CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biomutin 10% premix, 100 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 100 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;.
Premiks jest w postaci proszku o barwie od jasnozottej do zolte;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia dyzenterii wywolanej przez Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc wywotanego przez Actinobacillus
pleuropneumoniae i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng - tiamuling, w przypadku opornosci
bakterii, zaburzeniach funkcji watroby.

Leczonym zwierzetom nie nalezy podawac produktéow zawierajacych antybiotyki jonoforowe podczas lub
co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu produktami zawierajacymi tiamuliny wodorofumaran.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku zmniejszenia spozycia paszy leczniczej nalezy rozwazy¢ podwyzszenie dawki paszy
leczniczej, tak aby osiggnag¢ wlasciwe stezenie terapeutyczne tiamuliny wodorofumaranu spozywanej
przez leczone zwierzg.

Ostre stany chorobowe u zwierzat przebiegajace ze znacznym zmniejszeniem spozycia paszy leczniczej
powinny by¢ leczone produktami o innych postaciach farmaceutycznych np. roztworem doustnym lub
roztworem do wstrzykiwan.

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterti.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy dozowaniu produktu, poniewaz dziata on draznigco na btony
sluzowe.
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Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach, najczeséciej u §win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych, moga
wystgpi¢ objawy $wiadu i rumienia okolic glowy, brzucha, krocza. W sporadycznych przypadkach
moze wystapi¢ obrzek podbrzusza, krocza, pachwin, podgardla i okolic ryja.

Powyzsze zmiany sa wynikiem niskiej higieny i wynikajg z bezposredniego, draznigcego skore
dziatania metabolitow tiamuliny zawartych w moczu. Nalezy wowczas przerwac podawanie leku, zmy¢
skorg zwierzat wodg, oczysci¢ 1 wyscieli¢ kojce. W cigzkich przypadkach zastosowac preparaty
wapniowe, przeciwhistaminowe i glikokortykosteroidy.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze cigzy.
Mozna stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie faczy¢ tiamuliny z antybiotykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, maduramycyna,
narazyna, lasalocid) z uwagi na grozne interakcje na poziomie metabolizmu watrobowego 1 wywolanie
zatrucia jonoforami.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ w paszy w ilo$ci:

przy leczeniu dyzenterii stosuje si¢: 5 — 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu /kg m.c. t.j. 1,0 — 1,5 kg
premiksu na tong¢ paszy przez 7 — 10 dni;

przy leczeniu enzootycznego zapalenia ptuc: 10 mg tiamuliny wodorofumaranu /kg m.c. t.j. 2,0 kg
premiksu na 1 tong paszy przez 7 — 10 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byla zbyt mala.
Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Badania nad toksycznoscig tiamuliny wykazaty, ze podawanie §winiom w formie iniekcji przez 9 dni i
doustnie przez 15 dni, dawki 5-krotnie wyzszej od rekomendowanej nie wywotuje objawow
przedawkowania.

Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 11 dni

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego
Kod ATCvet: QJ01XQO01

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna w produkcie, czyli wodorofumaran tiamuliny jest potsyntetycznym antybiotykiem
diterpenowym. Jest pochodng pleuromutyliny, antybiotyku otrzymywanego ze szczepu promieniowca
Pleurotus mutilis. Wykazuje dzialanie bakteriostatyczne. Mechanizm dziatania polega na zahamowaniu
syntezy biatek mikroorganizmdéw na etapie translacji biatka poprzez aktywng interakcje z podjednostka
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50 Si70 S rybosomow. Opornos¢ bakterii wobec tiamuliny rozwija si¢ wolno, ma migjsce czg§ciowa
opornos¢ krzyzowa z tylozyng 1 erytromycyna.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu leku zawierajacego tiamuling stwierdza si¢ bardzo dobre wchtanianie antybiotyku z
przewodu pokarmowego $win. Maksymalna koncentracja tiamuliny w osoczu krwi u §win po podaniu
doustnym wynosi od 2 do 4 godzin i mierzalny poziom leku utrzymuje si¢ przez co najmniej 24
godziny. Bardzo dobrze penetruje do wszelkich tkanek organizmu, zwlaszcza do tkanki ptucnej gdzie
stwierdza si¢ wielokrotnie wyzsza koncentracje niz w surowicy. Tiamulina podlega bardzo
intensywnym przemianom metabolicznym u §win. Przemiany biochemiczne tiamuliny zachodza
glownie w watrobie i prowadza do powstania ponad 15 mozliwych do oznaczenia metabolitow. Zaden
z nich nie przekracza 5% ilosci wszystkich pozostatych. Koncentracja metabolitow w watrobie §win jest
dziesigciokrotnie wyzsza niz koncentracja w nerkach, tkance mie¢$niowej, skorze wraz z tkanka
thuszczowa podskorng. Suma pozostatosci, ktore moga hydrolizowane do formy 8-a-
hydroksytiamuliny, zostata zaklasyfikowana jako metabolit wskaznikowy w tkankach §win, kurczat i
indykoéw. Metabolit wskaznikowy reprezentuje 4% catkowitej ilosci pozostatoSci w watrobie Swin po 4-
96 godzinach od momentu podania tiamuliny. Metabolity przemiany tiamuliny wydalane sg w
wigkszym stopniu z katem niz z moczem.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznoSci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni.
Po wymieszaniu z paszg nalezy zuzy¢ w ciagu 10 dni.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemniki z PP z zamknieciem z PP, zawierajace 1 kg, 2 kg, 5 kg produktu. Niektore wielkosci
opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Szczegodlne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produktu leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1199/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLEI,\IIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
23.10.2001/22.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy ostateczne;.



