SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre osipané a kuru domacu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U&inné latky:
Tiamulin hydrogénfumarat

(¢o zodpoveda 101,2 mg tiamulinu)

Pomocné latky:

125,0 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

lieku
Metylparabén (E218) 0,90 mg
Propylparabén 0,10 mg

Hydrogénfosfore¢nan sodny bezvody

Etanol 96%

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az slaboZlty roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané. Kura domaca (nosnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Osipané:

Lie¢ba dyzentérie osipanych sposobenej baktériami Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na
tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v stade.
Liecba spirochetozy hrubého creva osipanych (kolitidy alebo hnacky spdsobenej spirochétami)
sposobenej baktériami Brachyspira pilosicoli citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho
lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v stade.

Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej baktériami Lawsonia
intracellularis citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’

pritomnost’ ochorenia v stade.

Liecba a metafylaxia enzootickej pneumoénie osipanych sposobenej baktériami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych baktériami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin._Pred pouzitim veterinarneho lieku musi byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

Kura domaca (nosnice):




Liecba a metafylaxia chronickej respiraénej choroby spdsobenej baktériami Mycoplasma
gallisepticum a aerosakulitidy a infek¢nej synovitidy sposobenej baktériami Mycoplasma synoviae
citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v
krdli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratdch, ktoré moézu dostdvat’ lieky obsahujice monenzin, narazin alebo
salinomycin pocas lieCby alebo 7 dni pred a 7 dni po liecbe tiamulinom. Méze dojst’ k vyraznému
spomaleniu rastu alebo uhynu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Informacie o interakcii medzi tiamulinom a ionoférmi najdete v Casti 3.8.

3.4  Osobitné upozornenia

Osipané so zniZzenym prijmom vody a/alebo v oslabenej kondicii sa maju lieCit’ parenteralne.

Pocas podavania tiamulinu pri vtdkoch moze byt znizeny prijem vody. U¢inok sa javi ako zavisly od
koncentracie. Podanie 500 mg tiamulin hydrogénfumaratu (¢o zodpoveda 4 ml veterinarneho lieku) v
4 litroch vody zniZilo prijem priblizne o 10 %, zatial ¢o 500 mg tiamulin hydrogénfumaratu (¢o
zodpoveda 4 ml veterinarneho lieku) v 2 litroch vody znizilo prijem o 15 % pri kurcatach. Nezda sa,
ze by to malo nepriaznivy vplyv na celkovu uzitkovost’ vtakov alebo uc¢innost’ veterinarneho lieku,
avsak prijem vody sa ma ¢asto monitorovat,, najma v horticom pocasi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikdcii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit' prevalenciu
baktérii rezistentnych na tiamulin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Osoby so znadmou precitlivenostou na tiamulin alebo parabény by mali veterinarny liek podavat
S opatrnostou.

Veterinarny liek aj jeho zriedena forma Vv pitnej vode mézu pri kontakte spdsobit’ hypersenzitivne
reakcie. Zabrarte kontaktu veterinarneho lieku s kozou. PoCas mieSania a manipulacie s veterinairnym
lickom nefajCite, nejedzte ani nepite. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné
ochranné pomocky skladajiice sa z ochranného odevu a rukavic. Po manipulacii s veterinarnym
lickom si umyte ruky. V pripade nahodného zasiahnutia pokozky postihnuté miesto dokladne
oplachnite ¢istou tecticou vodou. Odstrante kontaminovany odev.

Zabrante pozitiu veterinarneho lieku alebo medikovanej vody. V pripade ndhodného pozitia
vyplachnite usta vel'kym mnoZstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia alebo poliatia koZe ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:




Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Velmi zriedkavé Erytém,

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, kozny edém
vratane ojedinelych hldseni):

Kura domaca (nosnice):
Nie st zndme.

