| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VETMULIN 125 mg/ml skidums lietoSanai dzeramaja tideni ctikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tiamulma hidrogénfumarats
(atbilst 101,2 mg tiamulina)

125 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidroksibenzoats (E218)

0,90 mg

Propilparahidroksibenzoats

0,10 mg

Dinatrija fosfats, beziidens
Etilspirts 96%
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cikas, vistas (dgjgjvistas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Cukam:

- Pret tiamulinu jutigu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizent@rijas arstéSanai. Pirms
So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.
Pret tiamulinu jutigu Brachyspira pilosicoli izraisitas ciku resno zarnu spirohetozes (spirohetu
izraisitas diarejas vai kolita) arsté$anai. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas
klatbtutne ganampulka.
Pret tiamulinu jutigu Lawsonia intracellularis izraisitas cliku proliferativas enteropatijas (ileita)
arstésanai. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tostarp pret tiamulinu jutigu
Pasteurella multocida izraisttu komplicétu infekciju arstésanai un metafilaksei. Pirms So
veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

Vistam (dgj&jvistam):
- Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un pret tiamulinu jutigu
Mycoplasma synoviae izraisita aerosakulita un infekcioza sinovita arsté$anai un metafilaksei.
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri varétu sanemt monenzinu, narazinu vai salinomicinu saturosus produktus
tiamulina lietoSanas laika vai vismaz 7 dienas pirms vai péc arstéSanas ar tiamulinu. Tas var bitiski
aizkavet augSanu vai izraisit navi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Informaciju par tiamulina mijiedarbibu ar jonoforiem skatit 3.8. apak$punkta.
3.4. TIpasi bridinajumi

Cikas, kuras uznem ftdeni nepietickama daudzuma un/vai ir novajinata veselibas stavokli, arstét
parenterali.

Putniem tiamulina lictoSanas laika var samazinaties Gidens patérins. Tas ir atkarigs no zalu koncentracijas
— jakoncentracija ir 500 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 4 ml $o veterinaro zalu) 4 litros Gdens,
uzpemtais Gdens daudzums vistam samazinas aptuveni par 10%, bet, ja ta ir 500 mg tiamulina
hidrogénfumarata (atbilst 4 ml So veterinaro zalu) 2 litros tidens, uznemtais tidens daudzums samazinas
par 15%. Tas nerada nelabvéligu ietekmi uz putnu vispargjo veselibas stavokli vai o veterinaro zalu
iedarbibas efektivitati, tomer arstéSanas laika regulari jakontrole Gidens paterins, 1pasi karsta laika.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka bakteriju jutibu.

So veterinaro zalu lietosana, atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat pret
tiamulinu rezistentu baktgriju izplatibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamulnu vai parabéniem rikoties ar §1s veterinarajam zalem
piesardzigi.

Saskare ar §Im veterinarajam zalém un to skidumu dzeramaja tideni var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas. Izvairities no saskares ar adu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un sagatavojot $o
veterinaro zalu $kidumu dzeramaja tdent, nesméket, neést vai nedzert. Rikojoties ar §Tm veterinarajam
zaleém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver aizsargt€rpu un aizsargcimdus. P&c
rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu
skalot ar lielu daudzumu tira tidens. Novilkt piesarnoto apgerbu.

Izvairities no $0 veterinar0 zalu vai zales saturosa Gdens noriSanas. Ja notikusi nejausa noriSana vai
iz§lakstiSanas uz adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukam:

Loti reti Eritema, adas tiiska
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):




Vistam (déjéjvistam):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot cikam griisnibas un laktacijas laika.

