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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Karimulina 1000 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:

Tiamuliny wodorofumaran 1000 mg
(co odpowiada 809,4 mg tiamuliny)

Biaty lub jasno zotty, sprasowany proszek

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury i indyki

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

i) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez wrazliwe na tiamuling Brachyspira hyodysenteriae.
Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w stadzie.

i) Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okr¢znicy) wywolanej przez wrazliwe na
tiamuline Brachyspira pilosicoli. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

iii) Leczenie enteropatii proliferacyjnej swin (zapalenia jelita krgtego) wywotanej przez wrazliwe
na tiamuline Lawsonia intracellularis. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

iv)  Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez wrazliwe na
tiamuling Mycoplasma hyopneumoniae, w tym zakazenia powiktane przez wrazliwe na
tiamuling Pasteurella multocida. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

V)  Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywotanego przez wrazliwe na tiamuling Actinobacillus
pleuropneumoniae. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Kury:

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotywanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakaznego zapalenia btony
maziowej wywolywanych przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma synoviae. Przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

Indyki:
Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotywanych
przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma



meleagriditis. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u §win i ptakow otrzymujacych weterynaryjne produkty lecznicze lub dodatki paszowe
zawierajace jonofory polieterowe, takie jak monenzyna, narazyna lub salinomycyna podczas leczenia
tiamuling oraz na przynajmniej 7 dni przed i siedem dni po jej stosowaniu. Moze to spowodowaé
zahamowanie wzrostu lub $mier¢.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

Wigcej informacji dotyczacych interakcji tiamuliny z jonoforami znajduje si¢ w punkcie 3.8.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zwierzeta o zmniejszonym taknieniu i/ lub ostabione nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas stosowania tiamuliny u ptakéw pobieranie wody moze by¢ zmniejszone .

Wydaje sie, ze jest to zalezne od stezenia; 500 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 500 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego) w 4 litrach wody zmniejsza spozycie o okoto 10% i 500 mg
tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 500 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) w 2 litrach
wody zmniejsza spozycie wody o 15% u kur. Wydaje sig, Ze nie wywiera negatywnego wplywu na
ogdblny stan ptakow ani skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ale spozycie wody nalezy
regularnie monitorowane, szczegdlnie w czasie upatow.

U indykow spadek spozycia wody jest bardziej znaczacy, 0 okoto 20%, dlatego zaleca si¢ nie
przekracza¢ stezenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu na 2 litry wody do picia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od danego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, lub pochodzacych z danego gospodarstwa) danych epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci docelowych bakterii.

Niewtasciwe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ czestotliwosé
wystepowania opornos$ci bakterii na tiamuline.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu.

Nalezy zapobiega¢ narazeniu poprzez wdychanie pytu, kontakt ze skora lub spozycie.

Nalezy podja¢ niezbedne dziatania, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ pytu podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice,
kombinezon i okulary ochronne.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego lub jego stgzonych roztworow
wodnych ze skora i oczami.

Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skora, przemy¢ oczy duza iloScig czystej wody, a
skore wodg z mydiem.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Wodorofumaran tiamuliny jest toksyczny dla ro$lin ladowych i organizméw wodnych.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Rumien

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek skory!
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

Ytagodny

Kury i indyki:
Nieznane

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u §win w czasie cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u kur niosek oraz kur stad zarodowych i indykow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wchodzi w interakcj¢ z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna, mogac prowadzi¢ do wystapienia objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzgta
nie powinny otrzymywa¢ produktéw zawierajacych monenzyne, narazyng¢ lub salinomycyne podczas
leczenia tiamuling oraz na co najmniej 7 dni przed i 7 dni po jej zastosowaniu. Nieprzestrzeganie tej
zasady moze powodowac¢ silne zahamowanie wzrostu, ataksje¢, porazenie lub $mier¢.

W przypadku wystapienia objawow interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wody do picia
z tiamuling oraz paszy zawierajacej jonofory. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ Swieza pasza
niezawierajaca kokcydiostatykow monenzyny, salinomycyny ani narazyny.

Rownoczesne stosowanie tiamuliny i dwuwarto$ciowych jonoforow kokcydiostatycznych, takich jak
lasalocyd i semduramycyna, wydaje si¢ nie prowadzi¢ do zadnych interakcji. Jednak rownoczesne
stosowanie maduramycyny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu kur o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. Stan ten ma charakter przejsciowy, a powrét do zdrowia zachodzi zwykle w ciggu 3—
5 dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Sposdb przygotowania




W przypadku przygotowywania duzych objeto$ci wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy,
nalezy najpierw przygotowaé roztwor stezony, a nastepnie rozcienczy¢ go wodg do wymaganego
stezenia koncowego.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor wody zawierajacej tiamuling.

Potwierdzono, Ze rozpuszczalnos$¢ produktu wynosi od 30,0 g/ | (w twardej wodzie o temperaturze
20°C) do 5,0 g/ 1 (w migkkiej wodzie o temperaturze 4°C).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie tiamuliny.

