NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamoscan 45%, 450 mg/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla swin

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.
Kolor biaty do bialawego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzgt

Leczenie dyzenterii Swin wywolywanej przez Brachyspira hyodysenteriae, zwalczanie objawow
klinicznych wystepujacych w przebiegu rozrostowego zapalenia jelit wywolywanego przez
Lawsonia intracellularis oraz spirochetozy wywolywanej przez Brachyspira pilosicoll.
Leczenie mykoplazmowego zapalenia pluc wywolywanego przez Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Na pobieranie leku moze mie¢ wplyw stan ogdélny zwierzgcia. W przypadku niedostatecznego
pobierania wody przez zwierzgta, nalezy zastosowac leczenie produktami do podawania
parenteralnego.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla
0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Specjalne §rodki ostroznoS$ci dotyczgce stosowania u zwierzgt

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzgcego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu
moze zwiekszyé czestotliwos$¢ wystepowania opornosci bakterii na tiamuling.

Nie nalezy przekraczac zalecanego czasu terapii, gdyz sprzyja to selekcji mikroorganizmow
opornych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom



Po rozpuszczeniu produktu Tiamoscan 45% w wodzie pitnej, pH uzyskanego roztworu
leczniczego moze by¢ nieznacznie lub umiarkowanie kwasne. Z tego wzgledu nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu produktu ze skéra, oczami i blonami sluzowymi.

Podczas przygotowywania 1 podawania roztworu zakladac rekawice ochronne. Po przygotowaniu i
podaniu roztworu umy¢ odstonigte czesci ciala, ktore miaty kontakt z produktem.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, przemy¢ obficie woda.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy zwrocic sie o pomoc lekarskg i pokazaé ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze
trudnosci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach, podczas stosowania produktow zawierajacych tiamuliny
wodorofumaran, moze wystapic¢ u swin fagodny obrzgk i rumien skory.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Tiamulina moze wchodzi¢ w grozne (nierzadko smiertelne) interakcje z antybiotykami
jonoforowymi, stosowanymi czesto jako dodatki do paszy. Z tego wzgledu, swinie leczone
produktem Tiamoscan 45% nie powinny otrzymywac produktow zawierajgcych monenzyne,
narazyne, salinomycyne¢ lub semduramycyne w ciggu 7 dni przed 1 po zakonczeniu leczenia.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dawkowanie: 9 mg tiamuliny wodorofumaranu na kg masy ciala dziennie (co odpowiada 20 mg
produktu Tiamoscan 45% na kg m.c.), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.
Sposdb podawania: Tiamoscan 45% nalezy podawac w ten sposob, aby zwierz¢ta pobraly dzienng
dawke tiamuliny wodorofumaranu w wysokosci 9 mg/kg m.c. Aby zapewni¢ odpowiednie
dawkowanie produktu, mozna go podawac na dwa rozne sposoby:

1. Dzienng dawke produktu wyliczona na podstawie masy ciala zwierzgcia, rozpuscic w i1losci
wody odpowiadajacej polowie dziennego zapotrzebowania na wodg. W kazdym dniu leczenia
wode bez dodatku produktu mozna poda¢ dopiero po wypiciu przez zwierzeta roztworu
leczniczego.

2. Roztwor produktu Tiamoscan 45% mozna podawac takze jako jedyne zrodto wody do picia. W
tym celu nalezy przygotowaé roztwor zawierajacy od 60 do 90 mg substancji czynnej w 1 litrze
wody do picia. Zawartos$¢ substancji czynnej w roztworze zaleze¢ bedzie od masy ciata zwierzat |
wielkosci dziennego spozycia wody.

Jezeli w chlewni uzywane sa automatyczne systemy pojenia, nalezy przygotowac odpowiedni
roztwor leczniczy dla calego stada, przestrzegajac instrukcji obstugi urzadzenia dostarczonej przez
producenta.

Co 24 godziny nalezy podawac swiezy roztwor produktu.

