PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETMULIN 162 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Tiamulinum 162 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylparaben 0,324 mg
Propyl-gallat (E310) 0,163 mg
Etanol (96%)

Cistény sezamovy olej

Svétle zluty olejovy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba a metafylaxe dyzentérie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae.

Lécba enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae citlivé k tiamulinu a pro 1écbu
artritidy vyvolané Mycoplasma hyosynoviae citlivé k tiamulinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé znamé rezistence na tiamulin.

3.4  Zvlastni upozornéni

V miste injekéniho podani mize vzniknout zanét nebo jizva. Z tohoto diivodu se doporucuje, aby byl
veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan do svaloviny v oblasti krku.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) vyskytu rezistence bakterii vici tiamulinu
by mélo byt pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zaloZzeno na odbéru bakteriologickych vzorkt a
stanoveni citlivosti s ohledem na oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. PouZiti veterinarniho
1é¢ivého pripravku odchylné od pokynti uvedenych v souhrnu tidaji o pfipravku (SPC) muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i tiamulinu a mize snizit uc¢innost 1¢cby jinymi pleuromutiliny kvtli
mozné zkfizené rezistenci.

Je tfeba se vyhnout dlouhodobému nebo opakovanému pouziti zlepSenim chovatelskych postupii a
dikladnym ¢isténim a dezinfekci.

Pokud nedojde k uspokojivé reakci na 1€¢bu, je nutné prehodnotit diagnozu.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by mé&li podavat veterinarni 1é¢ivé pripravek obezietné.
Predchézejte ndhodnému samopodani injekce. Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku
s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte Cistou tekouci vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
1€kafi.

V ptipadé€ nahodného potiisnéni klize zasazenou oblast ihned omyjte pod tekouci vodou, abyste
minimalizovali vstfebani kuzi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje sezamovy olej. Nahodné samopodani mize zpisobit
vazné lokalni reakce, zejména po injekénim podani do kloubu nebo prstu. V ptipadé nahodného

samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Vzacné Reakce z piecitlivélosti' (dermatitida? v-misté-vpichu)
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Erytém?® v-misté-vpichu
zvitat): Svedeni® (st vpic]

! Obvykle mirna a prechodna, ale ve velmi vzacnych pripadech mize byt vazna. Prosp&sna miize byt
symptomaticka 1écba elektrolyty a 1é¢ba protizanétlivymi ptipravky.

2 Akutni

3Kozni

*Intenzivni

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Tiamulin je zndmy svou klinicky vyznamnou (Casto letalni) interakci s ionoforovymi antibiotiky, véetné
monensinu, narasinu a salinomycinu. Proto by prasatim nemély byt podavany ptipravky obsahujici
uvedené latky v pribéhu 1é¢by nebo alespon sedm dni pred nebo po 1€cbé timto veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Miize dojit k vyraznému zpomaleni riistu nebo k thynu.

Tiamulin muZe snizovat antibakterialni u¢inek beta-laktamovych antibiotik, jejichz ucinek zavisi na
rustu bakterii.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni podani.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

K 1écbé dyzentérie prasat s klinickymi ptiznaky onemocnéni:

8,1 mg tiamulinu (jako baze) na 1 kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml na 20 kg zivé hmotnosti),
formou jednorazového podani s naslednym podavanim tiamulinu ve vod¢ nebo krmivu.

K 1é¢b¢ enzootické pneumonie nebo mykoplazmatické artritidy:

12,1 mg tiamulinu (jako baze) na 1 kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 1,5 ml/20 kg zivé hmotnosti)

jedenkrat denné€ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dni.

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni miize byt nezbytné pokracovat v 1é€beé peroralné podavanym
tiamulinem, a to az do uplynuti 2 dnti po vymizeni piiznakd onemocnéni.

Nepropichujte zatku vice nez 5x. Aby se predeslo nadmérnému poctu propichnuti zatky, mélo by se
pouzivat vhodné zatizeni pro podani vice davek.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Jednorazova peroralni davka 100 mg/kg zivé hmotnosti zpasobila u prasat hyperpnoe a bolesti bficha.

Pti davce 150 mg/kg byla jedinym ucinkem na centralni nervovy systém malatnost. Davka 55 mg/kg po

dobu 14 dni zplsobila zvysené slinéni a mirné podrazdéni zaludku. Tiamulin hydrogen fumarat ma u

prasat relativné Siroky terapeuticky index. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 21 dni



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1XQO01
4.2 Farmakodynamika

Tiamulin hydrogenfumarat je polosynteticky derivat diterpenového antibiotika pleuromutilinu, ktery
produkuje Pleurotus mutilis, pozd€ji ptejmenovany na Clitopilus scyphoides.

Tiamulin je uCinny proti patogennim mykoplazmam, proti vétSiné grampozitivnich organismu a
anaerobum. Tiamulin je v terapeutickych koncentracich bakteriostaticky a bylo prokazano, Ze ptisobi na
urovni ribozomu a primérni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné i sekundarni misto,
kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Zda se, Ze inhibuje produkci mikrobialnich proteinti tim, ze

......

fetézce.

Vyzkum ukazal, Ze prostfednictvim vicestupfiovym mechanismem rezistence Ize vytvorit rezistentni
bakterialni mutanty. Byla také popsana horizontaln€ pfenosna rezistence (napt. geny vga a gen cfr). V
praxi byla rezistence u mykoplazmat zaznamenéna jen ziidka. Byla pozorovana rezistence viuci B.
hyodysenteriae, ktera se miize geograficky lisit.

Pokud je reakce na 1écbu dyzentérie veterinarnim lé¢ivym ptipravkem slaba, je tieba zvazit moznost
rezistence. Byla hlaSena zkiiZend rezistence mezi tiamulinem a tylosin tartratem: mikroorganismy, které
jsou rezistentni vici tiamulinu, jsou rezistentni i vii€i tylosinu tartratu, ale ne naopak. Mechanismus
prenosné rezistence (cfi) mize zpusobit zkiizenou rezistenci k linkosamidiim, streptogramintim (A) a
fenikoltim (florfenikol).

Rezistence u Brachyspira hyodysenteriae mize byt zpisobena bodovou mutaci v genu 23S rRNA
a/nebo genu pro ribozomalni protein L3.

4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovém intramuskularnim podani davky asi 14 mg tiamulinu na 1 kg zivé hmotnosti bylo
dosazeno primérné maximalni koncentrace tiamulinu (cca 350ng/ml) asi po 3 hodindch. Primérny
eliminac¢ni polocas je cca 12 hodin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Také viz bod 3.8.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi pfipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni. Po uplynuti této lhlity nespotfebovany
piipravek v obalu zlikvidujte.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied chladem nebo mrazem.
Chrarite pred svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je uvadén na trh v injekénich lahvickach o objemu 100 ml z hnédého skla typu I,
uzavienych zatkou z nitrilové gumy. Lahvicky jsou baleny jednotlivé v papirové krabicce.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/019/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.3.2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

