ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJINYCH, GATUNKI ZWIERZAT, DROGA PODANIA, PODMIOTY
ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W PANSTWACH CZLONKOWSKICH
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Panstwo
cztonkowskie
Austria

Austria

Austria

Belgia

Cypr

Republika
czeska

Republika
czeska

Francja

Francja

Podmiot odpowiedzialny

Novartis Animal Health GmbH.

Biochemiestrasse 10,
A-6250 Kundl
AUSTRIA

Novartis Animal Health GmbH.

Biochemiestrasse 10,
A-6250 Kundl
AUSTRIA

Novartis Animal Health GmbH.

Biochemiestrasse 10,
A-6250 Kundl

AUSTRIA

VMD nv

Leo Aerden

Hoge Mauw 900,

2370 Arendonk

BELGIA

Novartis Animal Health Inc.,
Basle,

SZWAIJCARIA

Novartis Animal Health d.o.o0.,
Verovskova 57,

Ljubljana,

StOWENIA

Novartis Animal Health d.o.0.,
Verovskova 57,

Ljubljana,

SEOWENIA

Novartis Sante Animale

14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA

Novartis Sante Animale

14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA

I

Nazwa wilasna

Denagard Novartis 100 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine

Tiamutin 20 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd
voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.

Tiamutin 2% premix ad us.vet.

Denagard prémélange tiamuline 16.2

pneumonie volaille - porc

Denagard prémélange tiamuline 6.5
enterite porc enterocolite lapin
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Postac
farmaceutyczna
Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Moc

100 g/kg

20 g/kg

20 g /kg

100 mg/g

100mg/g

100mg/1g

20mg/1 g

16,2 mg/g

6,5 mg/g

Gatunki
. zwierzat
Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie
Kury,
Indyki

Swinie
Kury,
Indyki

Indyki
Swinie
Kury

Kroliki
Swinie

Droga podania

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Niemcy

Grecja

Grecja

Wegry

Irlandia

Irlandia

Wiochy

Wiochy

Novartis Tiergesundheit GmbH
Zielstattstr. 40,

D-81379 Minchen

NIEMCY

Premier Shukuroglou Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GRECJA

Premier Shukuroglou Hellas S.A

Mesogion Av 198,

15561 Holargos

GRECJA

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57,

1000 Ljubljana,

SEOWENIA

Novartis Animal Health Ireland
Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRLANDIA

Novartis Animal Health Ireland
Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRLANDIA

Novartis Animal Health S.P.A
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
WLOCHY

Novartis Animal Health S.P.A
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
WELOCHY

Denagard 10% AMV

Denagard 2%

Denagard 10%

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Denagard 10 % gydégypremix A.U.V.

Tiamutin 2%

Tiamutin 80%

Denagard 10% Premix

Denagard 10% Premix Plus

PremiKS

Premiks

Premiks

Premiks
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100 g/ kg

20 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

20 mg/g

800 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie
Kury

Swinie

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Lotwa

Litwa

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Polska

Polska

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra
PORTUGALIA

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra
PORTUGALIA

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra
PORTUGALIA

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Tiamutin 10% premix

Tiamutin 10% vaistinis premiksas
kiauléms

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla swin

Tiamutin 2% 20 mg/g premiks do
sporzadzania paszy leczniczej dla swin
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Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

100 mg/g

100 mg/g

20 g/kg

100 g/kg

100 g/kg

100 mg/g

20 mg/g

Swinie

Swinie

Swinie
Kury
Indyki

Swinie
Kury

Indyki
Kroliki

Swinie
Kury
Indyki

Swinie

Swinie

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Rumunia

Rumunia

Stowacja

Stowacja

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

Szwecja

Holandia

Novartis Animal Health d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Animal Health d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Animal Health d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
SEOWENIA

Novartis Animal Health d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
StOWENIA

Novartis Sanidad Animal, S.L.

c/De la Marina, 206
08013 Barcelona
HISZPANIA

Novartis Sanidad Animal, S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
HISZPANIA

Novartis Sanidad Animal, S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
HISZPANIA

Novartis Healthcare A/S
Animal Health

Lyngbyvej 172

DK-2100 Képenhamn O
DANIA

Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
HOLANDIA

Tiamutin  10% Premix pentru furaje

medicamentate pentru porci

Tiamutin 80% coated

Tiamutin 10% prm. ad us. vet.

Tiamutin 2% prm. ad us. vet.

Denagard 100 g/kg Premezcla
medicamentosa

Denagard 20 g/kg Premezcla
medicamentosa

Dynamutilin 10 %

Denagard vet.

Tiamutin 10%
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Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

100 mg/g

800g/100kg

100 mg/g

20 mg/g

100 g/kg

20 g/kg

100 g/kg

20 mg/g

100 g/kg

Swinie
Kury
Indyki

Swinie
Kury
Indyki

Swinie
Kury
Indyki

Swinie
Kury
Indyki

Swinie
Kury

Indyki
Kroliki
Swinie
Kroliki

Swinie

Kurz
Indyki

Swinie

Swinie

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Holandia

Zjednoczone
Krélestwo

Zjednoczone
Krélestwo

Zjednoczone
Krélestwo

Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

HOLANDIA

Novartis Animal Health UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

Zjednoczone Krélestwo
Novartis Animal Health UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

Zjednoczone Krolestwo
Novartis Animal Health UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Denagard 2%

Denagard 2% w/w

Denagard 80% w/w

Denagard 10% w/w
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Premiks

Premiks

Premiks

Premiks

20 g/kg

2 mg/g

80 mg/g

100 mg/g

Swinie

Swinie

Swinie

Swinie

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO I OZNAKOWANIA OPAKOWAN
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OC’-i_éLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWE] PREPARATU TIAMUTIN PREMIX POD
ROZNYMI NAZWAMI (zob. aneks I)

1. Wprowadzenie
Premiksy zawierajace tiamuline znajdujg sie w obrocie w 20 panstwach cztonkowskich UE pod

réoznymi nazwami wtasnymi (zob. aneks I). Dopuszczone do obrotu preparaty premikséw zawierajg
wodorofumaran tiamuliny w stezeniach:

e 0,8%,
o 2%,

e 10%i
e 80%.

Zarejestrowany we Francji premiks 0,65% zawiera zasade tiamuliny ijest odpowiednikiem
premiksu zawierajacego 0,8% wodorofumaranu tiamuliny, a zarejestrowany premiks zawierajacy
1,62% zasady tiamuliny jest odpowiednikiem premiksu zawierajacego 2,0% wodorofumaranu
tiamuliny.

