kiino svorio ir iSgeriamo vandens kiekio. Vaisto granuliy kiekj galima apskaiciuoti pagal tokia
formule:

20 mg granuliy 1 kg/d. X Vidutinis kiaulés kuno svoris, kg~ _ mg granuliy litrui
Vidutinis 1 kiaulés iSgeriamo vandens kiekis per diena, 1 geriamojo vandens

Norint tinkami dozuoti ir i§vengti perdozavimo, biitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj kiauliy kiino
svor]. Reikiamas vaisto kiekis turi biiti pasvertas su kalibruotomis svarstyklémis.
Vanduo su vaistu turi buti atnaujinamas kas 24 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atlikus toleravimo tyrimg su paskirties gyviinais, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy, net
dvigubai ilgiau naudojus tris kartus didesnémis dozémis.

Dél labai didelio perdozavimo pasireiSkus toksinéms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir gydyti
simptomiskai.

Vaisto sunaudojimas gali keistis priklausomai nuo ligos eigos. Jei gyvuliai geria nepakankamai
vandens, jie turéty biiti gydomi parenteriniais vaistais.

Vaisto naudojimas turi biiti pagristas mikroorganizmy jautrumo vaisto veikliajai medziagai tyrimais
Pagaminto tirpalo pH gali buti silpnai arba vidutiniskai rtigstiné, nelygu naudota koncentracija, tod¢l
bitina vengti tiesioginio vaisto salycio su oda, akimis ir gleivine.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Naudojant vaista, biitina miivéti apsaugines pirstines. Atsitiktinai vaistui patekus ant odos ar j akis,
reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas.



Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Zinoma, kad tiamulino junginiai su jonoforiniais antibiotikais gali sudaryti kliniskai svarbius ir kartais
mirtinai nuodingus junginius. Todél kiauléms negalima 7 dienas pries, gydymo metu ir 7 d. po
gydymo Siuo vaistu naudoti preparaty, kuriy sudétyje yra monenzino, narazino, salinomicino ar
semduramicino.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-04-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