Hlésenie neziaducich pripadov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pri oSipanych pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzit’ pri kure domacej (nosniciach).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Bolo preukazané, ze tiamulin interaguje s ionoformi, ako sii monenzin, salinomycin a narazin, ¢o
moze viest’ ku klinickym priznakom nerozoznate'nym od intoxikacie ionoférmi. Zvieratdm sa nesmu
podavat’ lieky obsahujuce monenzin, salinomycin alebo narazin pocas lie¢by tiamulinom ani najmenej
7 dni pred jej zac¢iatkom a 7 dni po jej ukonceni. M6ze dojst’ k vyraznému spomaleniu rastu, ataxii,
paralyze alebo tthynu. Ak sa objavia priznaky interakcie, ukoncite ihned’ podavanie tiamulinom
medikovanej pitnej vody a zaroven zastavte podavanie krmiva kontaminovaného ionoférmi. Krmivo
sa musi odstranit a nahradit’ cerstvym krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidikd monenzin,
salinomycin alebo narazin. Subezné podéavanie tiamulinu s dvojmocnymi ionoférnymi
antikokcidikami lasalocidom a semduramicinom nevyvolava zname interakcie, av§ak subezné pouZitie
maduramycinu moze viest k miernemu az stredne zavaznému spomaleniu rastu pri kure domace;.
Tento ucinok je prechodny a po ukonceni liecby tiamulinom zvycajne dochadza k Gplnému zotaveniu
v priebehu 3 — 5 dni.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Pokyny na pripravu roztokov veterindrneho lieku:

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost. Prijem

medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania moze byt’
potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu.




Na zaklade odporucanej davky a poc¢tu a hmotnosti lieenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

ml veterindrneho lieku/ kg Zivej priemernd Ziva hmotnost (kg) L, .
. . X L, . ml veterinarneho lieku
hmotnosti na den liecenych zvierat

na liter pitnej vod
Priemerny denny prijem vody (1) na zviera pithe) vody

Na odmeranie pozadovaného mnozstva veterinarneho lieku je potrebné pouzit’ dostatoCne presné,
komerc¢ne dostupné zariadenie. Na pripravu medikovanej pitnej vody pouzivat’ len ¢isté nadoby. Po
priprave medikovanej pitnej vody s veterinarnym liekom je potrebné roztok mieSat’ najmene;j

1 minutu, aby sa zabezpecila jeho homogénnost’.

Pri medikécii velkych objemov vody sa mé najskor pripravit’ koncentrovany roztok, ktory sa nasledne
zriedi na pozadovanti kone¢nu koncentraciu. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 200 mi/I.

Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Na predchadzanie interakcidm medzi ionoférmi a tiamulinom, veterinarny lekar a chovatel maju
skontrolovat’, ¢i etiketa krmiva neuvadza, Ze obsahuje salinomycin, monenzin a narazin.

Aby sa zabranilo interakcidim medzi nekompatibilnymi ionoférmi monenzinom, narazinom
a salinomycinom a tiamulinom pri kure domacej, je potrebné upozornit’ mieSarne dodavajice krmivo
pre hydinu, ze sa bude pouzivat tiamulin, a zabezpecit, aby tieto antikokcidika neboli sucastou
krmiva ani krmivo nekontaminovali.

V pripade podozrenia na mozni kontamindciu krmiva ionoférmi sa méa krmivo pred pouzitim
otestovat’ na pritomnost’ ionoforov.

Ak dojde k interakcii, medikaciu tiamulinom je potrebné okamzite ukoncit’ a nahradit’ ju Cerstvou
pitnou vodou. Kontaminované krmivo sa ma ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ krmivom, ktoré
neobsahuje ionofory nekompatibilné s tiamulinom.

Osipané

- Na lie¢bu dyzentérie oSipanych sposobenej baktériami Brachyspira hyodysenteriae.
Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (o zodpovedd 7 ml
veterinarneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5
po sebe nasledujicich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

- Na liebu spirochetdézy hrubého ¢reva oSipanych (kolitidy) sposobenej baktériami Brachyspira
pilosicoli.
Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (o zodpovedd 7 ml
veterinarneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5
po sebe nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a /alebo trvania ochorenia.