Docelowe gatunki zwierzat to:

e Swinie
e Kkurczeta
e indyki
o kroliki

Niektdre stezenia preparatéw tych premikséw nie sg obecnie dopuszczone do obrotu w panstwach
cztonkowskich u niektorych gatunkéw zwierzat, np. preparat o stezeniu 0,8% nie jest zatwierdzony
dla kurczat i indykdéw, a preparat o stezeniu 80% nie jest zatwierdzony dla krélikéw.

Z powodu rozbieznych decyzji krajowych podjetych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do
dopuszczenia tych produktéw do obrotu, zagadnienie zostato zgtoszone do CVMP na mocy art. 34
ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE w celu usuniecia rozbieznosci pomiedzy charakterystykami produktu
leczniczego (ChPL) obowigzujacymi w poszczegolnych krajach Unii Europejskiej.

Gtéwnym punktami obecnie obowigzujacych ChPL, w ktorych stwierdzono rozbieznosci, byty:
Wskazania do stosowania,;

Dawkowanie i drogi podawania;
Okres(-y) karencji.

W~

2. Omowienie
Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poproszono o:

1. przedstawienie petnego wykazu réznic pomiedzy ChPL produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w panstwach czionkowskich;

2. dokonanie przegladu wszystkich punktéw ChPL i zaproponowanie odpowiednich zmian w tych
fragmentach tekstu, w ktérych wystepuja rozbieznosci oraz podanie propozycji jednolitej
informacji o produkcie (ChPL ioznakowania opakowan) z uwzglednieniem najnowszych
wytycznych;

3. przedstawienie dostepnych odpowiednich danych, zwlaszcza tych, ktére uzasadniajg
proponowang ujednolicong informacje o produkcie w zwigzku z wyzej wymienionymi
rozbieznosciami.

W celu harmonizacji wskazan i w oparciu o przedstawione dane dotyczace skutecznosci uzgodniono
nastepujace ujednolicone wskazania:

Swinie:

Zatwierdzono stosowanie preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami w leczeniu i profilaktyce
dyzenterii $win, leczeniu $winskiej spirochetozy okreznicy (zapalenie jelita grubego) wywotanej
przez Brachyspira pilosicoli, leczeniu s$winskiego rozrostowego zapalenia jelit (zapalenie jelita
kretego) wywotanego przez L. intracellularis oraz w leczeniu enzootycznego zapalenia ptuc
wywotanego przez M. hyopneumoniae.

Nie zatwierdzono wskazania u $win dla preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami
w profilaktyce enzootycznego =zapalenia pluc wywotanego przez M. hyopneumoniae.
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W przedstawionych danych nie znaleziono uzasadnienia dla stosowania tiamuliny w profilaktyce
enzootycznego zapalenia ptuc. Dopdki nie istnieje bezposrednia korzys¢ w postaci ograniczenia
nasilenia zakazenia klinicznego i/lub zmniejszenia stopnia rozprzestrzeniania sie zakazenia
w stadzie profilaktyczne stosowanie lekdw przeciwbakteryjnych jest niezgodne z zaleceniami
dotyczacymi odpowiedzialnego i rozwaznego stosowania (patrz np. Kodeks postepowania w celu
minimalizacji i zahamowania rozwoju opornosci na leki przeciwbakteryjne. (CAC/RCP 61-2005),
wytyczne OIE dotyczace odpowiedzialnego i rozwaznego stosowania lekdow przeciwbakteryjnych
w praktyce weterynaryjnej oraz publikacja Europejska Federacja Lekarzy Weterynarii: Antibiotic
Resistance & Prudent use of Antibiotics in Veterinary Medicine (Opornos¢ na antybiotyki a rozwazne
stosowanie antybiotykdw w praktyce weterynaryjnej). Cho¢ rozwdj opornosci M. hyopneumoniae na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe nie wydaje sie bliskim zagrozeniem, nalezy wzig¢ pod uwage
opornos¢ innych drobnoustrojéw wystepujacych w stadzie swin, takich jak B. hyodysenteriae.

Kurczeta (brojlery, kurczeta przeznaczone na wymiane, kury nioski i kury legowe):

Zatwierdzono stosowanie preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami w leczeniu i profilaktyce
przewlektej choroby uktadu oddechowego (ang. chronic respiratory disease, CRD) wywotanej przez
M. gallisepticum i zapalenia workéw powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywotanych przez M. synoviae.

Indyki (mtode ptaki, indyki legowe)

Zatwierdzono stosowanie preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami w leczeniu i profilaktyce
zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum,
M. synoviae i M. meleagridis.

Kroliki:

Zatwierdzono stosowanie preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami w leczeniu
epizootycznego zapalenia jelit u krolikdw (ang. epizootic rabbit enterocolitis, ERE) i profilaktyce ERE
na farmach, na ktérych w poprzednim cyklu tucznym obserwowano kliniczne objawy ERE, jako
czes$¢ programu obejmujacego dziatania majace na celu eradykacje lub opanowanie zakazenia na
farmie.

Roznice w dawkowaniu w zatwierdzonych na poziomach krajowych charakterystykach produktu
leczniczego (ChPL) wskazaty, ze ta kwestia takze wymagata rozpatrzenia w obecnej procedurze
arbitrazu. Na podstawie przedstawionych danych dla kazdego zatwierdzonego wskazania
uzgodniono ujednolicenie ilosci przeznaczonej do podania, co przedstawiono w ponizszych tabelach.

Zauwazono bardzo duze rozbieznosci w obecnie zatwierdzonych okresach karencji
(np. w przypadku $win mieszczg sie one w zakresie od 1 do 20 dni, u kurczat i indykdéw - od 3 do
8 dni, a u krdlikow wynoszg 0 dni).

W tym przypadku CVMP wyjatkowo zatwierdzit ré6zne okresy karencji zaproponowane w przypadku
$win we wskazaniach w profilaktyce i leczeniu z powodu rdéznego proponowanego dawkowania i na
podstawie danych przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne.

Whniosek: Po rozpatrzeniu podstaw do przeprowadzenia procedury arbitrazu i odpowiedzi
przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne CVMP uznaje co nastepuje:

Wskazania do stosowania i ilo$¢ przeznaczona do podania oraz droga podania

Swinie
Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez B. hyodysenteriae, leczenie $winskiej spirochetozy
okreznicy (zapalenie jelita grubego) wywotanej przez B. pilosicoli

Dawka: 5-10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe przez 7-10 kolejnych dni. Aby
uzyskac takg dawke, nalezy zapewni¢ poziom 100-200 ppm wodorofumaranu tiamuliny
w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze spozycie paszy jest niezmienione.

