1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Tiamulini hydrogenofumaras 125,0 mg
(zodpoveda tiamulinum 101,2 mg)

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 0,90 mg
Propylparabén 0,10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Roztok na podanie v pitnej vode.
Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

CiePové druhy

Osipané. Kurcata (nosnice).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Osipané:

i) Liecba dyzentérie oSipanych vyvolanej zarodkami Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na
tiamulin. Pred pouzitim lieku musi byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

i)  Liecba spirochetdzy hrubého ¢reva osipanych (kolitidy alebo hnacky sposobenej spirochétami)
vyvolanej zdrodkami Brachyspira pilosicoli citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim lieku musi byt
potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

iii)  Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) vyvolanej zdrodkami Lawsonia
intracellularis citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim lieku musi byt’ potvrdena pritomnost’
ochorenia v stade.

iv)  Liecba a metafylaxia enzootickej pneumonie osipanych sposobenej zarodkami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych zarodkami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin. Pred pouzitim lieku musi byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

Nosnice:

Liec¢ba a metafylaxia chronickej respira¢nej choroby vyvolanej zarodkami Mycoplasma gallisepticum

a aerosakulitidy a infekénej synovitidy vyvolanej zarodkami Mycoplasma synoviae citlivymi na
tiamulin. Pred pouzitim lieku musi byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v krdli.

4.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ u zvierat, ktoré by mohli dostavat’ lieky obsahujice monenzin, narazin alebo salinomycin
pocas lieCby alebo 7 dni pred a 7 dni po liecbe tiamulinom. Mdze dojst’ k vaznemu potlaceniu rastu
alebo thynu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori z pomocnych latok.
V casti 4.8 najdete informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoférmi.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Osipané so znizenym prijmom vody a / alebo v oslabenej kondicii je nutné liecit’ parenteralne.

Prijem vody u hydiny sa méze pocas podavania tiamulinu zniZzit'. To sa prejavuje ako uc€inok zavisly od
koncentrécie. U kurciat, 500 mg tiamulin hydrogénfumaratu (zodpoveda 4 ml lieku) v 4 litroch vody
moze zniZzovat’ jej prijem priblizne o 10 % a 500 mg tiamulin hydrogénfumaratu (zodpoveda 4 ml lieku)
v 2 litroch vody o 15 %.

Zda sa, ze nema akykol'vek neziaduci uc¢inok na celkové spravanie vtakov alebo ti€innost’ veterinarneho
lieku, ale prijem vody u hydiny je nutné pocas liecby sledovat’ v ¢astych intervaloch, najmi v horuicom
pocasi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku musi byt zalozené na stanoveni citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, je nutné zalozit terapiu na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov v tomto sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tiamulinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na tiamulin alebo parabény by mali veterinarny liek podavat
s opatrnostou a vyhnut sa kontaktu medikovanej vody s kozou. Liek ako aj liek nariedeny v pitnej vode
mozu pri kontakte spOsobit’ reakcie z precitlivenosti. Zabraite kontaktu skozou. Pri mieSani
a manipulacii s lickom nefajéite, nejedzte ani nepite. Pri mieSani a manipulacii s lickom pouzivajte
ochranny odev arukavice a po pouziti si umyte ruky. V pripade nahodného kontaktu s koZou ju
dokladne opléachnite Cistou tecucou vodou. Kontaminovany odev sa mé odstranit’. Je potrebné zabranit’
pozitiu lieku alebo medikovanej vody. V pripade ndhodného pozitia Gsta dokladne vyplachnite Cistou
vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Osipané: Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze po pouziti tiamulinu u oSipanych vyskytnut
erytém alebo mierny opuch koze.