Dgj&jputniem:
Drikst lietot vistam (d&j&jvistam).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieradits, ka tiamulins mijiedarbojas ar jonoforiem, pieméram, monenzinu, salinomicinu un narazinu,
un var izraisit kliniskas pazimes, kuras nav iespgjams atSkirt no intoksikacijas ar jonoforiem.
Dzivniekiem arsté$anas laika vai vismaz 7 dienas pirms vai péc arst€Sanas ar tiamulinu nelietot
lidzeklus, kas satur monenzinu, narazinu vai salinomicinu. Tas var izraisit Smagu augsSanas aizturi,
kustibu koordinacijas trauc&jumus, paralizi vai navi. Ja paradas mijiedarbibas pazimes, nekav€joties
partraukt gan tiamulinu saturo$a dzerama tdens, gan ar jonoforiem kontaminétas baribas lietosanu.
Baribu izvakt un aizstat ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju lidzeklus - monenzinu, salinomicinu
vai narazmu. Tiamulina un divvertigo jonoforu pretkokcidiju Iidzeklu, lazalocida un semduramicina
vienlaicigas lietoSanas gadijuma nenovero mijiedarbibu, tomér vienlaiciga maduramicina lietoSana var
izraisit vieglu 1idz vid&ju augSanas aizturi vistam. Ta ir parejosa un parasti izzid 3 — 5 dienu laika péc
tiamulina lietoSanas partrauksanas.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai dzeramaja tident.

Vadlinijas veterinaro zalu $kidumu Gideni pagatavoSanai:

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Zales saturo$a tdens

uznemsanas daudzums ir atkarigs no dzivnieku veselibas stavokla. Lai nodroS§inatu pareizas devas
uznemsanu, var biit nepiecieSams attiecigi pielagot tiamulina koncentraciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

ml So veterinaro zalu uz ~ vidéjais kermena svars (kg)

kg kermena svara dienda x uz arstéjamo dzivnieku y L
’ ’ ml So veterindaro zalu uz

litru dzerama uidens

videjais dienas dzeramd iidens patérins (l/dzivniekam)

NepiecieSama So veterinaro zalu daudzuma mériSanai izmantot komerciali pieejamas, atbilstosi
kalibrétas merierices. Zalu saturosa dzerama tdens pagatavoSanai izmantot tikai tiras tvertnes. P&c
pagatavoS$anas maisit §Is veterinaras zales saturoS$o dzeramo tdeni vismaz 1 mintti, lai nodro§inatu
viendabigumu.

Sagatavojot lielu zales saturo$a tidens daudzumu, vispirms sagatavot koncentrétu Skidumu un pec tam
to atkaidit 1idz nepiecie$samajai koncentracijai. So veterinaro zalu maksimala §kidiba ir 200 ml/1.

Zales saturoSu dzeramo tdeni papildinat vai nomainit ik péc 24 stundam.



Lai izvairitos no jonoforu un tiamulina mijiedarbibas, veterinararstam un dzivnieku ipaSnieckam
japarliecinas, ka uz baribas iepakojuma nav noradits, ka bariba satur salinomicinu, monenzinu vai
narazinu.

Lietojot vistam, lai izvairitos no mijiedarbibas starp nesaderigajiem jonoforiem (monenzinu, narazinu
vai salinomicinu) un tiamulinu, putnu baribas piegadatajus informét, ka tiks lietots tiamulins un ka
pretkokcidiju lidzeklus nedrikst ieklaut baribas sastava vai ar tiem kontaminét baribu.

Ja ir aizdomas par iesp&jamu baribas kontaminaciju, ta pirms liectoSanas japarbauda uz jonoforu
klatbitni.

Mijiedarbibas gadijuma nekavéjoties partraukt lictot zales saturoS$u Gdeni un aizstat to ar tiru dzeramo
tdeni. P&c iesp€jas atrak aizstat kontamin&to baribu ar tadu, kas nesatur ar tiamulinu nesaderigos
jonoforus.

Cukam
- Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizent€rijas arst€Sanai. Deva ir 8,8 mg
tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml So veterinaro zalu/100 kg
kermena svara), pievienojot dzeramajam tdenim ciikam 3 — 5 dienas péc kartas, atkariba no
infekcijas smaguma un/vai slimibas ilguma.