Ilo$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/qg) Ilos¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy
w preparacie premiksu

8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 - 10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

800,0 0,125 - 0,25 kg
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Profilaktyka dyzenterii Swin wywotanej przez B. hyodysenteriae

Dawka: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe. Aby uzyskac¢ takg dawke, nalezy
zapewni¢ poziom 40 ppm wodorofumaranu tiamuliny w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze
spozycie paszy jest niezmienione. Profilaktyczne stosowanie tiamuliny powinno trwac¢ 2-4 tygodnie.

Tiamuline mozna stosowac¢ w profilaktyce wytacznie po potwierdzeniu zakazenia przez
B. hyodysenteriae, a nastepnie jako cze$¢ programu obejmujacego dziatania majace na celu
eradykacje lub opanowanie zakazenia w stadzie.

Ilos$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/g) Ilo$¢ preparatu premiksu na jedna tone paszy
w preparacie premiksu

8,0 5,0 kg

20,0 2,0 kg

100,0 0,4 kg

800,0 0,05 kg

Leczenie $winskiego rozrostowego zapalenia jelit (zapalenie jelita kretego) wywotanego przez L.
intracellularis

Dawka: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe przez 10-14 kolejnych dni. Aby
uzyskac takg dawke nalezy zapewnic¢ poziom 150 ppm wodorofumaranu tiamuliny w przygotowanej

paszy pod warunkiem, ze spozycie paszy jest niezmienione.

Ilo$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/g)
W preparacie premiksu

Ilo$¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy

8,0 18,75 kg
20,0 7,5 kg
100,0 1,5 kg
800,0 0,188 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez M. hyopneumoniae

Dawka: 5,0-10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe przez 7-10 kolejnych dni.
Aby uzyskac takg dawke, nalezy zapewni¢ poziom 100-200 ppm wodorofumaranu tiamuliny
w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze spozycie paszy jest niezmienione.

Powiktaniem enzootycznego zapalenia ptuc wymagajacym specjalnego leczenia moze by¢ wtorne
zakazenie drobnoustrojami, takimi jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Ilo$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/g)
w preparacie premiksu

Tlos¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy

8,0 12,5 - 25,0 kg
20,0 5,0 - 10,0 kg
100,0 1,0 - 2,0 kg
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kurczeta (brojlery, kurczeta przeznaczone na wymiane, kury nioski, kury legowe)
Leczenie i profilaktyka przewlektej choroby ukfadu oddechowego (CRD) wywotanej przez

M. gallisepticum oraz zapalenia workéw powietrznych i zakaznego zapalenia btony maziowej
wywotanych przez M. synoviae.

Dawka - leczenie i profilaktyka: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe
podawane przez 3-5 kolejnych dni. Aby uzyskac takg dawke, nalezy zapewni¢ poziom

250-500 ppm wodorofumaranu tiamuliny w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze spozycie
paszy jest niezmienione. W celu unikniecia niedostatecznego dawkowania w wiekszosci przypadkdéw
konieczne jest stosowanie dawki w gornych granicach. U szybko rosnacych ptakéw, np. kurczat
brojleréow, w ciggu pierwszych 2-4 tygodni zycia moze by¢ wystarczajgce zastosowanie nizszych

dawek.

Ilos$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/qg)
w preparacie premiksu

Tlo$¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy

20,0 12,5 - 25,0 kg
100,0 2,5 - 5,0 kg
800,0 0,313 - 0,625 kg
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Indyki (mtode ptaki, indyki legowe

Leczenie i profilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietrznych wywotanych
przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

Dawka - leczenie i profilaktyka: 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe
podawane przez 3-5 kolejnych dni. Aby uzyskac takg dawke, nalezy zapewni¢ poziom

250-500 ppm wodorofumaranu tiamuliny w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze spozycie
paszy jest niezmienione. W celu unikniecia niedostatecznego dawkowania w wiekszosci przypadkdéw
konieczne jest stosowanie dawki w gérnych granicach. U szybko rosnacych ptakéw, np. drobiu,

w czasie pierwszych 2-4 tygodni zycia moze by¢ wystarczajgce zastosowanie nizszych dawek.

Ilo$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/g) Ilo$¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy
w preparacie premiksu

20,0 12,5 - 25,0 kg

100,0 2,5-50kg

800,0 0,313 - 0,625 kg

Profilaktyczne stosowanie tiamuliny mozna rozpocza¢ po potwierdzeniu zakazenia przez

M. gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, a nastepnie kontynuowac jako wsparcie strategii
profilaktycznej majacej na celu zmniejszenie objawdw klinicznych i liczby zgonéw z powodu
choroby drég oddechowych w stadach, w ktérych istnieje mozliwo$¢ zakazenia jaj z powodu
potwierdzonego istnienia choroby w pokoleniu rodzicow. Strategia zapobiegania powinna
obejmowac dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia w pokoleniu rodzicéw.

Kroliki

Leczenie epizootycznego zapalenia jelit u krélikéw (ang. epizootic rabbit enterocolitis, ERE)

i profilaktyka ERE na farmach, w ktérych w poprzednim cyklu tucznym obserwowano kliniczne
objawy ERE, jako czes$¢ programu obejmujacego dziatania majce na celu eradykacije lub
opanowanie zakazenia na farmie.

Dawka: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata na dobe. Aby uzyskac takg dawke, nalezy
zapewnic¢ poziom 40 ppm wodorofumaranu tiamuliny w przygotowanej paszy pod warunkiem, ze
spozycie paszy jest niezmienione. Leczenie nalezy kontynuowac przez 2-3 dni po ustgpieniu
objawow klinicznych. Profilaktyka powinna by¢ stosowana w okresie 3-4 tygodni od pierwszego
tygodnia po odstawieniu.

Ilo$¢ wodorofumaranu tiamuliny (mg/g) Ilo$¢ preparatu premiksu na jedng tone paszy
w preparacie premiksu

8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 -10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

Okres(-y) karencji

Swinie
Profilaktyka (w dawce 2,0 mg/kg masy ciata): mieso i podroby: 1 dzien
Leczenie (w dawce 5-10 mg/kg masy ciata): mieso i podroby: 6 dni

Kurczeta
Mieso i podroby: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Migso i podroby: 4 dni

Kroliki
Mieso i podroby: 0 dni

W tym przypadku CVMP wyjatkowo zatwierdzit ré6zne okresy karencji zaproponowane w przypadku

Swin we wskazaniach w profilaktyce i leczeniu z powodu réznego proponowanego dawkowania i na
podstawie danych przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO I OZNAKOWANIA
OPAKOWAN

Zwazywszy, ze:

- CVMP uznat, iz nalezy ujednolici¢c wskazania do stosowania dla wszystkich gatunkow, ale ze na
podstawie przedstawionych danych nie mozna zatwierdzi¢ wskazania do stosowania tiamuliny
w profilaktyce enzootycznego zapalenia ptuc;