- Na lie¢bu proliferativnej enteropatie pri oSipanych (ileitida) spdsobenej baktériami Lawsonia
intracellularis.
Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (co zodpoveda 7 ml
veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po
sebe nasledujucich dni.

- Na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie osipanych spdsobenej baktériami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych baktériami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin.

Davka je 20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (co zodpoveda 16 ml
veterinarneho lieku /100 kg Zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode pocas 5 po sebe
nasledujucich dni.



Kura domaca (nosnice)
Na liecbu a metafylaxiu chronickej respiracnej choroby spdsobenej baktériami Mycoplasma
gallisepticum a aerosakulitidy a infekénej synovitidy spOsobenej baktériami Mycoplasma
synoviae.
Déavka je 25 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 20 ml
veterindrneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode poc€as 3 az 5 po sebe
nasledujtcich dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Osipané

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti pri o$ipanych
spdsobili hyperpnoe a abdominalny diskomfort. Pri davke 150 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg
zivej hmotnosti sa nepozorovali uc¢inky na centralny nervovy systém, s vynimkou sedacie. Pri ddvke
55 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg Zivej hmotnosti podavanej denne pocas 14 dni sa vyskytla
prechodna salivacia a mierne podrazdenie zaludka. Tiamulin hydrogénfumarat sa povazuje za latku s
primeranym terapeutickym indexom pri o§ipanych a minimalna letalna davka nebola stanovena.

Kura doméca(nosnice)
LDso je 1090 mg/kg Zivej hmotnosti pri kure domacej. Tiamulin hydrogénfumarat méa pomerne vysoky
terapeuticky index a pravdepodobnost’ predavkovania sa povazuje za nizku, najma preto, Ze pri podani
abnormalne vysokych koncentracii sa znizuje prijem vody, a tym aj prijem tiamulin
hydrogénfumaratu. Klinické priznaky aktitnej toxicity pri kure domacej zahimaju vokalizaciu, klonické
kr¢e a lezanie na boku.

Ak sa objavia priznaky intoxikacie, okamzite odstrante medikovani vodu, nahrad’te ju Cerstvou
nemedikovanou vodou a podajte podpornu symptomatick lie¢bu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
7 ml veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti).
Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
16 ml veterinarneho lieku/na 100 kg Zivej hmotnosti).

Kura doméaca (nosnice):
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd:
QJO1XQO1.

4.2 Farmakodynamika



Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum patriace do antibiotickej skupiny
pleuromutilinov. P6sobi na ribozomélnej trovni, kde inhibuje syntézu bakteridlneho proteinu.

Tiamulin vykazuje vysokll Groven in vitro aktivity proti prasa¢im a vta¢im druhom mykoplaziem,
rovnako ako aj proti gram-pozitivnym aerobnym baktériam (streptokoky a stafylokoky), anaerobnym
baktériam (klostridie), gram-negativnym anaerébnym baktériam (Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli), a gram-negativnym aerobnym baktériam (Pasteurella multocida).

Tiamulin pdsobi na urovni 70S ribozému, pri¢om primarne vdzbové miesta sa nachadzaju na 50S
podjednotke. Zda sa, Ze inhibuje mikrobialnu produkciu proteinov tvorbou biochemicky neaktivnych
iniciaénych komplexov, ktoré zabrainuju predlZzovaniu polypeptidového retazca.

V eurdpskych izolatoch Brachyspira hyodysenteriae zozbieranych v rokoch 1990 az 2012 sa
minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) pohybovali od <0,016 pg/ml do > 16 pg/ml, pricom hodnoty
MICs boli v rozmedzi < 0,063 pg/ml az 4 pg/ml a hodnoty MICg, 0d <0,016 pg/ml do > 16 pg/ml.