Kurcata (nosnice): nezname

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Gravidita a laktacia:
Mozno pouzit’ u osipanych pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Mozno pouzit’ u nosnic.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ukézalo sa, Ze tiamulin interaguje s ionoférmi, ako sit monenzin, salinomycin a narazin a moze vyvolat’
priznaky neodliSiteI'né od toxikozy sposobenej ionofdérmi. Zvierata by nemali dostavat’ lieky obsahujtce
monenzin, salinomycin alebo narazin pocas lieCby alebo najmenej 7 dni pred a 7 dni po liecbe
tiamulinom. Mo6Zze ddjst’ k zdvaznému potlaceniu rastu, ataxii, paralyze alebo thynu. Ak sa objavia
priznaky interakcie, ukoncite ihned’ podavanie ako pitnej vody s obsahom tiamulinu, tak aj podavanie
krmiva kontaminovaného ionoférmi. Krmivo je potrebné odstranit’ a nahradit’ ho ¢erstvym krmivom,
ktoré neobsahuje antikokcidika monenzin, salinomycin alebo narazin. Ukazuje sa, ze subezné pouZitie
tiamulinu a divalentnych inonoférovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu ziadnu interakciu
nespdsobuje, avsak stibezné pouzitic maduramycinu moze spdsobit’ slabé az mierne potlacenie rastu u
kurciat. Ide o prechodnt situaciu a k zotaveniu zvycajne dochadza poc¢as 3 - 5 dni po vysadeni lieCby
tiamulinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Pokyn na pripravu roztokov lieku:

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ziva hmotnost’ stanovit' ¢o mozno najpresnejsie, aby sa

predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby bolo
dosiahnuté spravne davkovanie, koncentracia tiamulinu musi byt’ zodpovedajucim spdsobom upravena.

Davka lieku, ktora sa ma pouzit, sa ma stanovit’ podla nasledujiiceho vzorca:

.... ml lieku a denl X priemerna
na kg zivej hmotnosti ziva hmotnost’ (kg) ml lieku na liter
= pitnej vody a deni

prijem vody (litre na zviera a den)

Na meranie pozadovaného mnozstva lieku pouzite dostato¢ne presné komer¢ne dostupné zariadenie.
Na pripravu medikovanej pitnej vody pouZzivajte len ¢isté nadoby. Pripravent pitnti vodu s obsahom
lieku mieSajte po priprave aspofi 1 minutu, aby sa zaistila homogenita.

Pri pridavani lieciva do velkych objemov vody najprv pripravte koncentrovany roztok a potom ho
zried’te na pozadovanu kone¢nu koncentraciu. Maximalna rozpustnost’ lieku je 200 ml/I.

Medikovana pitnd voda by sa mala obnovovat alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Aby sa zabranilo interakciam medzi ionoférmi a tiamulinom, veterindrny lekar a chovatel maju
skontrolovat, ¢i etiketa krmiva neuvadza, Ze obsahuje salinomycin, monenzin a narazin.

V pripade kurCiat v zdujme zabranenia interakcidm medzi nekompatibilnymi ionoférmi - monenzin,
narazin a salinomycin a tiamulinom je nutné upozornit’ mieSarne dodavajuce krmivo pre hydinu, ze bude
pouzity tiamulin, a Ze tieto antikokcidikd nemoZzno do krmiva pridavat alebo nimi krmivo
kontaminovat’.

V pripade, ze existuje akékol'vek podozrenie na pripadnti kontaminaciu krmiva, krmivo pred pouzitim
otestujte na pritomnost’ ionoforov.



Ak sa objavia znamky interakcie, medikaciu tiamulinom okamzite ukoncite a nahrad’te ju Cerstvou
pitnou vodou. Co najskor odstraite kontaminované krmivo a nahrad’te ho krmivom neobsahujucim
ionofory nekompatibilné s tiamulinom.

Osipané

1) Na lie¢bu dyzentérie oSipanych vyvolanej zarodkami Brachyspira hyodysenteriae. Davka je 8,8
mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpovedd 7 ml roztoku/100 kg Zzivej
hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 aZz 5 po sebe nasledujtcich dni v
zavislosti od zavaznosti infekcie a / alebo doby trvania ochorenia.

i)  Na lie¢bu spirochetézy hrubého creva oSipanych (kolitidy) vyvolanej zarodkami Brachyspira
pilosicoli. Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 7 ml
roztoku/100 kg zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe
nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a / alebo doby trvania ochorenia.

iii) Na lieCbu proliferativnej enteropatie u oSipanych (ileitida) vyvolanej zarodkami Lawsonia
intracellularis. Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 7 ml
roztoku/100 kg Zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

iv)  Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie osipanych vyvolanej zarodkami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych zarodkami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin. Davka je 20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 16 ml
roztoku/100 kg zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujicich
dni.

Kurcata (nosnice)
Na lie¢bu a metafylaxiu chronickej respiracnej choroby vyvolanej zarodkami Mycoplasma
gallisepticum a aerosakulitidy a infekénej synovitidy vyvolanych zarodkami Mycoplasma
synoviae. Dévka je 25 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 20 ml
roztoku/100 kg zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode pocas 3 az 5 po sebe
nasledujtcich dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

OSipané

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti u osipanych
sposobili hyperpnoe a zazivacie tazkosti. Pri ddvke 150 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg Zivej
hmotnosti neboli zaznamenané ziadne vplyvy na CNS okrem utlmu. Pri davke 55 mg tiamulin
hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti podavanych po dobu 14 dni sa objavilo prechodné slinenie a
mierne podrazdenie zaltdka. Predpoklada sa, Ze tiamulin hydrogénfumarat ma zodpovedajici
terapeuticky index u oS$ipanych a minimalna letalna davka nebola stanovena.

Kurcata

LDso je 1090 mg/kg zivej hmotnosti u kur¢iat. Tiamulin hydrogénfumaradt ma pomerne vysoky
terapeuticky index a pravdepodobnost’ predavkovania sa povazuje za vel'mi nizku, pretoze prijem vody
a tym prijem tiamulin hydrogénfumaratu sa znizuje, ak st podavané abnormalne vysoké koncentracie.
Klinické priznaky akutnej toxicity u kurc¢iat su vokalizacia, klonické kic¢e a lateralna poloha.

Ak sa objavia priznaky intoxikacie, bezodkladne odstrafite vodu s obsahom lie¢iva a nahrad'te ju
Cerstvou vodou bez obsahu lie¢iva a podajte podpornii symptomaticku lie¢bu.

4.11  Ochranné lehoty

Osipané:



Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg Zivej hmotnosti — je ekvivalentné 7
ml lieku/100 kg Zivej hmotnosti)

Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti — je ekvivalentné 16
ml lieku/na 100 kg zivej hmotnosti)

Kurcata (nosnice):
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: nula dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne lie¢iva pre systémové pouzitie/pleuromutiliny/tiamulin.
ATCvet kod: QJI01XQO01.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum patriace do antibiotickej skupiny
pleuromutilinov. P6sobi na ribozomalnej trovni, kde inhibuje syntézu bakteridlneho proteinu.

Tiamulin preukazal vysoku uroven aktivity in vitro proti druhom Mycoplasma spp. u oSipanych
a vtakov, rovnako ako proti grampozitivnym aerobnym baktéridm (streptokoky a stafylokoky),
anaerobnym baktéridam (clostridia), gramnegativnym anaerébnym baktériam (Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), a gramnegativnym aerdobnym baktériam (Pasteurella
multocida).

Bolo preukazané, ze tiamulin posobi na Urovni ribozomu 70S a primarne vdzobné miesta su na
podjednotke 50S. Zda sa, ze potlaCa syntézu bielkovin tym, Zze produkuje biochemicky neaktivne
iniciaéné komplexy, ktoré zabranuju predlzovaniu polypeptidového ret'azca.

V europskych izolatoch Brachyspira hyodysenteriae, ktoré boli zhromazdené v rokoch 1990 az 2012,
bola minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) v rozmedzi od <0,016 pug/ml do > 16 pg/ml, MICs, <
0,063 pg/ml az 4 pg/ml a MICo <0,016 pg/ml az > 16 ng/ml.

V eurdpskych izolatoch Brachyspira pilosicoli sa MIC pohybovali od (citacie z rokov 2006-2008-
2012) <0,008-64 pg/ml, s hodnotami MICso < 0,062 pg/ml az 0,125 pg/ml a MICy 0,25 pg/ml az do 8
ug/ml.

Testovanie citlivosti Lawsonia intracellularis je narocné, pretoze to je obligatny vnutrobunkovy
organizmus. Udaje MIC tiamulinu uréené pre dostupné kmene Lawsonia v EU boli (citacia z roku
2017) vsetky nizsie ako odhadovany obsah tiamulinu v ileu 0,63 pg/ml.

V europskych izolatoch bol tiamulin vysoko ucinny proti Mycoplasma hyopneumoniae, s hodnotou
MICsp 0,016 pg/ml, MICqg 0,062 ug/ml a rozpatie MIC 0,002-0,125 ug/ml (citacia od roku 2014).

V novsich europskych kmenoch (2005 — 2013) a starSich globalnych izolatoch (pred rokom 1997) boli
rozsahy MIC pre Mycoplasma gallisepticum podobné v rozmedzi od 0,001 do 0,037 pg/ml

s hodnotami MICs,0,001 a 0,008 pg/ml a MICy 0,025 a 0,031 pg/ml. Neboli najdené ziadne
rezistentné kmene. Pre Mycoplasma synoviae boli hodnoty MIC v rozmedzi od 0,05 do 0,5 pg/ml

s hodnotami MICsy 0,1 ug/ml a MICg 0,25 ug/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Osipané
Tiamulin hydrogénfumarat sa u oSipanych po peroralnom podani dobre vstrebava (viac ako 90 %) a je
Siroko distribuovany po celom tele. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulin



hydrogénfumaratu na 1 kg Zivej hmotnosti boli hodnoty Cmax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml v sére stanovené
mikrobiologicky, v danom poradi, a Tmax bol v oboch pripadoch 2 hodiny. Bolo preukédzané, ze
tiamulin hydrogénfumarat sa koncentruje v pl'icach, polymorfonuklearnych leukocytoch a tiez v pecent,
kde sa metabolizuje a vylucuje (70-85 %) v zI¢i, zvySok sa vylucuje oblickami (15-30 %). Vizba na
plazmatické proteiny je priblizne 30 %.

Tiamulin, ktory nebol absorbovany ani metabolizovany, prechiddza gastrointestinalnym traktom do
hrubého ¢reva. Koncentracia tiamulinu v obsahu hrubého ¢reva sa odhadla na 3,41 pg/ml po podani
tiamulin hydrogénfumaratu v davke 8,8 mg/kg zivej hmotnosti.

Kurcaté (nosnice)

U kurciat sa tiamulin hydrogénfumarat dobre absorbuje (70-95 %) po peroralnom podani a dosahuje
maximalne koncentracie po 2-4 hodinach (Tmax 2,85 hodiny). Po jednorazovej davke 50 mg tiamulin
hydrogénfumaratu na 1 kg zivej hmotnosti bola hodnota Cmax 4,02 pg/ml v sére stanovena
mikrobiologicky a po davke 25 mg/kg bola 1,86 ug/ml. Koncentracia tiamulin hydrogénfumaratu 250
ppm (0,025 %) v pitnej vode zabezpecila konstantnu sérova hladinu po 48-hodinovii dobu medikacie
0,78 pug/ml (v rozsahu 1,4-0,45 ng/ml) a pri 125 ppm (0,0125 %) 0,38 pg/ml (v rozsahu 0,65- 0,2 pg/ml)
u osemtyzdnovych kuréiat. Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 45 %. V organizme sa distribuuje
v Sirokej miere a preukazalo sa, Ze sa koncentruje v pe€eni a oblickach (miesta vylu¢ovania) a v pl'icach
(30-nasobok hladiny v sére). Vylucovanie prebieha hlavne zl¢ou (55-65 %) a oblickami (15-30 %),
najmd v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov, a je dost’ rychle, 99 % davky sa vylaci pocas
48 hodin.

53 Vplyv na Zivotné prostredie

Tiamulin v pdde sa rozklada pomaly a rokmi sa méze hromadit’.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén (E218)

Propylparabén

Hydrogénfosfore¢nan sodny bezvody

Etanol 96%

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek sa dodava v:



- l-litrovej flasi z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej skrutkovacim uzaverom
z polypropylénu (PP) a tesniacim krazkom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE).
- 5-litrovej nadobe z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej vribkovanym uzaverom
z HDPE a krtizkom proti manipulacii.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/002/DC/19-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa s objemom 11
Plechova nadoba s objemom 51

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
Tiamulini hydrogenofumaras

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinn4 latka:

Tiamulin hydrogénfumarat 125 mg
(zodpoveda tiamulinum 101,2 mg)
Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 0,90 mg
Propylparabén 0,10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na podanie v pitnej vode

4. VEDKOST BALENIA

1 liter
5 litrov

5. CIECOVE DRUHY

Osipané a kurcata (nosnice).

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg Zivej hmotnosti — je ekvivalentné 7
ml lieku/100 kg Zivej hmotnosti)

Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti — je ekvivalentné 16
ml licku/na 100 kg Zivej hmotnosti)

Kurcata (nosnice):
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: nula dni




| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 3 mesiacov
Po otvoreni pouzit’ do:
Po nariedeni v pitnej vode pouzit’ do: 24 hodin

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/002/DC/19-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

NAZOV A ADRESA ’DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulharsko

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETMULIN 125 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
Tiamulini hydrogenofumaras

3.

OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Roztok na podanie v pitnej vode.
Ciry, bezfarebny az slaboZIty roztok.

1 ml obsahuje:

Ucinn4 latka:

Tiamulin hydrogénfumarat 125 mg
(zodpoveda tiamulinum 101,2 mg)
Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 0,90 mg
Propylparabén 0,10 mg
4, INDIKACIA (-E)

Pred pouzitim lieku musi byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

Osipané

Na lie¢bu dyzentérie oSipanych vyvolanej zarodkami Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na
tiamulin.

Na liecbu spirochetdzy hrubého creva osipanych (kolitidy alebo hnacky) vyvolanej zarodkami
Brachyspira pilosicoli citlivymi na tiamulin.

Na liecbu proliferativnej enteropatie u osipanych (ileitida) vyvolanej zarodkami Lawsonia
intracellularis citlivymi na tiamulin.

Na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumonie osipanych vyvolanej zarodkami Mycoplasma
hyopneumoniae citlivymi na tiamulin, vratane infekcii komplikovanych zarodkami Pasteurella
multocida citlivymi na tiamulin.
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Kurcatd (nosnice)

Na liecbu a metafylaxiu chronickej respiracnej choroby vyvolanej zarodkami Mycoplasma
gallisepticum citlivymi na tiamulin, aerosakulitidy a infekcnej synovitidy vyvolanej zarodkami
Mycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat, ktoré by mohli dostavat’ lieky obsahujice monenzin, narazin alebo salinomycin
pocas lie¢by alebo 7 dni pred a 7 dni po lie¢be tiamulinom. M6ze dojst’ k vaznemu potlaceniu rastu
alebo thynu.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
V Casti 12 najdete informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoformi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Osipané: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze u lieCenych oSipanych vyskytnit’ erytém alebo
mierny opuch koze (reakcie na kozi).

Kurcata (nosnice): nezname.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané a kurcata (nosnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode.

Osipané

1) Na lie¢bu dyzentérie oSipanych vyvolanej zarodkami Brachyspira hyodysenteriae.
Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 7 ml roztoku/100
kg zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe
nasledujtcich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a / alebo doby trvania ochorenia.

ii)  Na liecbu spirochetdzy hrubého creva osipanych (kolitidy) vyvolanej zarodkami Brachyspira
pilosicoli. Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 7 ml
roztoku/100 kg Zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe
nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a / alebo doby trvania ochorenia.

iii)  Na liecbu proliferativnej enteropatie u oSipanych (ileitida) vyvolanej zarodkami Lawsonia
intracellularis. Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 7
ml roztoku/100 kg zivej hmotnosti) podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

11



iv)  Na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie osipanych vyvolanej zarodkami Mycoplasma
hyopneumoniae vratane infekcii komplikovanych zarodkami Pasteurella multocida citlivymi na
tiamulin. Davka je 20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 16 ml
roztoku/100 kg zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Kurcaté (nosnice)
Na lie¢bu a metafylaxiu chronickej respira¢nej choroby vyvolanej zarodkami Mycoplasma
gallisepticum a aerosakulitidy a infekEnej synovitidy vyvolanych zarodkami Mycoplasma
synoviae. Déavka je 25 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 20 ml
roztoku/100 kg Zivej hmotnosti) podavanych denne v pitnej vode pocas 3 az 5 po sebe
nasledujucich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podévanie:

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o mozno najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od skuto¢nej zivej hmotnosti, prijmu vody,
klinického stavu zvierat, prostredia a veku zvierat'a. Aby bolo dosiahnuté spravne davkovanie,
koncentracia tiamulinu sa ma zodpovedajicim spésobom upravit. Pozadované denné mnozstvo lieku
vyratajte podl'a nasledovnych pokynov:

.... ml lieku a den X priemerna
na kg zivej hmotnosti ziva hmotnost’ (kg) ml lieku na liter
= pitnej vody a den

prijem vody (litre na zviera a de)

Na meranie pozadovaného mnozstva lieku pouzite dostatocne presné zariadenie. Na pripravu
medikovanej pitnej vody pouzivajte Cisté nadoby. Pripravenu pitn1 vodu s obsahom lieku miesajte po
priprave aspont 1 minutu, aby sa zaistila homogenita. Pri pridavani lieciva do velkych objemov vody
najprv pripravte koncentrovany roztok a potom ho zried’te na pozadovanu kone¢nu koncentraciu.
Maximalna rozpustnost’ lieku je 200 ml/1.

Medikovana pitna voda by sa mala obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Aby sa zabrénilo interakcidm medzi ionoformi a tiamulinom, veterinarny lekar a chovatel’ maju overit
v miesarni, Zze krmivo neobsahuje salinomycin, monenzin a narazin.

V pripade kurciat v zdujme zabranenia interakciam medzi nekompatibilnymi ionoférmi - monenzin,
narazin a salinomycin a tiamulinom je nutné upozornit’ mieSarne dodavajiace krmivo pre hydinu, ze
bude pouzity tiamulin, a Ze tieto antikokcidika nemozno do krmiva pridavat’ alebo nimi krmivo
kontaminovat’. V pripade, Ze existuje akékol'vek podozrenie na pripadnmi kontaminaciu krmiva,

krmivo pred pouzitim otestujte na pritomnost’ ionoférov.

Ak sa objavia znamky interakcie, medikaciu tiamulinom okamzite ukoncite a nahradte ju Cerstvou
pitnou vodou. Co najskor odstrafite kontaminované krmivo a nahrad’te ho krmivom neobsahujiicim
salinomycin, monenzin alebo narazin.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti — zodpoveda 7 ml
lieku/100 kg Zivej hmotnosti)

Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti — zodpoveda 16 ml
lieku/na 100 kg Zivej hmotnosti)

Kur¢ata (nosnice):
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Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: nula dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po nariedeni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Prijem vody u hydiny sa méZe pocas podavania tiamulinu znizit'. Prijem vody u hydiny je nutné pocas
liecby sledovat’ v Castych intervaloch, najméi v horticom pocasi.

Osipané so zniZzenym prijmom vody a / alebo v oslabenej kondicii je nutné lie¢it’ parenteralne (s
podanim do Zily alebo do svalu).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku musi byt zaloZené na stanoveni citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je
mozné, je nutné zalozit’ terapiu na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tiamulinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost’ou na tiamulin alebo parabény by mali veterinarny liek podavat’

s opatrnost'ou.

Liek ako aj liek nariedeny v pitnej vode mozu pri kontakte spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Zabraite
kontaktu lieku a medikovanej vody s kozou. Pri manipulacii s liekom nefajcite, nejedzte ani nepite. Pri
mieSani a manipulécii s liekom pouzivajte ochranny odev a rukavice a po pouziti si umyte ruky. V
pripade nahodného kontaktu s koZzou ju dokladne oplachnite ¢istou te¢icou vodou. Kontaminovany
odev sa ma odstranit’.

Je potrebné zabranit pozitiu lieku alebo medikovanej vody. V pripade nahodného poZitia usta
dokladne vyplachnite ¢istou vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:
Mozno pouzit’ u osipanych pocas gravidity a laktacie.

Znaska:
Mozno pouzit’ u nosnic

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Interakcia tiamulinu s ionoférmi, ako su monenzin, salinomycin a narazin moéze viest’ k zavaznému
potlaceniu rastu, ataxii, paralyze (ochrnutiu) alebo thynu. Zvierata by nemali dostavat’ lieky
obsahujuce monenzin, salinomycin alebo narazin pocas lieCby alebo najmenej 7 dni pred a 7 dni po
lie¢be tiamulinom. Ak sa objavia priznaky interakcie, ukoncite ihned’ podavanie ako pitnej vody s
obsahom tiamulinu a podavanie krmiva kontaminovaného ionoférmi. Krmivo je potrebné odstranit’ a
nahradit’ ho Cerstvym krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidika monenzin, salinomycin alebo narazin.
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Stbezné pouzitie tiamulinu a lasalocidu alebo semduramicinu Ziadnu interakciu nespdsobuje. Stibezné
pouzitie maduramycinu a tiamulinu moéZze sposobit’ slabé az mierne potlacenie rastu u kurciat. Ide o
prechodnu situéciu a k zotaveniu zvyc€ajne dochadza pocas 3 - 5 dni po vysadeni liecby tiamulinom.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti u oSipanych
sposobili hyperpnoe a zazivacie tazkosti. Pri davke 150 mg tiamulin hydrogénfumaratu na kg zive;j
hmotnosti bol zaznamenany tlm ako jediny uc¢inok na CNS. Déavka 55 mg tiamulin
hydrogénfumaratu na kg zivej hmotnosti podavana po dobu 14 dni spdsobila prechodné slinenie a
mierne podrazdenie zaltdka. Tiamulin hydrogénfumarat ma zodpovedajuci terapeuticky index u
osipanych (€o znamena, ze davka s terapeutickym ucinkom je ovel'a nizsia ako davka sposobujlica
toxicitu) a preto minimalna letdlna davka pre oSipané nebola stanovena.

LDso (davka, pri ktorej uhynulo 50 % testovanej populacie kurciat po Specifikovanom trvani testu)
je 1090 mg/kg Zivej hmotnosti u kuréiat. Tiamulin hydrogénfumarat ma u hydiny pomerne vysoky
terapeuticky index. Pravdepodobnost’ predavkovania sa povazuje za nizku, pretoze prijem vody a
tym prijem tiamulin hydrogénfumaratu sa znizuje, ak st podavané abnormalne vysoké davky.
Klinické priznaky akutnej toxicity u kuréiat su: vokalizacia, klonické kice a lateralna poloha.

Ak sa objavia priznaky otravy, rychlo odstrante vodu s obsahom lie¢iva a nahrad’te ju Cerstvou vodou
bez obsahu lie¢iva. Je potrebné zacat’ s vhodnou symptomatickou lie¢bou.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

DalSie informacie
Tiamulin v pode sa rozklada pomaly a rokmi sa m6Ze hromadit’.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Liek sa dodava v 1-litrovej fl'asi z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej skrutkovacim
uzaverom z polypropylénu (PP) a tesniacim kruzkom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE) a v 5-
litrovej nadobe z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavretej vrubkovanym uzaverom z HDPE
a krazkom proti manipulacii.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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