- CVMP uznat, ze nalezy ujednolici¢ iloé¢ przeznaczong do podania i droge podania dla wszystkich
gatunkow;

- CVMP uznat, ze nalezy ujednolici¢ okresy karencji dla wszystkich gatunkéw w nastepujacy sposob:
Swinie

Profilaktyka (w dawce 2,0 mg/kg masy ciata): mieso i podroby: 1 dzien

Leczenie (w dawce 5-10 mg/kg masy ciata): migso i podroby: 6 dni

Kurczeta
Mieso i podroby: 1 dzien jaja: 0 dni

Indyki
Mieso i podroby: 4 dni

Kroliki
Migso i podroby: 0 dni

W tym przypadku CVMP wyjatkowo zatwierdzit r6zne okresy karencji zaproponowane w przypadku
swin we wskazaniach w profilaktyce i leczeniu z powodu réznego proponowanego dawkowania i na
podstawie danych przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne;

- CVMP uznat, ze nalezy ujednolici¢ ChPL w ramach tej procedury arbitrazu, rownoczesnie zwracajac
uwage na to, ze niektore stezenia preparatéow premiksu nie sg obecnie dopuszczone do obrotu
w panstwach cztonkowskich u niektérych gatunkdéw, np. stezenie 0,8% nie jest zatwierdzone
dla kurczat i indykdéw, a stezenie 80% nie jest zatwierdzone dla krélikow;

CVMP zalecit wprowadzenie zmiany do tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktdrych
charakterystyka produktu leczniczego i oznakowanie opakowan zostaty przedstawione w aneksie III
dla preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami (zob. aneks I).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze preparatowi o mocy 0,65% dopuszczonemu obecnie do obrotu we Frangji
odpowiada ChPL/oznakowanie opakowania premiksu 0,8% (0,65% zasady tiamuliny odpowiada
0,8% wodorofumaranu tiamuliny), a preparatowi o mocy 1,62% dopuszczonemu obecnie do obrotu
we Francji odpowiada ChPL/oznakowanie opakowania premiksu 2% (1,62% zasady tiamuliny
odpowiada 2% wodorofumaranu tiamuliny).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Wodorofumaran tiamuliny - 8 mg/g

W przypadku 0,65% premiksu dopuszczonego do obrotu we Francji ten zapis odnosi sie do
tiamuliny zasady, co odpowiada premiksowi zawierajgcemu 0,8% wodorofumaranu tiamuliny i
zawiera sie w CHPL/oznakowaniu opakowan dla Premiksu 0,8%.

Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia
Krolik

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinia

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc wywoltywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Krélik
Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikdw (ERE)

4.3 Przeciwwskazania

Zwierzetom nie nalezy podawacé produktow zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po
zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami - patrz pkt. 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zaj$¢ konieczno$¢ zwiekszenia zawartosci leku w
paszy, aby uzyska¢ docelowg wielko$¢ dawki. W przypadku ostrych standéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajgcych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
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prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. 4.8.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skérg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktoére sktada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
potmaska gazowa zgodna z Europejskq Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejskgq Norma EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpic¢ rumien lub niewielki obrzek.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u krélikbw w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajagcych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy dojs¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet Smierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawdw interakcji niezwtocznie przerwaé podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidiowa dawke i unikngé przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciala dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 12,5 -  25,0Kkg

Zapobieganie dyzenterii $win wywotywanej przez B. hyodysenteriae
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Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 5,0 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywotywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 18,75 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M.hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiklane zakazeniami wtornymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 12,5 -  25,0kg

Kroliki

Leczenie epizootycznego zapalenia jelit i okreznicy kroélikébw (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaty w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada.

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielkos¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2-3
dni po ustgpieniu objawdw klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 5,0 kg

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawdéw ze strony
centralnego ukfadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystgpito przejsciowe S$linienie sie i lekkie podraznienie zotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Jesli wystapig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usunaé pasze lecznicza, zastapic jq $wieza pasza bez
srodka leczniczego i zastosowac¢ podtrzymujace leczenie objawowe.

4.11 Okres(y) karencji

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.): 1 dzien
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Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.): 6 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego
Kod ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezagcym do grupy
pleuromutiliny. Dziata na poziomie rybosomoéw, hamujac synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz Mycoplasma spp.

Tiamulina w stezeniach terapeutycznych ma dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano, ze dziata na
poziomie rybosomow 70S, podstawowe miejsce jej wigzania znajduje sie w podjednostce 50S, a
ewentualne dodatkowe w miejscach pofaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka
drobnoustrojow chorobotwdrczych, prowadzac do powstawanie biochemicznie nieaktywnych
komplekséw, co przeciwdziata wydtuzaniu sie tancucha polipeptydowego.

Uwaza sie, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwdj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutilyny u Brachyspira spp. opieraja sie na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwoj klinicznej opornosci na tiamuline wymaga kombinacji mutacji wokdét miejsca wigzania
tiamuliny. Oporno$¢ na tiamuline moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwosci na inne
pleuromutyliny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Po podaniu doustnym tiamulina jest u $win dobrze wchtaniana (ponad 90%) i rozprowadzana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., warto$¢ Cmax
w tesécie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/ml i 1,82 pg/ml, a czas Tmax w obu
przypadkach wynidst 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi sie w ptucach, tkance docelowej,
a takze w watrobie, w ktérej jest metabolizowana, a nastepnie wydalana z zétcig (70 - 85%).
Pozostata czes$¢ leku wydalana jest przez nerki (15 - 30%). Tiamulina, ktéra nie zostata wchtonieta
lub zmetabolizowana przechodzi jelitami do okreznicy, w ktdrej sie gromadzi.

Kroliki

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych krélikéw.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres trwatosci

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialow z ktorych je wykonano

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt Ilub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

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

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Zakaz sprzedazy, dostawy i/lub stosowania

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin, drobiu i krdlikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Wodorofumaran tiamuliny - 20,0 mg/g

W przypadku 1,62% premiksu dopuszczonego do obrotu we Francji ten zapis odnosi sie do
tiamuliny zasady, co odpowiada premiksowi zawierajgcemu 2% wodorofumaranu tiamuliny i
zawiera sie w CHPL/oznakowaniu opakowan dla Premiksu 2%.

Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Drob

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krdlik

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinia

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kura
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae

Indyk
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae

Krélik
Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikdw (ERE)

4.3 Przeciwwskazania

Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po
zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami - patrz pkt. 4.8.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zajs¢ koniecznos$¢ zwiekszenia zawartosci leku w
paszy, aby uzyskaé¢ docelowg wielko$¢ dawki. W przypadku ostrych standéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajacych mniejszg ilos¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawa¢ go w formie iniekcji lub roztworu wodnego..