V eurdpskych izolatoch Brachyspira pilosicoli ( udaje z rokov 2006-2008-2012) sa MIC pohybovali
od <0,008ug/ml 64 pg/ml, pricom hodnoty MICso boli v rozmedzi <0,062 pg/ml az 0,125 ug/ml a
hodnoty MICso 0d 0,25 ng/ml do 8 pg/ml.

Testovanie citlivosti Lawsonia intracellularis je naro¢né, pretoze to je obligatny intracelularny
mikroorganizmus. Udaje o tiamulinovych MIC pre dostupné kmene Lawsonia z EU(adaje z roku
2017) boli vetky niz8ie ako odhadovany obsah tiamulinu v ileu 0,63 pg/ml.

V eurdpskych izolatoch Mycoplasma hyopneumoniae bol tiamulin vysoko tu¢inny, s hodnotou MICs,
0,016 pg/ml, MICgy 0,062 pg/ml a rozsahom MIC od 0,002 do 0,125 pg/ml (Gdaje z roku 2014).

V novsich europskych kmenoch (2005 — 2013) a starSich globalnych izolatoch (pred rokom 1997) boli
rozsahy MIC pre Mycoplasma gallisepticum podobné v rozsahu od 0,001 do 0,037 pg/ml s hodnotami
MICs0 0,001 a 0,008 ug/ml a hodnotami MICgg 0,025 a 0,031 pug/ml. Rezistentné kmene neboli zistené.
Pre Mycoplasma synoviae sa hodnoty MIC pohybovali od 0,05 do 0,5 pg/ml s hodnotou MICs,

0,1 pg/ml a hodnotou MICgy 0,25 pug/ml.

4.3 Farmakokinetika

Osipané

Tiamulin hydrogénfumarat sa pri o$ipanych po peroralnom podani dobre absorbuje (viac ako 90 %) a
je Siroko distribuovany v organizme. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulin
hydrogénfumaratu na 1 kg zivej hmotnosti boli hodnoty Cmax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml v sére
stanovené mikrobiologickym testom, pricom Tmax bol 2 hodiny pre obe davky. Bolo preukazané, ze
tiamulin hydrogénfumarat sa koncentruje v pltcach, polymorfonuklearnych leukocytoch a tiez v
peceni, kde sa metabolizuje a vyluéuje (70-85 %) ZI¢ou, zvySok sa vyluCuje oblickami (15-30 %).
Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 30 %.

Tiamulin, ktory nebol absorbovany ani metabolizovany, prechadza tenkym ¢revom do hrubého ¢reva.
Koncentracie tiamulinu v obsahu hrubého creva boli odhadnuté na 3,41 pg/ml po podani tiamulin
hydrogénfumaratu v davke 8,8 mg/kg zivej hmotnosti.

Kura doméca (nosnice)

Tiamulin hydrogénfumarat sa pri kure domacej po peroralnom podani dobre absorbuje (70-95 %) a
dosahuje maximalne koncentracie za 2-4 hodiny (Tmax 2,85 hodiny). Po jednorazovej davke 50 mg
tiamulin hydrogénfumaratu na 1 kg zivej hmotnosti bola hodnota Cmax v sére 4,02 pg/ml stanovena
mikrobiologicky a po davke 25 mg/kg bola 1,86 ng/ml. Pri podani v pitnej vode koncentracia 250 ppm




(0,025 %) tiamulin hydrogénfumaratu zabezpecila pocas 48-hodinového medikacného obdobia
priemernt sérovu hladinu 0,78 pg/ml (rozsah 1,4-0,45 pg/ml) a koncentracia 125 ppm (0,0125 % )
hodnotu 0,38 ug/ml (rozsah 0,65- 0,2 pg/ml) pri osemtyzdnovych kuréatach. Vizba na plazmatické
proteiny je priblizne 45 %. Tiamulin sa Siroko distribuuje v organizme a bolo preukdzané, Ze sa
koncentruje v peceni a oblickach (miesta vylucovania) a v plticach (30-nasobok sérovej hladiny).
Vylucovanie prebieha hlavne zI¢ou (55-65%) a oblickami (15-30 %), najmd v podobe
mikrobiologicky inaktivnych metabolitov, a je pomerne rychle, 99 % podanej davky sa vyluci do 48
hodin.

Enviromentalne vlastnosti

Tiamulin sa v pode degraduje len pomaly a rokmi sa méze hromadit’.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podla navodu: 24 hodin.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Veterinarny liek je dostupny v nasledovnych baleniach:
- l-litrovej fTasi z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej skrutkovacim uzaverom
z polypropylénu (PP) a tesniacim krazkom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE).
- 5-litrovej nadobe z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej vrabkovanym uzaverom
z HDPE a poistnym krazkom proti manipulacii.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/002/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/03/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa s objemom 1 |
Nadoba s objemom 5 |

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Uginné latky:

Tiamulin hydrogénfumarat 125 mg
(¢o zodpoveda 101,2 mg tiamulinu)

3. VECKOST BALENIA

1 liter
5 litrov

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané a kura doméaca (nosnice).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
7 ml veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti).
Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
16 ml veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti).

Kura doméaca (nosnice):
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.




8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

Po nariedeni v pitnej vode pouzit’ do: 24 hodin

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/002/DC/19-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre osipané a kuru domacu

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Tiamulin hydrogénfumarat 125 mg
(¢o zodpoveda 101,2 mg tiamulinu)

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 0,90 mg
Propylparabén 0,10 mg

Ciry, bezfarebny az slaboZIty roztok.

3. Cielové druhy

Osipané. Kura domaca (nosnice).

4. Indikacie na pouzitie
Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v stade/ktdli.
Osipané

Na liecbu dyzentérie osipanych spdsobenej baktériami Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na
tiamulin.

Na liecbu spirochetdzy hrubého ¢reva osipanych (kolitidy alebo hnacky) sposobenej baktériami
Brachyspira pilosicoli citlivymi na tiamulin.

Na lie¢bu proliferativnej enteropatie o$ipanych (ileitida) spdsobenej baktériami Lawsonia
intracellularis citlivymi na tiamulin.

Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumonie oSipanych spésobenej baktériami Mycoplasma
hyopneumoniae citlivymi na tiamulin, vratane infekcii komplikovanych baktériami Pasteurella
multocida citlivymi na tiamulin.

Kura domdca (nosnice)

Na lie¢bu a metafylaxiu chronickej respiraénej choroby sposobenej baktériami Mycoplasma
gallisepticum citlivymi na tiamulin, aerosakulitidy a infekénej synovitidy sposobenej baktériami
Mycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin.

5. Kontraindikacie
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Nepouzivat’ pri zvieratach, ktoré mézu dostavat’ lieky obsahujiice monenzin, narazin alebo
salinomycin pocas lie¢by alebo 7 dni pred a 7 dni po lie¢be tiamulinom. M6ze dojst’ k vyraznému
spomaleniu rastu alebo tthynu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Informacie o interakcii medzi tiamulinom a ionoférmi najdete v Casti 6.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pocas podéavania tiamulinu pri vtakoch méze byt zniZeny prijem vody. Prijem vody je potrebné
pravidelne monitorovat’, najmé v horucom pocasi.

Osipané so znizenym prijmom vody a/alebo v oslabenej kondicii sa maju lieCit’ parenteralne (s
podanim do zily alebo do svalu).

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku mé byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit' prevalenciu
baktérii rezistentnych na tiamulin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na tiamulin alebo parabény by mali veterinarny liek podavat
S opatrnostou.

