ULOTKA INFORMACYJNA
Tiamowet inj., 162,2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Tiamulina 162,2 mg

Substancja pomocnicza:
propylu parahydroksybenzoesan 0.2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Tiamowet inj. jest przeznaczony do leczenia choréb wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na tiamuline u swin:

e dyzenteria $win (Brachyspira hyodysenteriae),

enzootyczne zapalenie pluc (Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida);
pleuropneumonia swin (Actinobacillus pleuropneumoniae),

mykoplazmowe zapalenie stawdw (Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae)
rozrostowe zapalenie jelit swin (PPE) (Lawsonia intracellularis);

spirochetoza jelit Swin (Brachyspira pilosicoli).

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie leczenia u niektérych zwierzat (najczesciej u swin 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.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Tiamowet inj. wstrzykuje si¢ domigsniowo w ilosci 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 m1/20 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 kontynuowac 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 prawidlowg mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byla zbyt mata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:
Swinia — 10 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Preparat przechowywa¢

w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywac¢ w lodowce. Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem slofica. Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie
terminu waznosci podanego na etykiecie. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego — 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowa¢ rownoczesnie lub w okresie krotszym niz 7 dni od ostatniego podania preparatow

zawierajacych salinomycyne, monenzyng, maduramycyne i narazyne.
Dozylne podanie u cielat moze prowadzic¢ do dziatania neurotoksycznego i Smierci zwierzecia.



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosei 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 srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W trakcie leczenia nie podawa¢ dodatkow 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 ciezkich przypadkach zejsciem $miertelnym. Przerwa pomiedzy podaniem takich
preparatow a tiamuliny musi wynosic¢ przynajmniej 7 dni.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie tiamuliny, opisywane dla podania doustnego, moze objawiac si¢ przejsciowym
$linotokiem, wymiotami, depresja ze strony CUN. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie
leku, zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego typu 11, o zawartosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy

chlorobutylowej koloru czerwonego oraz aluminiowym uszczelnieniem koloru niebieskiego.