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikow badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. 4.8.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skoérg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktére skiada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
pétmaska gazowa zgodna z Europejska Normag EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejskg Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejska Normg EN 143. Zabrudzong
skére przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowac¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpi¢ rumien lub niewielki obrzek.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u niosek i ptakéw zarodowych kur i indykow.

Moze by¢ stosowany u krélikbw w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowaé powstanie objawdw identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktédw zawierajagcych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet smierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji niezwtocznie przerwac¢ podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielkos¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /

dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidtowa dawke i uniknga¢ przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.
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Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 — 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 50 - 10,0 kg

Zapobieganie dyzenterii $win wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielkos¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 2,0 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywotywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 7,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywolywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiklane zakazeniami wtérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 5,0 - 10,0 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkdédw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gdrnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.
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Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu (mg/g) w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 12,5 - 25,0 kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajace moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 12,5 - 25,0 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatari, majgcych na celu ograniczenie
wystepowania objawdéw klinicznych i upadkéw $miertelnych spowodowanych chorobami uktadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaty w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2 - 3
dni po ustgpieniu objawow klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 2,0 kg

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawdw ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystapito przejsciowe Slinienie sie i lekkie podraznienie Zzotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Drob: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykéw objawami ostrego zatrucia sa skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, slinienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystapig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usunagé pasze lecznicza, zastapic¢ jg $wieza pasza bez
srodka leczniczego i zastosowac¢ podtrzymujace leczenie objawowe.

4.11 Okres(y) karencji
Swinie

Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.) : 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.) : 6 dni
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Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien

Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego
Kod ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezacym do grupy
pleuromutiliny. Dziata na poziomie rybosomoéw, hamujac synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz Mycoplasma spp.

Tiamulina w stezeniach terapeutycznych ma dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano, ze dziata na
poziomie rybosomoéw 70S, podstawowe miejsce jej wigzania znajduje sie w podjednostce 50S, a
ewentualne dodatkowe w miejscach potaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka
drobnoustrojéw chorobotwérczych, prowadzac do powstawanie biochemicznie nieaktywnych
komplekséw, co przeciwdziata wydtuzaniu sie tancucha polipeptydowego.

Uwaza sie, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwdj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutilyny u Brachyspira spp. opieraja sie na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwéj klinicznej opornosci na tiamuline wymaga kombinacji mutacji wokoét miejsca wigzania
tiamuliny. Oporno$¢ na tiamuline moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwosci na inne
pleuromutyliny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Po podaniu doustnym tiamulina jest u $win dobrze wchtaniana (ponad 90%) i rozprowadzana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., warto$¢ Cmax
w tescie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/ml i 1,82 pg/ml, a czas Tmax w obu
przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi sie w ptucach, w tkance
docelowej, a takze w watrobie, w ktorej jest metabolizowana, a nastepnie wydalana z zdtcig (70 -
85%). Pozostata cze$¢ leku wydalana jest przez nerki (15 - 30%). Tiamulina, ktéra nie zostata
wchionieta lub zmetabolizowana przechodzi jelitami do okreznicy, w ktorej sie gromadzi.

Kury
Po podaniu doustnym tiamulina jest u kur dobrze wchtaniania (70 - 95%).

Tiamulina jest dobrze rozprowadzana po organizmie. Wykazano, ze najwyzsze stezenia osiqga w
watrobie i w nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (stezenie 30 razy wyzsze niz w surowicy).
Wydalanie nastepuje gtéwnie przez drogi zétciowe (55 - 65%) i nerki (15 - 30%), w wiekszosci w
postaci mikrobiologicznie nieaktywnych metabolitow i jest bardzo szybkie, 99% dawki jest
wydalana w ciggu 48 godzin.

Indyki

Stezenie tiamuliny w surowicy jest u indykdéw podobne jak u kur. U ptakéw hodowlanych
otrzymujacych 0,025% tiamuliny stezenie w surowicy wynosito przecietnie 0,36 pug/ml (zakres 0,22
- 0,5 pg/ml).

Kroliki
Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych krolikdw.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres trwalosci

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatow z ktérych je wykonano
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt Ilub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

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

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Zakaz sprzedazy, dostawy i/lub stosowania

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin, drobiu i krdlikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Wodorofumaran tiamuliny - 100 mg/g
Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Dréb

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krolik

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelowych gatunkow zwierzat

Swinia

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kura
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae

Indyk
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego

wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae

Kroélik
Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikéw (ERE)

4.3 Przeciwwskazania

Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po
zakonczeniu leczenia tiamuling. Rédwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowad
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zajs¢ koniecznos¢ zwiekszenia zawartosci leku w
paszy, aby uzyska¢ docelowg wielko$¢ dawki. W przypadku ostrych standéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajgcych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.
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4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami - patrz pkt. 4.8.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skoérg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktoére sktada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
pétmaska gazowa zgodna z Europejska Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Norma EN 140, z filtrem zgodnym z Europejskg Normg EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpi¢ rumien lub niewielki obrzek.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u niosek i ptakdw zarodowych kur i indykow.
Moze by¢ stosowany u krolikdw w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawdw identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $mierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawdw interakcji niezwtocznie przerwaé podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastgpi¢ swiezg paszag nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /

dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidtowa dawke i uniknaé przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii swin powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

26/56



Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 - 2,0 kg

Zapobieganie dyzenterii swin wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0,4 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywotywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 — 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiktane zakazeniami wtdérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wiasciwe leczenie.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 - 2,0 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250- 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu (mg/g) w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5- 5,0kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae
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Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie: 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5 - 5,0 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatan, majacych na celu ograniczenie
wystepowania objawow klinicznych i upadkéw s$miertelnych spowodowanych chorobami ukfadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzgledniaé dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaty w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielkos¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2 - 3
dni po ustgpieniu objawdw klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0,4 kg

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawow ze strony
centralnego ukfadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystgpito przejsciowe S$linienie sie i lekkie podraznienie zotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Drob: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykdw objawami ostrego zatrucia sg skurcze kloniczne, pozycja lezagca boczna lub
grzbietowa, Slinienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystgpig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usungé pasze lecznicza, zastgpi¢ jg $wiezq paszg bez
$rodka leczniczego i zastosowaé podtrzymujace leczenie objawowe.

4.11 Okres(y) karencji
Swinie

Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.) : 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.) : 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien

Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego
Kod ATCvet: QJ 01 XQ o1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezacym do grupy
pleuromutiliny. Dziata na poziomie rybosomoéw, hamujac synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz Mycoplasma spp.