- Brachyspira pilosicoli izraisitas ciiku resno zarnu spirohetozes (kolita) arsté$anai. Deva
ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml So veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tdenim cikam 3 — 5 dienas p&c kartas,
atkariba no infekcijas smaguma un/vai slimibas ilguma.

- Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai.
Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml So veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tdenim ctkam 5 dienas péc kartas.

- Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tostarp pret tiamulinu
jutigu Pasteurella multocida izraisitu komplicétu infekciju arstéSanai un metafilaksei.
Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 16 ml So veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tGdenim ctikam 5 dienas péc kartas.

Vistam (dgj&jvistam)
Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un Mycoplasma synoviae izraisita
aerosakulita un infekcioza sinovita arstéSanai un metafilaksei.
Deva ir 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 20 ml $o veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), lietojot 3 — 5 dienas péc kartas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Cukam
Vienreiz€ja 100 mg/kg kermena svara tiamulina hidrogénfumarata iekskiga lietoSana cikam
izraisfja hiperpnoju un diskomfortu védera apvidi. Lietojot tiamulina hidrogénfumarata 150
mg/kg kermena svara, nenovéroja iedarbibu uz centralo nervu sistému, iznemot sedaciju. Lietojot
tiamulina hidrogénfumarata 55 mg/kg kermena svara diena, 14 dienas péc kartas, novéroja
parejosu siekalosanos un vieglu kunga kairindgjumu. Uzskata, ka tiamulina hidrogénfumarata
terapeitiskais indekss ir piemérots ciikam un minimala letala deva nav noteikta.

Vistam
LDso vistam ir 1090 mg/kg kermena svara. Tiamulina hidrogénfumaratam ir relativi augsts
terapeitiskais indekss un ta pardozésanas iesp&jamiba ir neliela, Tpasi tapeéc, ka, lietojot parak lielu
koncentraciju, Gidens pat€rin$ un attiecigi tiamulina hidrogénfumarata uznemsSana samazinas.
Akitas toksicitates kliniskas pazimes vistam ir vokalizacija, kloniski krampji un gul&Sana uz
sanlem.

Ja rodas intoksikacijas pazimes, nekavgjoties partraukt zales saturosa fidens lietoSanu un aizstat
to ar tiru Gideni, un nodroS$inat atbalstoSu simptomatisko terapiju.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zilu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas
atbilst 7 ml $o veterinaro zalu/100 kg kermena svara).
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas
atbilst 16 ml So veterinaro zalu/100 kg kermena svara).

Vistam (dgj&jvistam):
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QJ01XQO1.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir bakteriostatiska, pussintétiska antibiotika, kas pieder pleiromutilina antibiotiku grupai un
kave baktériju olbaltumvielu sintézi ribosomala Iiment.

Tiamulinam piemit augsta limena in vitro iedarbiba pret ciiku un putnu Mycoplasma sugam, ka ar pret
grampozitivam aerobam baktérijam (Streptokokiem un stafilokokiem), anaerobam baktérijam
(klostridijam), gramnegativam anaerobam baktérijam (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira
pilosicoli) un gramnegativam aerobam bakterijam (Pasteurella multocida).

Tiamulins iedarbojas 70S ribosomu lImenT un primaras ta saistisanas vietas ir 50S subvieniba. Tas kavé
bakteriju olbaltumvielu veidosanos, veidojot biokimiski neaktivus iniciacijas kompleksus, kas novers
polipeptidu k&des pagarinasanos.

Minimala inhib&josa koncentracija (MIC) Brachyspira hyodysenteriae izolatiem, kas iegiiti Eiropa laika
posma no 1990. Iidz 2012. gadam, varié no < 0,016 pg/ml lidz >16 ug/ml ar MICso no < 0,063 pg/ml
l1dz 4 pg/ml, bet MICgo no < 0,016 pug/ml Iidz > 16 ug/ml.

MIC Brachyspira pilosicoli izolatiem, kas iegtti Eiropa (citati no 2006, 2008, 2012), bija < 0,008 —
64 pg/ml ar MICso no < 0,062 pg/ml Iidz 0,125 pg/ml, bet MICgo N0 0,25 pg/ml Iidz 8 pg/ml.

