I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMUTIN 45%, 450 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medzZiagos:
tiamulino vandenilio fumarato — 450 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozé

Balti arba Sviesiai geltoni milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sis vaistas skirtas kiauliy dizenterijos, kurig sukelia Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae, ir
enzootinés bronchopneumonijos, kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Mycoplasma
hyopneumoniae, gydymui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai — tiamulinui, esant bakterijy
atsparumui ir kepeny funkcijy sutrikimams.

Negalima naudoti parSavedéms pirmajj néStumo trimestra.

Negalima naudoti vaisty, kuriy sudétyje yra jonoforiniy antibiotiky, gydomiems gyviinams gydymo
tiamulino vandenilio fumarato turin¢iais vaistais metu arba bent 7 dienas pries arba po gydymo S§iais
vaistais.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Produktas turéty biiti naudojamas remiantis i§ serganciy gyviny i$skirty bakterijy atsparumo tyrimy
rezultatais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti grindziamas vietine epidemiologine informacija
apie i8skirty bakterijy jautruma.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Dozuojant produkta, reikia buti atsargiems, nes jis dirgina gleiving.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés:

Dazna Galvos, pilvo ir tarpvietés oda, patinti apatinés kiino dalys.*
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Daznis nezinomas (negalima jvertinti | Apatinés pilvo dalies, tarpvietés, kirksnies, zandy ir snukio
pagal turimus duomenis) srities patinimas.*

* Sie pakitimai yra blogy laikymo salygy pasekmé ir atsiranda d¢l §lapime esanéiy tiamulino
metabolity tiesioginio odos dirginimo. Esant nepageidaujamiems reiSkiniams, gydyma reikia nutraukti,
kiaules nuplauti vandeniu, iSvalyti gardus ir pakeisti garduose kraika. Esant sunkiems atvejams, reikia
naudoti kalcio, antihistamininius ir kortikosteroidinius vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti pirmajj parS§ingumo ketvirtj.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

3.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Negalima kartu naudoti su jonoforiniais antibiotikais (monenzinu, salinomicinu, maduramicinu,
narazinu, lasalocidu) dél galimo apsinuodijimo jonoforiniais antibiotikais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vaistg reikia girdyti sumaiSytg su vandeniu.

Gydomoji paros dozé yra 6 mg tiamulino vandenilio fumarato 1 kg kiino svorio arba 1 g milteliy 75 kg
kiino svorio.

Gydant kiaules, sergancias dizenterija, 1 g milteliy sumaisyti j 7,5 I vandens, gydyti 5-7 dienas i$ eilés.
Gydant kiaules, sergancias enzootine pneumonija, 1 g milteliy sumaisyti j 7,5 I vandens, gydyti 7—10
dieny is eilés.

Siekiant uztikrinti teisingg dozavima, gyviino svoris turi biiti nustatytas kuo tiksliau. Tirpalo
sunaudojimas priklauso nuo gydomy gyviiny klinikinés biiklés. Tirpalo koncentracija turi biiti
atitinkamai koreguojama, kad biity pasieckta tinkama antibiotiky dozé gydomiems gyviinams.



Dirbant stengtis, kad nepatekty ant gleivinés, nes gali dirginti.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Tiamulino toksiskumo tyrimais nustatyta, kad Svirksc¢iant kiauléms tiamuling 5 kartus didesnémis nei

rekomenduojama dozémis 9 dienasis eilés ir girdant 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis
15 dieny i$ eilés, apsinuodijimo poZymiy nepastebéta.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QJ01XQO01

4.2. Farmakodinamika

Vaisto veiklioji medziaga yra pusiau sintetinis antibiotikas, pleuromutilino darinys — tiamulinas,
gautas i Pleurotus mutilis grybelio. Tiamulinas slopina mikroorganizmy baltymy sinteze, jungdamasis
su ribosomy 50 S ir 70 S subvienetais. Bakterijy atsparumas tiamulinui i$sivysto létai, yra dalinis
kryzminis atsparumassutilozinu ir eritromicinu. Tiamulinas efektyviai slopina daugelio
mikroorganizmy vystymasi ir bakteriostatiSkai veikia Mycoplasma hyopneumoniae, Serpulina
hyodysenteriae, Streptococcus, Staphylococecus spp., Clostridium perfringens, Fusobacterium
necroforum, Campylobacio) CAI Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Leptospira spp.

4.3. Farmakokinetika

Preparatas gerai rezorbuojasi i§ virskinimo trakto, o maksimali koncentracija kraujo plazmoje
atsiranda praéjus 2-4 val. po sudavimoir issilaiko apie 24 valandas. Labai gerai jsisavinamas visy
organizmo audiniy, ypacplauciy, kur biina kelis kartus didesné koncentracija nei kraujo serume.
Tiamulinas daugiausiai iSsiskiria su iSmatomis, maZziau su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.



5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas atidarius pirming¢ pakuote, — 60 dieny.

Tinkamumo laikas atskiedus geriamajame vandenyje, — 24 val.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje, zemesngje kaip 25°C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai indai po 25, 50, 100, 200 ir 500 g, 1 kg ir 5 kg milteliy, uzdengti polietileniniais
dangteliais.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar nuotekas.

