CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamogen, 450 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie

Leczenie dyzenterii $win wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae 1 powiklanej przez
Fusobacterium spp. oraz Bacteroides spp.

Metafilaktyka i leczenie spirochetozy jelit prosiat (PCS) wywolanej przez Brachyspira pilosicoli.
Metafilaktyka i leczenie adenomatozy jelitowej wywolanej przez Lawsonia intracellularis.

Leczenie enzootycznej bronchopneumonii $win (PRDC) wywotanej przez M. hyopneumoniae, wirusy
takie jak PRRS, wirus grypy swin i wiklanej przez bakterie takie jak Pasteurella multocida i
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie pleuropneumonii $win wywolanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury
Metafilaktyka i leczenie przewlektego niezytu drég oddechowych oraz zapalenia workow

powietrznych wywolanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.

Indyki
Metafilaktyka i leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workoéw powietrznych wywolanych

przez M. gallisepticum , M. synoviae i M. meleagridis.

4.3. Przeciwwskazania

Podczas leczenia tiamuling oraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stosowaniu, leczone zwierzgta
nie powinny otrzymywac produktéw zawierajacych monenzyng i narazyng lub salinomycyne. Nie
przestrzeganie tej zasady moze powodowaé powazne uposledzenie wzrostu leczonych zwierzat, a
nawet ich $mier¢.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Aby unikna¢ interakcji pomigdzy jonoforowymi promotorami wzrostu i tiamulina, lekarze i
wlasciciele $win powinni sprawdzic etykiety pasz czy nie zawieraja one antybiotykow jonoforowych.



Jednoczesne stosowanie tiamuliny i jonoforowej maduramycyny moze powodowac¢ u kur uposledzenie
wzrostu od fagodnego do umiarkowanego. Stan taki jest przejSciowy a powrdt do normy nastgpuje w
ciagu 3-5 dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Nie stwierdzono tego zjawiska w przypadku stosowania jonoforowego lazalocidu czy
semduramycyny.

Ze wzgledu na to, ze podczas stosowania tiamuliny moze nastapi¢ obnizenie ilosci wypijanej wody u
ptakow, powinien by¢ monitorowany pobér wody w przypadku upatow.

Odchody zwierzat, u ktorych jest stosowana tiamulina nie moga by¢ wywozone na obszary bedace w
kontakcie z wodami powierzchniowymi. Tiamulina zawarta w tych odchodach stanowi zagrozenie dla
organizmow i srodowiska wodnego.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specialne Srodki ostroznoéci dla 0sodb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé osobistej odziezy
ochronnej i sprzetu ochronnego, na ktore sktada sig: okulary ochronne, rgkawice oraz maska
przeciwpylna. Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu z btonami $luzowymi i skora, gdyz moze to
wywolac ich podraznienie. Niezwlocznie zmy¢ duza iloécig wody miegjsca majace kontakt z
produktem.

Po przypadkowym polknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuline powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Podczas stosowania tiamuliny u $win w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ rumien i nieznaczny
obrzgk skory.

Podczas stosowania tiamuliny moze nastapi¢ obnizenic iloéci wypijanej wody u ptakéw.

Stezenie tiamuliny 0,0125% moze wywotaé spadek poboru wody $rednio o 10%, a stgzenie 0,025% o
15%.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Tiamulina moze byc stosowana u $win w okresie cigzy i laktacji.
Tiamulina moze by¢ stosowana u kur i indykéw nie$nych oraz hodowlanych i nie stwierdzono jej
niekorzystnego wplywu na niesnos¢, ptodnosé i wylegowos$é¢ u kur i indykow.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia tiamuling oraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stosowaniu, leczone zwierzgta
nie powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne lub salinomycyng. Nie przestrzeganie
tej zasady moze powodowac powazne uposledzenie wzrostu leczonych zwierzat, a nawet ich $mier¢.
Jednoczesne stosowanie tiamuliny i jonoforowej maduramycyny moze powodowac u kur uposledzenie
wzrostu od lagodnego do umiarkowanego. Stan taki jest przejsciowy a powrét do normy nastgpuje w
ciagu 3-5 dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