W celu uniknigcia interakcji pomigdzy jonoforami polieterowymi i tiamuling lekarz weterynarii i
hodowca powinni sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie zamieszczono informacji o zawarto$ci
salinomycyny, monenzyny i narazyny.

W przypadku kur i indykéw, w celu uniknigcia interakcji migdzy niezgodnymi jonoforami
polieterowymi monenzyna, narazyng i salinomycyng, a tiamuling, nalezy powiadomi¢ zaktad
przygotowujacy pasze dla ptakow o planowanym uzyciu tiamuliny, co oznacza, zZe pasza nie moze
zawiera¢ ani by¢ zanieczyszczona tymi kokcydiostatykami.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia mozliwo$ci zanieczyszczenia paszy, przed zastosowaniem
nalezy ja zbada¢ pod katem zawarto$ci jonoforow.

W przypadku wystapienia interakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wody zawierajacej
tiamuline i zastapic ja $wiezg woda do picia. Jak najszybciej usungé skazong pasze¢ i zastapi¢ pasza
niezawierajacg jonoforéw niezgodnych z tiamuling.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhlug ponizszego wzoru:

mg produktu na kg srednia masa ciala (kg)
masy ciata dziennie X zwierzat do leczenia
= mg produktu na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Swinie

i) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od nasilenia
zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

ii) Leczenie spirochetozy jelitowej swin (zapalenia okreznicy) wywotanej przez Brachyspira
pilosicoli. Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni, w
zaleznosci od nasilenia zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

iii) Leczenie proliferacyjnej enteropatii $win (zapalenia jelita krgtego) wywotanej przez Lawsonia
intracellularis. Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 8,8 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.

iv) Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyopneumoniae, w tym zakazen powiktanych przez wrazliwe na tiamuling Pasteurella
multocida. Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.



V) Leczenie zapalenia phuc i optucnej wywotanego przez wrazliwe na tiamuline Actinobacillus
pleuropneumoniae. Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury
Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez

Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia btony
maziowej wywotane przez Mycoplasma synoviae. Dawkowanie wynosi 25 mg tiamuliny
wodorofumaranu (co odpowiada 25 mg weterynaryjnego produktu leczniczego)/kg masy ciata
codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

Indyki
Leczenie i metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok oraz zapalenia workéw powietrznych

wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.
Dawkowanie wynosi 40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego)/kg masy ciata codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Pojedyncze dawki doustne 100 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata u §win powodowaty
hiperwentylacj¢ i objawy dyskomfortu ze strony jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata nie zaobserwowano zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy
poza uspokojeniem. Przy dawce 55 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata podawanej
codziennie przez 14 dni wystapito przejsciowe §linienie i lekkie podraznienie przewodu
pokarmowego. Uwaza si¢, ze tiamuliny wodorofumaran wykazuje odpowiedni indeks terapeutyczny u
$win i nie okre§lono minimalnej dawki letalnej.

W przypadku drobiu wystepuje stosunkowo wysoki wskaznik terapeutyczny tiamuliny
wodorofumaranu. Prawdopodobienstwo przedawkowania uwaza si¢ za niewielkie, poniewaz
podwyzszone stezenie tiamuliny wodorofumaranu, w wodzie do picia powoduje zmniejszenie ilosci
przyjmowanej wody, a tym samym zawartego w niej leku.. LDso wynosi 1090 mg/kg m.c. dla kur i
840 mg/kg m. c. dla indykow.

Objawy kliniczne ostrego zatrucia u kur obejmujg wokalizacje, skurcze kloniczne i zaleganie na boku,
a u indykow skurcze kloniczne, pozycje boczna lub grzbietowa, slinotok i opadanie powiek. W razie
wystagpienia objawow zatrucia natychmiast usung¢ wode¢ zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy
i zastapic jg $wiezg woda do picia.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji
Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (dawka 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny /kg m.c.).
Tkanki jadalne: 4 dni (dawka 20 mg wodorofumaranu tiamuliny /kg m.c.).

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni.

Jaja: zero dni.

IndyKki
Tkanki jadalne: 6 dni.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01XQO01.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym nalezacym do grupy
pleuromutylin. Dziata na poziomie rybosomalnym hamujac synteze biatek bakteryjnych.

Tiamulina wykazuje wysoki poziom aktywnosci in vitro przeciwko gatunkom Mycoplasma u $win

i ptakow oraz beztlenowym bakteriom gram-ujemnym (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira
pilosicoli), i tlenowym bakteriom Gram-ujemnym (Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida).

Wykazano, ze tiamulina dziata na poziomie rybosomoéw 70S, a gtowne miejsce wigzania znajduje si¢
w podjednostce 50S. Wydaje si¢, ze hamuje ona produkcje biatek bakteryjnych poprzez tworzenie
nieaktywnych biochemicznie kompleksow inicjujacych, co zapobiega wydtuzaniu tancucha
polipeptydowego.

Mozliwe jest osiagniecie stgzen bakteriobojczych, ale ich warto$¢ jest zmienna dla roznych gatunkoéw
bakterii. Moze ona wynosi¢ zaledwie dwukrotno$¢ minimalnego stezenia hamujacego (MIC) dla
Brachyspira hyodysenteriae i Actinobacillus pleuropneumoniae, ale moze by¢ nawet 50-100-krotnie
wyzsze niz stezenie bakteriostatyczne dla Staphylococcus aureus. MIC Tiamuliny wobec Brachyspira
hyodysenteriae jest dwumodalne, co sugeruje ograniczong wrazliwo$¢ niektorych szczepow na
tiamuling. Ze wzgledu na ograniczenia techniczne trudno okresli¢ w badaniach in vitro wrazliwo$¢
Lawsonia intracellularis.

Zrédtem opornoéci s3 mutacje chromosomowe W genach 23S rRNA oraz rplC. Te mutacje
chromosomowe wystepuja stosunkowo powoli i stopniowo, nie sg takze przenoszone poziomo.
Dodatkowo geny opornosci moga znajdowac si¢ na plazmidach lub transpozonach takich jak geny vga
oraz cfr. Tego typu oporno$¢ moze by¢ przenoszona mi¢dzy bakteriami i gatunkami bakterii.
Mechanizm opornosci przeciwbakteryjnej jest rézny u roznych gatunkow bakterii. Mutacje w genie
biatka rybosomalnego L3 oraz genie 23S rRNA wptywajace na centrum aktywne transferazy
peptydylowej wiaze si¢ z ograniczong podatnos$cig na tiamuling w gatunkach Brachyspira. Mutacje w
genie 23S rRNA sa takze powigzane z opornoscig na tiamuling gatunkéw Mycoplasma.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Swinie

Wodorofumaran tiamuliny jest dobrze wchtaniany u $win (ponad 90%) po podaniu doustnym i ulega
szerokiej dystrybucji w organizmie. Po pojedynczej doustnej dawce 10 mg i 25 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata, warto§¢ C max W surowicy wyniosta odpowiednio 1,03pg/mli 1,82
pg/ml tescie mikrobiologicznym, a Tmax w obu przypadkach wynidst 2 godziny. Wykazano, ze
antybiotyk osigga najwyzsze stezenie w plucach, granulocytach i watrobie, gdzie jest metabolizowany
i wydalany z z6tcig(70-85%). Pozostata czesS¢ leku wydalana jest przez nerki (15-30%). Wigzanie
tiamuliny z biatkami 0socza wynosi okoto 30%. Tiamulina, ktora nie zostata wchtonigta lub
zmetabolizowana, przechodzi do jelita grubego. Stezenie tiamuliny w zawartosci jelita grubego
oszacowano na 3,41 ug/ml po podaniu tiamuliny wodorofumaranu w ilo$ci 8,8 mg/kg masy ciala.

Kury
Tiamulina jest dobrze wchtaniana u kur po podaniu doustnym (70-95%) i osiaga najwyzsza

koncentracje w ciggu 2—4 godzin (Tmax 2,85 godziny). Po podaniu pojedynczej doustnej dawce 50 mg
tiamuliny wodorofumaranu /kg masy ciata warto$¢ Cmax W surowicy wyniosta odpowiednio 4,02pug/ml
na podstawie oznaczenia mikrobiologicznego, a po podaniu dawki 25 mg/kg wartos¢ ta wyniosta
1,86ug/ml. W wodzie do picia stezenie tiamuliny wodorofumaranu wynoszace 250ppm (0,025%)
doprowadzito do zmiennego poziomu w surowicy w ciggu 48-godzin leczenia wynoszacego
0,78pg/ml (zakres 1,4-0,45ug/ml), a przy 125 ppm (0,0125%) 0,38 pg/ml (zakres 0,65-0,2 pg/ml) u
osmiotygodniowych kurczat. Wigzanie tiamuliny z biatkami 0socza wynosito okoto 45%.



Tiamulina ulega szerokiej dystrybucji w organizmie. Wykazano, ze najwyzsze stezania osigga w
watrobie i nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (stezenie 30-krotnie wyzsze niz w surowicy).
Woydalanie nastepuje glownie przez drogi zotciowe (55-65%) i nerki (15-30) w postaci nieaktywnych
mikrobiologicznie metabolitéw i jest dos¢ szybkie, 99% dawki jest wydalane w ciggu 48 godzin.

IndyKki
U indykow poziomy tiamuliny wodorofumaranu w surowicy sa nizsze. Przy pojedynczej dawce 50 mg

tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata Cmax W surowicy wynosi 3,02 pg/ml, a przy dawce 25
mg/kg - 1,46p g/ml. Wartosci te sg 0Siggane po okoto 2—4 godzinach od podania. U ptakow stad
zarodowych, ktérym podawano roztwor 0,025% tiamuliny wodorofumaranu $redni poziom w
surowicy wynosit 0,36 pug/ml (zakres 0,22—-0,5 pg/ml). Wigzanie tiamuliny z biatkami osocza
wynosito okoto50%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe pokryte od wewnatrz warstwa papier / PE / Alu/ HPPE.
Wielkosci opakowan:

1x125¢g
1x1Kkg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
Tiamuliny wodorofumaran moga by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

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

3078/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