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

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1304/001-007

8. REGISTRAVIMO DATA

Registracijos data: 2001-07-11
Perregistracijos data: 2009-03-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-01-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE BUTINI ANT PIRMINES PAKUOTES

INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMUTIN 45%, 450 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti kiauléms

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g milteliy yra:

veikliosios medzZiagos:
tiamulino vandenilio fumarato 450 mg;

| 3. PAKUOTES DYDIS

25g
50g
100 g
200g
500 g
1 kg
Skg

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Miltelius iStirpinti geriamajame vandenyje.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti pakuotés lapelj.

| 7. ISLAUKA

Islauka:
kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti sausoje vietoje, zemesngje kaip 25°C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1304/001
LT/2/01/1304/002
LT/2/01/1304/003
LT/2/01/1304/004
LT/2/01/1304/005
LT/2/01/1304/006
LT/2/01/1304/007

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BIOMUTIN 45%, 450 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti kiauléms

2. Sudétis

1 g milteliy yra:

veikliosios medzZiagos:

tiamulino vandenilio fumarato — 450 mg;

Balti arba Sviesiai geltoni milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulé.

4. Naudojimo indikacijos

Sis vaistas skirtas kiauliy dizenterijos, kurig sukelia Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae, ir
enzootinés bronchopneumonijos, kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Mycoplasma
hyopneumoniae, gydymui.

S. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai — tiamulinui, esant bakterijy
atsparumui ir kepeny funkcijy sutrikimams.

Negalima naudoti parSavedéms pirmajj néStumo trimestra.

Negalima naudoti vaisty, kuriy sudétyje yra jonoforiniy antibiotiky, gydomiems gyviinams gydymo
tiamulino vandenilio fumarato turin¢iais vaistais metu arba bent 7 dienas prie§ arba po gydymo Siais
vaistais.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Produktas turéty biiti naudojamas remiantis i$ serganciy gyviiny isskirty bakterijy atsparumo tyrimy
rezultatais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti grindziamas vietine epidemiologine informacija
apie i8skirty bakterijy jautruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Dozuojant produkta, reikia buti atsargiems, nes jis dirgina gleivine.

Néstumas
Nenaudoti parSavedéms pirmajj néStumo trimestra.

Laktacija



Galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nederinti tiamulino su jonoforiniais antibiotikais (monenzinu, salinomicinu, maduramicinu, narazinu,
lazalocidu) dél pavojingos saveikos kepeny metabolizmo lygmeniu ir galimo jonoforinio toksiSkumo.

Perdozavimas
Tiamulino toksiSkumo tyrimai parodé, kad kiauléms 9 dienas injekuojant ir 15 dieny per burng penkis
kartus didesne nei rekomenduojama doze, perdozavimo simptomy nesukelia.

7.  Nepageidaujami reiSkiniai

Kiaulé:
Dazna Galvos, pilvo ir tarpvietés oda, patinti apatinés kiino
(1-10 gyvuny 18 100 gydyty dalys.*
gyviny)
Daznis nezinomas (negalima Apatinés pilvo dalies, tarpvietés, kirkSnies, Zandy ir
jvertinti pagal turimus duomenis) | snukio srities patinimas.*

* Sie pakitimai yra blogy laikymo salygy pasekméir atsiranda dél §lapime esanéiy tiamulino
metabolity tiesioginio odos dirginimo. Esant nepageidaujamiems reiskiniams, gydymareikia
nutraukti, kiaules nuplauti vandeniu, i§valyti gardus ir pakeisti garduose kraika. Esant
sunkiems atvejams, reikia naudoti kalcio preparatus, antihistamininius ir kortikosteroidinius
vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranes$imy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vaistg reikia girdyti sumaisytg su vandeniu. Gydomoji paros dozé yra 6 mg tiamulino vandenilio
fumarato 1 kg ktino svorio arba 1 g milteliy 75 kg kiino svorio.

Gydant kiaules, sergancias dizenterija, I g milteliy sumaisyti j 7,5 I vandens, gydyti 5-7 dienas i$ eilés.
Gydant kiaules, sergancias enzootine pneumonija, | g milteliy sumaiSyti j 7,5 I vandens, gydyti 7—10
dieny i$ eilés. Dirbantstengtis, kad nepatekty ant gleivinés, nes gali dirginti.

Siekiant uztikrinti teisingg dozavima, gyviino svoris turi buti nustatytas kuo tiksliau. Tirpalo
sunaudojimas priklauso nuo gydomy gyviiny klinikinés buiklés. Tirpalo koncentracija turi biiti
atitinkamai koreguojama, kad biity pasiekta tinkama antibiotiky dozé gydomiems gyviinams.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Reikiamg produkto kiekij reikia istirpinti rekomenduojamame geriamojo vandens kiekyje.


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

10. ISlauka

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje nei 25°C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

Laikyti sausoje vietoje.

Nenaudoti $io veterinarinio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka
iki“,

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.

Tinkamumo laikas atskiedus geriamajame vandenyje, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociu dydziai
LT/2/01/1304/001-007

PP arba DTPE talpyklé su MTPE uzdoriu, kurioje yra 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g arba 1 kg
produkto.

Kai kuriy dydziy pakuotés gali biiti neprieinamos.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2026-01-29

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

16. Kontaktiniai duomenys

Atsakingas subjektas ir kontaktiniai duomenys pranesimui apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

tel. 691 014 430

e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija




