1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamowet inj., 162,2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
tiamulina 162,2 mg

Substancja pomocnicza:
propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Oleisty, przezroczysty roztwor o brazowozoltej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Tiamowet inj. jest przeznaczony do leczenia choréb wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
tiamuling u $win:

dyzenteria Swin (Brachyspira hyodysenteriae),

enzootyczne zapalenie ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida):
pleuropneumonia §win (Actinobacillus pleuropneumoniae),

mykoplazmowe zapalenie stawow (Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae):
rozrostowe zapalenie jelit Swin (PPE) (Lawsonia intracellularis),

spirochetoza jelit swin (Brachyspira pilosicoli).

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.
Nie stosowac u koni ze wzgledu na ryzyko zniszczenia flory jelita grubego.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie stosowa¢ rownoczesnie lub w okresie krotszym niz 7 dni od ostatniego podania preparatow
zawierajgcych salinomycyne, monenzyng, maduramycyne i narazyne.

Dozylne podanie u cielat moze prowadzi¢ do dziatania neurotoksycznego i Smierci zwierzecia.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat



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

Specjalne $rodki ostroznodei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie leczenia u niektorych zwierzat (najczesciej u $win powyzej 50 kg m.c. i utrzymywanych

w zlych warunkach zoohigienicznych) niekiedy moga pojawi¢ si¢ skorne zmiany rumieniowe, swiad i
zaczerwienienia w okolicy glowy, brzucha i krocza. W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie
leku, zmy¢ skore zwierzat woda, oczyscic¢ kojce z katu.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Tiamulina nie wykazuje dziatania szkodliwego dla zwierzat w okresie reprodukcji oraz rozwoju ptodu
zwlaszcza w zalecanych dawkach.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W trakcie leczenia nie podawac¢ dodatkdéw paszowych zawierajacych (jako kokcydiostatyki lub
stymulatory wzrostu) antybiotyki jonoforowe (monenzyna, salinomycyna, narazyna, maduramycyna).
Tiamulina zwalnia ich metabolizm, co prowadzi do ich kumulacji w organizmie zwierzgcia.
Intoksykacja jonoforami objawia si¢ zmniejszeniem apetytu, drzeniem migsni, zaburzeniami w ruchu,
porazeniami, a w cigzkich przypadkach zejsciem $miertelnym. Przerwa pomigdzy podaniem takich
preparatow a tiamuliny musi wynosi¢ przynajmniej 7 dni.

W badaniach in vivo i in vitro wykazano synergizm dzialania tiamuliny z tetracyklinami szczegdlnie
przeciwko drobnoustrojom chorobotwoérczym wystepujacym u $win (uczestniczacych w
enzootycznym zapaleniu pluc, np. Mycoplasma sp. Pasteurella multocida. Haemophilus
(Actinobacillus) pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Tiamowet inj. wstrzykuje si¢ domigsniowo w ilo$ci 8 mg-12 mg tiamuliny/kg m.c. tj. 0,05 - 0,075 ml
produktu/1 kg m.c. raz dziennie.

Dawka praktyczna wynosi:

- dyzenteria $win — 1 ml/20 kg m.c., raz dziennie przez 3 do 5 dni lub tez: 1 ml/20 kg m.c., raz
dziennie przez jeden dzien, dalsze leczenie mozna kontynuowa¢ doustnie, przez okres 3 do 5 dni;

- mykoplazmowe zapalenie stawow — 1 ml/20 kg m.c. raz dziennie przez 3 kolejne dni;

- enzootyczne mykoplazmowe zapalenie ptuc oraz pleuropneumonia — 1,5 ml/20 kg m.c. raz dziennie
przez 3-5 kolejnych dni.

Nalezy okresli¢ jak najdokfadniej prawidtowa mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie tiamuliny, opisywane dla podania doustnego, moze objawiac si¢ przejsciowym
slinotokiem, wymiotami, depresja ze strony CUN. W takich przypadkach nalezy przerwaé podawanie
leku, zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.



4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:
Swinia - 10 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna preparatu jest tiamulina, polsyntetyczna pochodna pleuromutiliny, antybiotyku
otrzymywanego ze szczepu promieniowca Pleurotus mutilis. Tiamulina wykazuje silne dziatanie
bakteriostatyczne, ktorego mechanizm polega na faczeniu si¢ z podjednostka 50S rybosomow

i hamowaniu syntezy biatka i kwasow nukleinowych. Zakres dzialania przeciwbakteryjnego obejmuje
drobnoustroje z rodzaju:

Mycoplasma: M. hyopneumoniae; M. hyorhinis; M. bovirhinis; M. bovis; Ureoplasma spp.,

M. gallisepticum; M. synoviae; M. meleagridis; M. hyosynoviae; M. dispar.

Brachyspira : Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli;

Leptospira: Leptospira spp.

Bakterie gram-dodatnie: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens,
Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp., Arcanobacterium pyogenes

Bakterie gram-ujemne: Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Klebsiella pneumoniae,
Haemophilus spp., Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp., Lawsonia intracelullaris,
Campylobacter (Vibrio) coli.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tiamulina po podaniu domig¢sniowym wchlania si¢ dobrze. Maksymalne stezenie w osoczu krwi
Cnax=0,61 pg/ml osigga po tn.=4 godziny od wstrzyknigcia. W organizmie jest dobrze
dystrybuowana, najwyzsze stezenia uzyskuje w phicach (C,;,=9.6 pg/ml po t,.= 4 hr), w blonie
sluzowej jelit (w okreznicy C,=2.27 pg/ml po t,.= 6 hr), Swietle jelita (w okreznicy C,,=12,75
ug/ml po tya= 24 hr), mazi stawowej (stezenie 0,38 pg/ml znajdowano po 8 godzinach). AUC

w osoczu krwi rowne jest 12,82 pg-h-ml, MRT = 19,66 hr. Jest w znacznym stopniu metabolizowana.
Po doustnym podaniu 10 mg znaczonego trytem wodorofumaranu tiamuliny /kg me. w watrobie swin
stwierdzono ponad 15 jej metabolitdw. Tiamulina jest prawie calkowicie wydalana z organizmu,

z czego okoto 30% wydalane jest z moczem, a 60% z zolcia.

Wplyw na $rodowisko
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu preparatu na srodowisko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Propylu parahydroksybenzoesan
Propylu galusan

Olej sezamowy oczyszczony



6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy - 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Preparat przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywac
w lodowce. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkla oranzowego typu I, o zawartosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy
chlorobutylowej koloru czerwonego oraz aluminiowym uszczelnieniem koloru niebieskiego.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13 -14

66-400 Gorzow Wilkp.

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

817/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/05/1999 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 17/08/2015 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