Lawsonia intracellularis jutibas testa veikSana ir sarezgita, jo ta ir obligati intracelulara baktérija. ES
pieejamiem Lawsonia bakteriju celmiem noteiktas tiamulina MIC vértibas (citats no 2017. gada) bija
zemakas par prognozeto tiamulina koncentraciju Iikumainas zarnas satura 0,63 pg/ml.

Eiropa iegiitajos izolatos tiamulins bija izteikti aktivs pret Mycoplasma hyopneumoniae, ar MICso 0,016
ug/ml, MICg 0,062 ug/ml un MIC diapazonu 0,002 — 0,125 ug/ml (citats no 2014. gada).

Mycoplasma gallisepticum jaunako Eiropas celmu (2005-2013) un senaku (pirms 1997. gada) pasaulé
konstateto izolatu MIC diapazons ir Iidzigs — 0,001 — 0,037 pg/ml, ar MICsp 0,001 — 0,008 pg/ml, bet
MICg 0,025 - 0,031 pg/ml. Rezistenti celmi netika konstatéti. MIC Mycoplasma synoviae bija
0,05 - 0,5 pug/ml, MICsg 0,1 pg/ml un MICg 0,25 pg/ml.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Cikam

Pec iekskigas lietosanas tiamulina hidrogénfumarats ciikam labi uzsiicas (virs 90%) un plasi izplatas
organisma. P&c vienas 10 mg un 25 mg/kg kermena svara iekskigas tiamulina hidrogénfumarata devas
lietoSanas, Cmax, saskana ar mikrobiologisko izmeklgjumu datiem, bija 1,03 pg/ml un 1,82 pg/ml
seruma, bet Tmax bija 2 stundas abam devam. Tiamulina hidrogénfumarats koncentréjas plausas,
polimorfonuklearajos leikocttos, ka ar1 aknas, kur tas tiek metaboliz&ts un izvadits (70 — 85%) ar zulti;
atlikusais tiamulins tiek izvadits caur nierém (15 — 30%). SaistiSanas ar seruma olbaltumvielam ir
aptuveni 30%. Tiamulins, kas netiek uzsiikts vai metaboliz&ts, caur zarnu traktu nokliist resnajas zarnas.
Aprékinata tiamulina koncentracija resn0 zarnu satura péc tiamulina hidrogénfumarata 8,8 mg/kg
kermena svara devas lietosanas bija 3,41 pg/ml.

Vistam (dgj&jvistam)

Tiamulina hidrogénfumarats pec iekskigas lietoSanas labi uzsiicas (70 — 95%) vistam un sasniedz
maksimalo koncentraciju 2 — 4 stundu laika (Tmax 2,85 stundas). P&c vienas 50 mg/kg kermena svara
tiamulina hidrogénfumarata devas lietoSanas, Cmax, saskana ar mikrobiologisko izmekl&jumu datiem,
bija 4,02 ug/ml seruma, bet péc 25 mg/kg kermena svara devas, koncentracija bija 1,86 pug/ml.
Tiamulina hidrogénfumarata 250 ppm (0,025%) koncentracija dzeramaja tiden1 astonu ned€lu veciem
caliem nodroSindja mainigu [imeni seruma 0,78 pg/ml (intervals 1,4 — 0,45 pg/ml) , lietojot zales
48 stundas un 0,38 ug/ml (intervals 0,65-0,2 pg/ml), ja tiamulina koncentracija bija 125 ppm
(0,0125%). SaistiSanas ar seruma olbaltumvielam bija aptuveni 45%. Tiamulina hidrogénfumarats plasi
izplatas organisma un tas koncentr&jas aknas un nierés (izvadiSanas vietas), un plausas (30 reizes
parsniedzot limeni seruma). IzvadiSana galvenokart notiek ar Zulti (55-65%) un caur nierém (15 — 30%),
lidzigi lielakajai dalai mikrobiologiski neaktivu metabolitu un ir diezgan atra — 99% devas 48 stundu
laika.