Tiamulina w stezeniach terapeutycznych ma dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano, ze dziata na
poziomie rybosomoéow 70S, podstawowe miejsce jej wigzania znajduje sie w podjednostce 50S, a
ewentualne dodatkowe w miejscach potaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka
drobnoustrojow chorobotwdrczych, prowadzac do powstawanie biochemicznie nieaktywnych
komplekséw, co przeciwdziata wydtuzaniu sie tancucha polipeptydowego.

Uwaza sie, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwdj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutilyny u Brachyspira spp. opieraja sie na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwdj wieloopornosci na tiamuline wymaga kombinacji mutacji wokdt miejsca wigzania tiamuliny.
Opornos¢ na tiamuline moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwosci na inne pleuromutyliny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Po podaniu doustnym tiamulina jest u $win dobrze wchtaniana (ponad 90%) i rozprowadzana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., warto$¢ Cmax
w tescie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/ml i 1,82 ug/ml, a czas Tmax w obu
przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi sie w ptucach, w tkance
docelowej, a takze w watrobie, w ktérej jest metabolizowana, a nastepnie wydalana z zétcig (70 -
85%). Pozostata cze$¢ leku wydalana jest przez nerki (15 - 30%). Tiamulina, ktéra nie zostata
wchionieta lub zmetabolizowana przechodzi jelitami do okreznicy, w ktorej sie gromadzi.

Kury

Po podaniu doustnym tiamulina jest u kur dobrze wchtaniania (70 - 95%).

Tiamulina jest dobrze rozprowadzana po organizmie. Wykazano, ze najwyzsze stezenia osigga w
watrobie i w nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (stezenie 30 razy wyzsze niz w surowicy).
Wydalanie nastepuje gtdwnie przez drogi zotciowe (55 - 65%) i nerki (15 - 30%), w wiekszosci w
postaci mikrobiologicznie nieaktywnych metabolitow i jest bardzo szybkie, 99% dawki jest
wydalana w ciggu 48 godzin.

Indyki
Stezenie tiamuliny w surowicy jest u indykdéw podobne jak u kur. U ptakéw hodowlanych

otrzymujacych 0,025% tiamuliny stezenie w surowicy wynosito przecietnie 0,36 ug/ml (zakres 0,22
- 0,5 pg/ml).

Kroliki

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych krolikdw.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres trwatosci

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatow z ktérych je wykonano
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt Ilub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

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

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Zakaz sprzedazy, dostawy i/lub stosowania

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin i drobiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Wodorofumaran tiamuliny - 800 mg/g
Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Drob

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdéinych docelowych gatunkow zwierzat

Swinia

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kura
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae

Indyk
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego

wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae
4.3 Przeciwwskazania

Zwierzetom nie nalezy podawac¢ produktéw zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po
zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforédw i tiamuliny moze spowodowad
powazne spowolnienie wzrostu lub smieré zwierzecia.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zajs¢ koniecznos¢ zwiekszenia zawartosci leku w
paszy, aby uzyskaé¢ docelowg wielko$¢ dawki. W przypadku ostrych stanéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajgcych mniejsza ilos¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podstawag praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikdw badan wrazliwosci
drobnoustrojow wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
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prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. 4.8.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skérg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktoére sktada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
potmaska gazowa zgodna z Europejskq Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejskgq Norma EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpic¢ rumien lub niewielki obrzek.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u niosek i ptakdw zarodowych kur i indykow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajagcych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy dojs¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet Smierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawdw interakcji niezwtocznie przerwaé podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidiowa dawke i unikngé przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,125 - 0,25 kg

Zapobieganie dyzenterii $win wywotywanej przez B. hyodysenteriae
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Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,05 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywotywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,188 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiklane zakazeniami wtornymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, Zze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajace moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu (mg/g) w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,313 - 0,625 kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.
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Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,313 - 0,625 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatani, majacych na celu ograniczenie
wystepowania objawow klinicznych i upadkéw $miertelnych spowodowanych chorobami uktadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawow ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystgpito przejsciowe Slinienie sie i lekkie podraznienie zotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Dréb: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykdéw objawami ostrego zatrucia sg skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, Slinienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystgpig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usunaé pasze lecznicza, zastapic¢ jg Swiezq paszg bez
srodka leczniczego i zastosowac podtrzymujace leczenie objawowe.

4.11 Okres(y) karencji

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.) : 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.) : 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien

Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego
Kod ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezagcym do grupy
pleuromutiliny. Dziata na poziomie rybosomoéw, hamujac synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz Mycoplasma spp.

Tiamulina w stezeniach terapeutycznych ma dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano, ze dziata na
poziomie rybosomow 70S, podstawowe miejsce jej wigzania znajduje sie w podjednostce 50S, a
ewentualne dodatkowe w miejscach pofaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka
drobnoustrojow chorobotwdrczych, prowadzac do powstawanie biochemicznie nieaktywnych
komplekséw, co przeciwdziata wydtuzaniu sie tancucha polipeptydowego.

Uwaza sie, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwdj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutilyny u Brachyspira spp. opieraja sie na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwoj klinicznej opornosci na tiamuline wymaga kombinacji mutacji wokdt miejsca wigzania
tiamuliny. Oporno$¢ na tiamuline moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwosci na inne
pleuromutyliny.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Po podaniu doustnym tiamulina jest u $win dobrze wchtaniana (ponad 90%) i rozprowadzana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., wartos¢ Cmax
w tescie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/ml i 1,82 pg/ml, a czas Tmax w obu
przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi sie w ptucach, w tkance
docelowej, a takze w watrobie, w ktérej jest metabolizowana, a nastepnie wydalana z zéfcig (70 -
85%). Pozostata czes¢ leku wydalana jest przez nerki (15 - 30%). Tiamulina, ktéra nie zostata
wchtonieta lub zmetabolizowana przechodzi jelitami do okreznicy, w ktérej sie gromadzi.

Kury

Po podaniu doustnym tiamulina jest u kur dobrze wchianiania (70 - 95%).

Tiamulina jest dobrze rozprowadzana po organizmie. Wykazano, ze najwyzsze stezenia osigga w
watrobie i w nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (stezenie 30 razy wyzsze niz w surowicy).
Wydalanie nastepuje gtéwnie przez drogi zétciowe (55 - 65%) i nerki (15 - 30%), w wiekszosci w
postaci mikrobiologicznie nieaktywnych metabolitow i jest bardzo szybkie, 99% dawki jest
wydalana w ciggu 48 godzin.

Indyki
Stezenie tiamuliny w surowicy jest u indykdéw podobne jak u kur. U ptakéw hodowlanych

otrzymujacych 0,025% tiamuliny stezenie w surowicy wynosito przecietnie 0,36 ug/ml (zakres 0,22
- 0,5 ug/ml).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres trwalosci

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatow z ktérych je wykonano
Do uzupetnienia na poziomie narodowym

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt Ilub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

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

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Zakaz sprzedazy, dostawy i/lub stosowania

Nie dotyczy.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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<INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Premiks 8 mg/g do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i krdlikow

Wodorofumaran tiamuliny

W przypadku 0,65% premiksu dopuszczonego do obrotu we Francji ten zapis odnosi sie do

tiamuliny zasady, co odpowiada premiksowi zawierajgcemu 0,8% wodorofumaranu tiamuliny i
zawiera sie w CHPL/oznakowaniu opakowan dla Premiksu 0,8%.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

5. GATUNKI DOCELOWE

Swinia
Krolik

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenie jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kroliki
Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikéw (ERE)

7. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielkos¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidlowa dawke i uniknaé przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.
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Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 — 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 12,5 -  25,0kg

Zapobieganie dyzenterii $win, wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielkos¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 5,0 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenie jelita cienkiego) wywolywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 18,75 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywolywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiklane zakazeniami wtérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 12,5 - 25,0 kg

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaty w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2 - 3
dni po ustgpieniu objawdéw klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
8,0 5,0 kg
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8. OKRES KARENCII

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.): 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.): 6 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania
Zwierzetom nie nalezy podawac¢ produktéow zawierajacych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po

zakonczeniu leczenia tiamuling. Rédwnoczesne stosowanie jonofordw i tiamuliny moze spowodowad
powazne spowolnienie wzrostu lub smieré zwierzecia.

Ostrzezenia

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, w celu uzyskania docelowej wielkosci dawki moze by¢
konieczne zwiekszenie zawartosci leku w paszy. W przypadku ostrych stanéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajacych mniejszg ilos¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawacé go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojow wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Dziatania niepozgdane
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpi¢ rumien lub niewielki obrzek.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u krélikéw w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowaé powstanie objawdw identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet Smierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawdw interakcji niezwtocznie przerwac¢ podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usunac i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

Przedawkowanie

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $swin hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawdw ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystgpito przejsciowe Slinienie sie i lekkie podraznienie Zzotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Ostrzezenia dla osoby podajgcej produkt

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skoérg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktoére sktada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
poétmaska gazowa zgodna z Europejska Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Norma EN 140, z filtrem zgodnym z Europejskg Normg EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowac¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY"

Wytacznie dla zwierzat.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premiksow z lekiem do paszy ostatecznej.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym }

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

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

17. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

18. PRZECIWWSKAZANIA

19. DZIALANIA NIEPOZADANE
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<INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

Premiks 20 mg/g do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, drobiu i krélikéw

Wodorofumaran tiamuliny

W przypadku 1,62% premiksu dopuszczonego do obrotu we Francji ten zapis odnosi sie do

tiamuliny zasady, co odpowiada premiksowi zawierajagcemu 2% wodorofumaranu tiamuliny i
zawiera sie w CHPL/oznakowaniu opakowan dla Premiksu 2%.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

5. GATUNKI DOCELOWE

Swinia

Drob

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krélik

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenie jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kury
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae

Indyki

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego,
wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae
Kroliki

Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikéw (ERE)
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| 7. sPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidlowa dawke i uniknaé przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu
uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 — 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 50 - 10,0 kg

Zapobieganie dyzenterii $win, wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielkos¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 2,0 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenie jelita cienkiego) wywolywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 7,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywolywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiktane zakazeniami wtérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 5,0 - 10,0 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae
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Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 12,5 - 25,0 kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 — 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkdédw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajagce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 12,5 - 25,0 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatann, majgcych na celu ograniczenie
wystepowania objawow klinicznych i upadkéw $miertelnych spowodowanych chorobami uktadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaly w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2 - 3
dni po ustgpieniu objawdéw klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
20,0 2,0 kg

8. OKRES KARENCIJI

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.): 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.): 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni
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Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania
Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po

zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Ostrzezenia

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, w celu uzyskania docelowej wielkosci dawki moze byc¢
konieczne zwiekszenie zawartosci leku w paszy. W przypadku ostrych standw i powaznie chorych
zwierzat pobierajacych mniejszg ilos¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Dziatania niepozgdane
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystapi¢ rumien lub niewielki obrzek.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u niosek i ptakéw zarodowych kur i indykow.
Moze by¢ stosowany u krélikbw w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $mierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji niezwtocznie przerwac¢ podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

Przedawkowanie

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $swin hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawdw ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystapito przejsciowe Slinienie sie i lekkie podraznienie Zzotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Drob: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykéw objawami ostrego zatrucia sa skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, $linienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystapig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usunaé pasze lecznicza, zastapic¢ jg $wieza pasza bez
srodka leczniczego i zastosowac¢ podtrzymujace leczenie objawowe.

Ostrzezenia dla osoby podajgcej produkt

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skérg i btonami $luzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktére skfada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
potmaska gazowa zgodna z Europejskq Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejskg Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejska Normg EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowac produkt z zachowaniem ostroznosci.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY"

Wylacznie dla zwierzat.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczania premikséw z lekiem do paszy ostatecznej.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI"”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

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

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

17. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym }

18. PRZECIWWSKAZANIA

19. DZIALANIA NIEPOZADANE
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<INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
Premiks 100 mg/g do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, drobiu i krolikéw

Wodorofumaran tiamuliny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

5. GATUNKI DOCELOWE

Swinia

Drob

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krélik

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenie jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc swin, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kury
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae

Indyki

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego,
wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae
Kroliki

Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikow (ERE)
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7. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidlowa dawke i unikngé¢ przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu
uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 - 2,0 kg

Zapobieganie dyzenterii swin, wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae, jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
zakazenia stada.

Zawarto$¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0,4 kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenie jelita cienkiego) wywolywanej przez L.
intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartosc

wodorofumaranu

(mg/g) w premiksie

tiamuliny

Ilo$¢ premiksu w tonie paszy

100,0

1,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiktane zakazeniami wtdérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wiasciwe leczenie.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 - 2,0 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae
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Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 - 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5- 5,0kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 — 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobdr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkdédw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajagce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5 - 5,0 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatan, majgcych na celu ograniczenie
wystepowania objawow klinicznych i upadkéw $miertelnych spowodowanych chorobami uktadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE w
gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wystepowaly w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobdr paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawac do 2 - 3
dni po ustgpieniu objawdéw klinicznych. Zapobiegawczo - przez 3 - 4 tygodnie od pierwszego
tygodnia po odstawieniu od mleka matki.