Jedna miarka zalgczona do opakowania zawiera 35 g produktu Tiamoscan 45%.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne



W przeprowadzonych badaniach tolerancji u docelowego gatunku zwierzat, nie zaobserwowano
wystapienia zadnych dziatan niepozadanych nawet przy podawaniu dawki trzykrotnie
przewyzszajace] dawke zalecang przez okres dwukrotnie przewyzszajacy zalecany czas
podawania leku.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan toksycznych mogacych mieé zwiazek ze
znacznym przedawkowaniem produktu, nalezy niezwlocznie przerwaé jego podawanie i
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe, jezeli jest to konieczne.

4.11. OkKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
pleuromutyliny.
Kod ATCvet: QJO1XQO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest polsyntetyczng pochodng wystepujacych naturalnie antybiotykow diterpenowych z
grupy pleuromutylin. Mechanizm jej dziatania polega na hamowaniu syntezy bialek na poziomie
rybosomow, poprzez przylaczenie do podjednostki 50S rybosomu bakteryjnego. Tiamulina nalezy
do antybiotykow o dzialaniu bakteriostatycznym. Spektrum jej dzialania obejmuje gtownie
bakterie Gram-dodatnie, mykoplazmy, niektore beztlenowe bakterie Gram-ujemne, takie jak
Brachyspira oraz wewnatrzkomorkowa bakterie Lawsonia intracellularis.

Okreslona na podstawie najnowszych danych wartos¢ MICs, dla tiamuliny, wynosi od 0,125 do
2,0 ug/ml wobec B. hyodesynteriae oraz innych patogendw z rodzaju Brachyspira spp. MICq
wobec mykoplazm izolowanych od swin wynosi < 0,25 pg/ml.

Cho¢ opornos¢ bakterii na tiamuling w warunkach in vitro rozwija si¢ powoli, w ciagu ostatnich 5-
6 lat odnotowano wzrost ilosci szczepow Brachyspira opornych na tiamuline. Nie odnotowano
natomiast zjawiska opornosci na tiamuling wsrod mykoplazm izolowanych od swin. Brak jest
danych o wystepowaniu opornosci krzyzowe] pomig¢dzy tiamuling a jakimikolwiek innymi
antybiotykami. Za granice wrazliwosci drobnoustrojow na tiamuling, przyjmuje si¢ wartos¢ MICq,
wynoszaca 4 pg/ml.

5.2 'WilasciwoSci farmakokinetyczne

Tiamulina, po podaniu doustnym u $win, jest szybko wchlaniania z przewodu pokarmowego 1
dystrybuowana w narzadach wewnetrznych. Ulega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, a
jej stezenie we krwi gwaltownie spada (okres poltrwania eliminacji wynosi 2,1 godz.).
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym u swin wynosi okoto 85 do 90%, a maksymalne st¢zenie w
osoczu po jednokrotnym podaniu w dawce 10 mg/kg m.c. wyniosto 0,7 pg/ml. Po podaniu
roztworu leczniczego zawierajacego tiamuling w dawce 60 mg/litr wody, st¢zenie antybiotyku w
tkance plucnej wyniosto 1,11 pg/g. Po wielokrotnym podawaniu produktu Tiamoscan 45% w
dziennej dawce 9 mg/kg m.c. stezenie tiamuliny w tresci i blonie sluzowej okreznicy wynosito
odpowiednio: 5,31+ 1,26 oraz 2,41+ 0,89 ng/g. Z powyzszych danych wynika, ze st¢zenia
substancji czynnej produktu Tiamoscan 45%, osiagane w docelowych tkankach obj¢tych
procesem zapalnym na tle M. hyopneumoniae lub Brachysira spp. sg wyraznie Wyzsze niz
wartosci MICyq dla tych drobnoustrojow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych



10.

Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoS$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania

bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

24 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialéw, z ktérych je wykonano

Pojemnik polipropylenowy z wewnetrzng torbg (LDPE) 1 dolaczong polipropylenowa miarka,
zamykany polipropylenowa przykrywka, zawierajacy 100 g, 1 kg 1 5 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzgcych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1763/07

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

30/07/2007

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO-WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