letekme uz vidi

Tiamulins augsné noardas Ieéni un gadu gaita var uzkraties.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas dzeramaja tident saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

5.3.. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales tiek izplatitas:
- 1 litra augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele, kas noslégta ar skriivéjamu polipropiléna (PP)
vacinu un zema blivuma polietiléna (ZBPE) blivgjoso disku.
- 5 litru augsta blivuma polietiléna (ABPE) burka, kas noslégta ar rievotu ABPE vacinu ar pret
atverSanu nodrosinatu gredzenu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/01/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
11 pudele
5| kanna

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VETMULIN 125 mg/ml skidums lietoSanai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela
Tiamulina hidrogénfumarats 125 mg
(atbilst 101,2 mg tiamulina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 litrs
5 litri

4.  MERKSUGAS

Ciikas un vistas (dgjgjvistas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cikam

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas atbilst
7 ml o veterinaro zalu/100 kg kermena svara).

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas atbilst
16 ml So veterinaro zalu/100 kg kermena svara).

Vistam (dgj&jvistam):
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.




| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz: ...

Deriguma termins pec atSkaidiSanas dzeramaja tideni: 24 stundas.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/19/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

VETMULIN 125 mg/ml skidums lietoSanai dzeramaja tident ciikam un vistam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tiamulina hidrogénfumarats 125 mg
(atbilst 101,2 mg tiamulina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 0,90 mg

Propilparahidroksibenzoats 0,10 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

3. Meérksugas

Cikas, vistas (dgjgjvistas).

4, LietoSanas indikacijas
Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

Citkam

Pret tiamulinu jutigu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctku dizentérijas arstéSanai.
Pret tiamulinu jutigu Brachyspira pilosicoli izraisitas cliku resno zarnu spirohetozes (spirohetu izraisitas
diarejas vai kolita) arstésanai.
Pret tiamulinu jutigu Lawsonia intracellularis izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita)
arst€Sanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tostarp pret tiamulinu jutigu
Pasteurella multocida izraisttu komplic&tu infekciju arstésanai un metafilaksei.

Vistam (déjejvistam)
Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un pret tiamulinu jutigu Mycoplasma
synoviae izraisita acrosakulita un infekcioza sinovita arstéSanai un metafilaksei.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri var€tu sanemt monenszinu, narsazinu vai salinomicinu saturo$us produktus
tiamulina lietoSanas laika vai vismaz 7 dienas pirms vai pec arst€Sanas ar tiamulinu. Tas var bitiski
aizkavet augSanu vai izraisit navi.

Nelietot gadijumos, ja ir konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Informaciju par tiamulina mijiedarbibu ar jonoforiem skatit 6. sadala.



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Putniem tiamulina lietoSanas laika var samazinaties tidens patérins. Regulari jakontrole tidens paterins,
1pasi karsta laika.

Ciikas, kuras uznem tideni nepietickama daudzuma un/vai ir novajinata veselibas stavokli (vajas), arstet
parenterali (intravenozi vai intramuskulari).

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

So veterinaro zalu lietosana, atkirigi no lieto$anas instrukcija sniegtajiem noradfjumiem, var palielinat
pret tiamulinu rezistentu bakteriju izplatibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamulinu vai parab&niem rikoties ar §Tm veterinarajam
zalém piesardzigi un izvairities no zales saturosa fidens saskares ar adu.

Saskare ar §Tm veterinarajam zalém un to Skidumu dzeramaja Giden var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas. Izvairities no saskares ar adu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un sagatavojot So
veterinaro zalu Skidumu dzeramaja tideni, nesmeket, ne€st vai nedzert. Rikojoties ar $STm veterinarajam
zalém un sagatavojot So veterinaro zalu Skidumu dzeramaja tdeni valkat aizsargt€rpu un
tdensnecaurlaidigus aizsargcimdus, un péc rikosanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira tidens. Novilkt piesarnoto apgerbu.

Izvairities no So veterinaro zalu vai zales saturo$a tidens noriSanas. Ja notikusi nejausa noriSana, muti
skalot ar lielu daudzumu tira Gdens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai iz§lakstiSanas uz adas, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai markgjumu arstam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot cikam griisnibas un laktacijas laika.

Dgj&jputniem:
Drikst lietot vistam (dgjgjvistam).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieradits, ka tiamulins mijiedarbojas ar jonoforiem, piem&ram, monenzinu, salinomicinu un narazinu,
un var izraisit kliniskas pazimes, kuras nav iesp&jams atSkirt no intoksikacijas ar jonoforiem.
Dzivniekiem arsté$anas laika vai vismaz 7 dienas pirms vai p€c arstéSanas ar tiamulinu nelietot
lidzeklus, kas satur monenzinu, narazinu vai salinomicinu. Tas var izraisit smagu augSanas aizturi,
kustibu koordinacijas trauc€jumus, paralizi vai navi. Ja paradas mijiedarbibas pazimes, nekavgjoties
partraukt gan tiamulmu saturo$a dzerama tidens, gan ar jonoforiem kontamin@tas baribas lietoSanu.
Baribu izvakt un aizstat ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju lidzeklus - monenzinu, salinomictnu
vai naraziu. Tiamulina un divvertigo jonoforu pretkokcidiju Iidzeklu, lazalocida un semduramicina
vienlaicigas lietoSanas gadijuma nenovero mijiedarbibu, tomer vienlaiciga maduramicina lietoSana var
izraisit vieglu lidz vid&ju augSanas aizturi vistam. Ta ir parejoSa un parasti izziid 3 — 5 dienu laika
pEctiamulina lietoSanas partrauksanas.

PardozeSana:

Vienreiz€ja 100 mg/kg kermena svara tiamulina hidrogénfumarata iekskiga lietoSana ciikam izraisija
hiperpnoju un diskomfortu védera. Lietojot tiamulina hidrogénfumarata 150 mg/kg kermena svara,
nenoveroja iedarbibu uz centralo nervu sisteému, iznemot sedaciju. Lietojot tiamulia hidrogénfumarata
55 mg/kg kermena svara diena, 14 dienas péc kartas, novéroja parejosu siekalosanos un vieglu kunga
kairinajumu. Uzskata, ka tiamulina hidrogénfumarata terapeitiskais indekss ir piemé&rots cukam un
minimala letala deva ciikam nav noteikta.



LDsp vistam ir 1090 mg/kg kermena svara. Tiamulina hidrogénfumaratam ir relativi augsts terapeitiskais
indekss un ta pardozesanas iesp&jamiba ir neliela, Tpasi tapec, ka lietojot parak lielu koncentraciju, tidens
paterin$ un attiecigi tiamulina hidrogénfumarata uznemsana samazinas. parmeérigas koncentracijas
lietoSanas gadijuma. Akitas toksicitates kliniskas pazimes vistam ir vokalizacija, kloniski krampji un
gulésana uz saniem.

Jarodas intoksikacijas pazimes, nekavgjoties partraukt zales saturosa tidens lietoSanu un aizstat to ar tiru
fideni, un nodro$inat atbalstoSu simptomatisko terapiju.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7.

Blakusparadibas

Cukam:

Loti reti Eritéma, adas tiiska
(<ldzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Vistam (d€j&jvistam): nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

8.

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai dzeramaja tident.

Ciikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizent&rijas arstéSanai.

Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml So veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tidenim ciikam 3 — 5 dienas péc kartas,
atkariba no infekcijas smaguma un/vai slimibas ilguma.

Brachyspira pilosicoli izraisitas ciiku resno zarnu spirohetozes (kolita) arstéSanai.

Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml $o veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tidenim ciikam 3 — 5 dienas p&c kartas,
atkariba no infekcijas smaguma un/vai slimibas ilguma.

Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai.
Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 7 ml 8o veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tidenim ciikam 5 dienas p&c kartas.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tostarp pret tiamulinu jutigu
Pasteurella multocida izraisttu komplicétu infekciju arstésanai un metafilaksei.

Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 16 ml $o veterinaro
zalu/100 kg kermena svara), pievienojot dzeramajam tidenim ciikam 5 dienas p&c kartas.



Vistam (dgjgjvistam)

Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un Mycoplasma synoviae izraisita
aerosakulita un infekcioza sinovita arst€Sanai un metafilaksei.

Deva ir 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara diena (atbilst 20 ml So veterinaro zalu/100
kg kermena svara), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

LietoSana:

Lai nodrosinatu pareizu zalu devu, kermena svaru janosaka p&c iesp&jas precizak. Zales saturosa tidens
uznemsSanas daudzums ir atkarigs no dzivnieku veselibas stavokla. Lai nodroSinatu pareizas devas
uznemsanu, var biit nepiecieSams attiecigi pielagot tiamulia koncentraciju.

NepiecieSama veterinaro zalu daudzuma aprékinasanai izmantot $adu formulu:

ml So veterinaro zalu uz ~ vidéjais kermena svars (kg)

kg kermena svara diend x uz arstéjamo dzivnieku . Lo
’ ’ ml So veterinaro zalu uz

litru dzerama uidens

vidéjais dienas dzeramd iidens patérins (l/dzivniekam)

NepiecieSama $o veterinaro zalu daudzuma mériSanai izmantot komerciali pieejamas, atbilstosi
kalibrétas merierices. Zalu saturosa dzerama tdens pagatavosSanai izmantot tikai tiras tvertnes. P&c
pagatavosanas maisit §Is veterinaras zales saturoSo dzeramo fideni vismaz 1 miniiti, lai nodroSinatu
viendabigumu.

Sagatavojot lielu zales saturosa idens daudzumu, vispirms sagatavot koncentrétu skidumu un pec tam
to at8kaidit lidz nepiecieSsamajai koncentracijai. So veterinaro zalu maksimala §kidiba ir 200 ml/1.
Zales saturoSu dzeramo tideni papildinat vai nomainit ik péc 24 stundam.

Lai izvairitos no jonoforu un tiamulina mijiedarbibas, veterinararstam un dzivnieku Tpasniekam
japarliecinas, ka uz baribas iepakojuma nav noradits, ka bariba satur salinomicinu, monenzinu vai
narazinu.

Lietojot vistam, lai izvairitos no mijiedarbibas starp nesaderigajiem jonoforiem (monenzinu, narazinu
vai salinomicinu) un tiamulinu, putnu baribas piegadatajus informet, ka tiks lietots tiamulins un ka
pretkokcidiju lidzeklus nedrikst ieklaut baribas sastava vai ar tiem kontaminét baribu.

Ja ir aizdomas par iesp&jamu baribas kontaminaciju, ta pirms lietoSanas japarbauda uz jonoforu
klatbatni.

Mijiedarbibas gadijuma nekavégjoties partraukt lietot zales saturo$u tideni un aizstat to ar tiru dzeramo
tideni. P&c iespgjas atrak aizstat kontamin€to baribu ar tadu, kas nesatur ar tiamulinu nesaderigos
jonoforus.

10. IerobeZojumu periods

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas atbilst
7 ml So veterinaro zalu/100 kg kermena svara).

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena svara, kas atbilst
16 ml So veterinaro zalu/100 kg kermena svara).

Vistam (dgj&jvistam):
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.




11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 menesi.

Deriguma termin$ péc atskaidiSanas dzeramaja tident saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VV/DCP/19/0001

Veterinaras zales tiek izplatitasl litra augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelés, kas noslégtas ar
skriivéjamu polipropiléna (PP) vacinu un zema blivuma polietiléna (ZBPE) blivgjoso disku, un 5 litru
augsta blivuma polietiléna (ABPE) burkas, kas noslégtas ar rievotu ABPE vacinu ar pret atvérSanu

nodros$inatu gredzenu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lai iegttu papildu informaciju par $Sim veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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