Zawarto$¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0,4 kg

8. OKRES KARENCIJI

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.): 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.): 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni
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Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania
Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po

zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Ostrzezenia

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, w celu uzyskania docelowej wielkosci dawki moze byc¢
konieczne zwiekszenie zawartosci leku w paszy. W przypadku ostrych standw i powaznie chorych
zwierzat pobierajacych mniejszg ilos¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Dziatania niepozgdane
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystapi¢ rumien lub niewielki obrzek.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u niosek i ptakéw zarodowych kur i indykow.
Moze by¢ stosowany u krélikbw w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $mierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji niezwtocznie przerwac¢ podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

Przedawkowanie

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $swin hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawdw ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystapito przejsciowe Slinienie sie i lekkie podraznienie Zzotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Drob: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykéw objawami ostrego zatrucia sa skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, $linienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystapig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usunaé pasze lecznicza, zastapic¢ jg $wieza pasza bez
srodka leczniczego i zastosowac¢ podtrzymujace leczenie objawowe.

Ostrzezenia dla osoby podajgcej produkt

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skérg i btonami $luzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktére skfada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
potmaska gazowa zgodna z Europejskq Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejskg Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejska Normg EN 143. Zabrudzong
skore przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowac produkt z zachowaniem ostroznosci.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY"

Wylacznie dla zwierzat.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczenie premiksoéw z lekiem do paszy ostatecznej.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym }

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

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

17. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

18. PRZECIWWSKAZANIA

19. DZIALANIA NIEPOZADANE
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<INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Do uzupetnienia na poziomie narodowym
Premiks 800 mg/g do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i drobiu

Wodorofumaran tiamuliny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

5. GATUNKI DOCELOWE

Swinia

Drob

- Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
- Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Do leczenia i zapobiegania dyzenterii $win, wywotywanej przez Brachyspira hyodysenteriae

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc $win, wywotywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kury
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu worka powietrznego wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae

Indyki
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego,
wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae

7. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA |

Obliczenia prawidtowej wielkosci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opiera¢ sie na
wzorze: Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) /
dobowe spozycie paszy (kg)
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Aby wyznaczy¢ prawidlowa dawke i uniknaé¢ przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
mase ciata.

Ilos¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie wodorofumaranu tiamuliny

Swinie

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy jelit swin
(zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5 - 10 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7 - 10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,125 - 0,25 kg

Zapobieganie dyzenterii swin, wywotywanej przez B. hyodysenteriae

Dawkowanie: 2,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki
zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu tiamuliny 40 ppm w gotowej paszy, przy
zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony. Zapobiegawczo tiamulina powinna by¢ podawana
przez 2 - 4 tygodni.

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpoczaé sie po potwierdzeniu zakazenia B.
hyodysentariae,jako element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia
stada.

Zawartosc

wodorofumaranu

(mg/g) w premiksie

tiamuliny

Ilo$¢ premiksu w tonie paszy

800,0

0,05 kg

Leczenie rozrostowej

enteropatii

Swin (zapalenie jelita cienkiego) wywotywanej

przez L.

intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 10 - 14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,188 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0 - 10,0 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7
- 10 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci wodorofumaranu
tiamuliny 100 - 200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiktane zakazeniami wtdérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wiasciwe leczenie.

Zawartos¢ wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kury (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywotywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu worka
powietrznego powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 — 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkéw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w goérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.
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Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,313 - 0,625 kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu worka powietrznego
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis

Dawkowanie - Leczenie i zapobieganie 40 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3 - 5 kolejnych dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
wodorofumaranu tiamuliny 250 — 500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobodr paszy jest
niezmieniony.

W wiekszosci przypadkdédw, w celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakéw szybkorosnacych, takich jak mtode indyki,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2 - 4 tygodnie
zycia.

Zawartos¢  wodorofumaranu  tiamuliny | Ilo$¢ prefiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
800,0 0,313 - 0,625 kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ sie po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatan, majgcych na celu ograniczenie
wystepowania objawow klinicznych i upadkéw $miertelnych spowodowanych chorobami ukfadu
oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystepowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

8. OKRES KARENCJI

Swinie
Zapobieganie (przy dawce 2,0 mg/kg m.c.): 1 dzien
Leczenie (przy dawce 5 - 10 mg/kg m.c.): 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania
Zwierzetom nie nalezy podawacé produktow zawierajgcych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po

zakonczeniu leczenia tiamuling. Réwnoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac
powazne spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Ostrzezenia

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, w celu uzyskania docelowej wielkosci dawki moze byc¢
konieczne zwiekszenie zawartosci leku w paszy. W przypadku ostrych standw i powaznie chorych
zwierzat pobierajgcych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowac produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

Podstawg praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikéw badan wrazliwosci
drobnoustrojéw wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa)
danymi epidemiologicznymi dotyczgacymi wrazliwosci bakterii patogennych.

Dziatania niepozgdane
W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u $win moze wystgpi¢ rumien lub niewielki obrzek.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
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Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u niosek i ptakéw zarodowych kur i indykow.

Interakcje

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawdéw identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzetom
nie nalezy podawac produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne podczas, na
co najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogtoby wtedy doj$¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $mierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawéw interakcji niezwtocznie przerwaé podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usunga¢ i zastgpi¢ swiezg paszg nie zawierajacg kokcydiostatykdw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

Przedawkowanie

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u swin hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawow ze strony
centralnego ukfadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez
14 dni wystgpito przejsciowe S$linienie sie i lekkie podraznienie zotadka. U $win nie ustalono
minimalnej dawki letalnej.

Drob: LDs w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.

Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykdéw objawami ostrego zatrucia sg skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, Slinienie sie i opadanie powiek.

Jesli wystgpig oznaki zatrucia, bezzwtocznie usungé pasze lecznicza, zastgpic¢ jg $wiezq paszg bez
$rodka leczniczego i zastosowaé podtrzymujace leczenie objawowe.

Ostrzezenia dla osoby podajgcej produkt

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skdrg i btonami Sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada sie: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
pétmaska gazowa zgodna z Europejska Norma EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Norma EN 140, z filtrem zgodnym z Europejskg Normg EN 143. Zabrudzong
skére przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Do uzupetnienia na poziomie narodowym

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY"

Wytacznie dla zwierzat.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczania premikséw z lekiem do paszy ostatecznej
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

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

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym}

17. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na poziomie narodowym }

18. PRZECIWWSKAZANIA

19. DZIALANIA NIEPOZADANE
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