Veterinarny liek aj jeho zriedena forma v pitnej vode mdzu pri kontakte spdsobit’ hypersenzitivne
reakcie. Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s kozou. Pocas mie$ania a manipuléacie s veterinarnym
lickom nefajCite, nejedzte ani nepite. Pri manipulédcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné
ochranné pomdcky skladajtice sa z ochranného odevu a rukavic. Po manipulécii s veterindrnym liekom
si umyte ruky. V pripade nahodného zasiahnutia pokozky postihnuté miesto dokladne oplachnite
¢istou teclicou vodou. Odstrante kontaminovany odev.

Zabrante pozitiu veterinarneho lieku alebo medikovanej vody. V pripade nahodného pozitia
vyplachnite usta vel’kym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia alebo poliatia koze ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pri oSipanych pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzit’ pri kure domacej (nosniciach).

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Zavazné spomalenie rastu, ataxia, paralyza (ochrnutie alebo thyn sa mozu vyskytnit v désledku
interakcie tiamulinu s ionoférmi, ako s monenzin, salinomycin a narazin. Zvieratim sa nesmi
podavat’ lieky obsahujiuce monenzin, salinomycin alebo narazin pocas lie¢by tiamulinom ani hajmenej
7 dni pred jej zaciatkom a 7 dni po jej ukonceni.

Moze dojst’ k vyraznému spomaleniu rastu, ataxii, paralyze alebo uhynu. Ak sa objavia priznaky
interakcie, ukonCite ihned’ podédvanie tiamulinom medikovanej pitnej vody a zaroven zastavte
podavanie krmiva kontaminovan¢ho ionoférmi. Krmivo sa musi odstranit’ a nahradit’ cerstvym
krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidikd monenzin, salinomycin alebo narazin. Siibezné podavanie
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tiamulinu s dvojmocnymi ionoférnymi antikokcidikami lasalocidom a semduramicinom nevyvolava
zname interakcie, avSak subezné pouzitie maduramycinu modze viest k miernemu aZz stredne
zavaznému spomaleniu rastu pri kure domacej. Tento ucinok je prechodny a po ukonéeni lieCby
tiamulinom zvy¢ajne dochadza k tiplnému zotaveniu v priebehu 3 — 5 dni.

Predavkovanie:

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti pri osipanych
spdsobili hyperpnoe a abdominalny diskomfort. Pri davke 150 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg
zive] hmotnosti sa nepozorovali u¢inky na centralny nervovy systém, s vynimkou sedacie. Pri davke
55 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti podavanej denne pocas 14 dni sa vyskytla
prechodna salivacia a mierne podrazdenie zaludka. Tiamulin hydrogénfumarat sa povazuje za latku s
primeranym terapeutickym indexom pri o$ipanych a minimalna letdlna davka nebola stanovena.

LDso je 1090 mg/kg Zivej hmotnosti pri kure domacej. Tiamulin hydrogénfumarat méa pomerne vysoky
terapeuticky index a pravdepodobnost’ predavkovania sa povazuje za nizku, najma preto, Ze pri podani
abnormalne vysokych koncentracii sa znizuje prijem vody, a tym aj prijem tiamulin
hydrogénfumaratu. Klinické priznaky akiitnej toxicity pri kure domacej zahimaju vokalizaciu, klonické
kr¢e a lezanie na boku.

Ak sa objavia priznaky intoxikacie, okamzite odstrante medikovani vodu, nahrad’te ju Cerstvou
nemedikovanou vodou a podajte podpornu symptomatick lie¢bu.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi zriedkavé Erytém (zaCervenanie),

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, kozny edém (opuch)
vratane ojedinelych hlaseni):

Kura domaca (nosnice):

Nie su zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8.

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.
Osipané

Na lie¢bu dyzentérie oSipanych sposobenej baktériami Brachyspira hyodysenteriae.

Déavka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpovedd 7 ml
veterindrneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5
po sebe nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

Na lie¢bu spirochetézy hrubého Creva osipanych (kolitidy) sposobenej baktériami Brachyspira
pilosicoli.

Déavka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpovedd 7 ml
veterindrneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5
po sebe nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a /alebo trvania ochorenia.

Na liecbu proliferativnej enteropatie pri oSipanych (ileitida) sposobenej baktériami Lawsonia
intracellularis.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 7 ml
veterindrneho lieku/100 kg zivej hmotnosti) poddvand denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po
sebe nasledujucich dni.

Na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie oSipanych sposobenej baktériami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych baktériami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin.

Déavka je 20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 16 ml
veterindrneho lieku /100 kg zivej hmotnosti) podavand denne v pitnej vode pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Kura domaca (nosnice)

g

Na liecbu a metafylaxiu chronickej respiracnej choroby spdsobenej baktériami Mycoplasma
gallisepticum a aerosakulitidy a infekénej synovitidy sposobenej baktériami Mycoplasma
synoviae.

Davka je 25 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 20 ml
veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode pocas 3 aZ 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Pokyn o spravnom podani

Podavanie:

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania moze byt
potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu. Pozadované denné mnozstvo veterinarneho lieku
vyratajte podl'a nasledujuceho vzorca:

.. ml veterinarneho lieku/ kg Zivej « priemerna ziva hmotnost (kg)

) y L, ) ml veterindrneho lieku
hmotnosti na den liecenych zvierat

- na liter pitnej vod
Priemerny denny prijem vody (I na zviera) pitnel y

Na odmeranie pozadovaného mnozstva veterinarneho lieku je potrebné pouzit’ dostatocne presné,
komercne dostupné zariadenie. Na pripravu medikovanej pitnej vody pouzivat’ len Cisté nadoby. Po
priprave medikovanej pitnej vody s veterinarnym liekom je potrebné roztok miesat’ najmene;j

1 minutu, aby sa zabezpecila jeho homogénnost.
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Pri medikacii vel’kych objemov vody sa ma najskor pripravit’ koncentrovany roztok, ktory sa nasledne
zriedi na pozadovanti kone¢nu koncentraciu. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 200 ml/I.

Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Na predchadzanie interakcidm medzi ionoférmi a tiamulinom, veterinarny lekdr a chovatel’ maju
skontrolovat’, ¢i etiketa krmiva neuvadza, Ze obsahuje salinomycin, monenzin a narazin.

Aby sa zabranilo interakcidam medzi nekompatibilnymi ionoférmi monenzinom, narazinom
a salinomycinom a tiamulinom pri kure domacej, je potrebné upozornit’ miesarne dodavajice krmivo
pre hydinu, ze sa bude pouzivat' tiamulin, a zabezpecit, aby tieto antikokcidikd neboli sucastou
krmiva ani krmivo nekontaminovali.

V pripade podozrenia na mozni kontaminaciu krmiva ionoférmi sa ma krmivo pred pouzitim
otestovat’ na pritomnost’ ionofoérov.

Ak dojde k interakcii, medikaciu tiamulinom je potrebné okamzite ukoncit’ a nahradit’ ju Cerstvou
pitnou vodou. Kontaminované krmivo sa ma ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ krmivom, ktoré
neobsahuje salinomycin, monenzin alebo narazin.

10. Ochranné lehoty

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
7 ml veterinarneho lieku/100 kg Zivej hmotnosti).
Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
16 ml veterinarneho lieku/100 kg zivej hmotnosti).

Kura doméaca (nosnice):
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a ndvodu: 24 hodin.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/002/DC/19-S

Veterinarny liek je dostupny v nasledovnych baleniach:
- 1-litrovej flasi z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej skrutkovacim uzaverom
Z polypropylénu (PP) a tesniacim kruzkom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE)
- 5-litrovej nadobe z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej vrubkovanym uzéverom
z HDPE a poistnym krazkom proti manipulacii.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2026

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSie informacie

Tiamulin v pdde sa rozkladd pomaly a rokmi sa méze hromadit’.
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