Nie stwierdzono tego zjawiska w przypadku stosowania jonoforowego lazalocidu czy
semduramycyny.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie:



Leczenie dyzenterii §win powodowanej przez B. hyodvsenteriae i wiktanej przez Fusobacterium spp. i
Bacteroides spp. — dawka terapeutyczna wynosi 8,8 mg/1 kg m.c. /dzien podawana §winiom w wodzie
do picia przez 3-5 kolejnych dni w zaleznosci od stopnia nasilenia infekcji i/lub czasu trwania
choroby. Pozadang dawke uzyskamy przez zastosowanie 0,006% roztworu tiamuliny.

Leczenie i metafilaktyka jelitowej spirochetozy prosiat (PCS) — dawka wynosi 8,8 mg/1 kg m.c./dzien
podawana swiniom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni. Pozadang dawke uzyskamy przez
zastosowanie 0,006% roztworu tiamuliny.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (PPE) — dawka wynosi 8,8 mg/1 kg m.c. /dzien
podawana §winiom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Pozadana dawke uzyskamy przez zastosowanie 0,006% roztworu tiamuliny.

Leczenie PRDC wywolane przez M. hyopneumoniae i rézne wirusy oraz wiktane przez P. multocida i
A. pleuropneumoniae — dawka wynosi 15-20 mg/1 kg m.c./dzien podawana $winiom w wodzie do
picia przez 5-10 kolejnych dni. Pozadang dawke uzyskamy przez zastosowanie 0,012%-0,018%
roztworu tiamuliny.

Leczenie pleuropneumonii wywolanej przez A. pleuropnemoniae — dawka wynosi 20 mg/1 kg
m.c./dzien podawana $winiom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni. Pozadang dawke uzyskamy
przez zastosowanie 0,018% roztworu tiamuliny.

Przygotowanie roztworu

Tiamogen Woda Uzyskane stgzenie
lg 7,5 litra 0,006%

lg 3,7 litra 0,012%

lg 2.5 litra 0,018%

Kury:

Metafilaktyka przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD) i zapalenia workéw powietrznych
wywolanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.

Brojlery - 0,0125% - 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym tygodniu Zycia i
nastegpnie powtorzyc¢ przez 1-2 dni w 3-4 tygodniu zycia, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzat.
Stada reprodukeyjne - 0,0125% - 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym
tygodniu Zycia i kontynuowac przez 1-2 dni w tygodniu w kolejnych tygodniach do 4 lub 6 tygodnia
zycia, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzat.

U kur niesnych i hodowlanych 0,00125% tiamuliny przez 3 dni w kazdym tygodniu przez 4 tygodnie
od szczytu niesnosci, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzat.

Leczenie przewleklego niezytu drog oddechowych (CRD) i zapalenia workéw powietrznych
wywolanych przez M. gallisepticum i M. synoviae u brojleréw w stadzie reprodukcyjnym oraz u kur
nieénych i hodowlanych.

Zastosowanie 0,0025% stezenia tiamuliny w wodzie do picia zapewnia nastgpujace jej dawkowanie w
zaleznosci od wieku ptakow:

- pisklgta jednodniowe - 125-150 mg/kg m.c.

- brojlery czterotygodniowe - 30-50 mg/kg m.c.

- kury dziesigciotygodniowe - 30-45 mg/kg m.c.

- nioski- 25 mg/kg m.c.

Indyki:
Metafilaktyka zakaznego zapalenia zatok workow powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum i

M. synoviae i M. meleagridis:

-miode indyki (brojlery) — 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym tygodniu
zycia i nastgpnie powtorzyé przez 1-2 dni w 3-4 tygodniu zycia w zaleznosci od stanu zdrowia
zwierzat,

- stada rodzicielskie — 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym tygodniu zycia i
kontynuowa¢ przez 1-2 dni w kolejnych tygodniach od 4 do 6 tygodnia Zycia w zaleznosci od stanu
zdrowia zwierzat.

Leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workdéw powietrznych wywolanych przez

M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

Zastosowanie 0,025% stgzenia tiamuliny w wodzie do picia zapewnia nastgpujace jej dawkowanie w
zaleznosci od wieku ptakow:




- ptaki jednotygodniowe - 70 mg/kg m.c.

- ptaki czterotygodniowe -50 mg/kg m.c.

- ptaki o$miotygodniowe - 25-30 mg/kg m.c.

- ptaki dwudziestotygodniowe - 20 mg/kg m.c.

Przygotowanie roztworu

Tiamogen Woda Uzyskane stgzenie
lg 2 litry 0,025%
lg 4 litry 0,012%

Nalezy codziennie sporzadzac swiezy roztwor tiamuliny w wodzie do picia.

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

Swinie

Podawanie pojedynczych dawek 100 mg tiamuliny/kg masy ciata wywolalo u §win przyspieszony
oddech i objawy dyskomfortu ze strony jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg/kg nie zanotowano
objawdw ze strony OUN z wyjatkiem otgpienia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg/kg
pojawialo sig przejsciowe slinienie i lekkie podraznienie zotadka. Uwaza sig, iz w przypadku swin
tiamulina ma odpowiedni indeks terapeutyczny i nie zdotano ustali¢ minimalnej dawki letalnej.

Kury i indyki

Tiamulina posiada stosunkowo wysoki indeks terapeutyczny. Prawdopodobienistwo przedawkowania
jest niewielkie, zwtaszcza przy podawaniu leku w wodzie do picia. Nawet podanie roztworu o
wigkszym stezeniu nie powinno powodowac objawow przedawkowania, poniewaz podwyZzszona
koncentracja tiamuliny w wodzie do picia powoduje zmniejszenie ilosci przyjmowanej wody, a tym
samym zawartego w niej leku. LDs; dla kur wynosi — 1290 mg/kg, dla indykow — 840 mg/kg.
Kliniczne objawy ostrego zatrucia u kur to: zmiana glosu, skurcze kloniczne i zaleganie w pozycji
bocznej, a u indykéw — skurcze kloniczne, pozycja boczna lub grzbietowa, $linienie i opadanie
powiek.

W razie wystapienia objawow zatrucia natychmiast usunac¢ wode zawierajaca produkt i zastapié ja
czysta woda do picia.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 5 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego
Kod ATCvet: QJ01XX92

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

W badaniach in vitro tiamulina wykazuje wysoka aktywno$¢ w stosunku do wystgpujacych u $win i
ptakow mykoplazm, a takze gram-dodatnich tlenowcow (Streptococcus i Staphylococcus) i
beztlenowcow (Clostridiae) oraz gram-ujemnych beztlenowcow (Brachyspira hyodysenteriae,
Lawsonia intracellularis, Bacteroides spp. i Fusobacterium spp.) i gram-ujemnych tlenowcow
(Actionbacillus pleuropneumoniae). Tiamulina nie wykazuje aktywnosci przeciwko
Enterobacteriaceae takim jak Salmonella czy Escherichia coli.

Wrazliwosc bakterii na tiamuline:

| Gatunek | MIC (ug/ml) | MICs, (ug/ml) | MICy, (ug/ml)




B. hyodysenteriae 0,01-5,0 0,3 0,6
B. pilosicoli 0,03-0,5 0,067 -

L. intracellularis 4.0 - -
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,5 - -

A. pleuropneumoniae 0,8-12,0 3.0 6,0
P. multocida 1,56-25 3:l 13,0
M. hyopneumoniae <0,03-0,06 <0,03 0,06
M. gallisepticum 0,0005-0,25 0,001 0,025
M. synoviae 0,05-0,5 0,1 0,25
M. meleagridis 0,015-3,13 0,1 0,25

Tiamulina wykazuje aktywnos¢ na poziomie rybosomow. W pierwszej kolejnosci dziata na poziomie
podjednostki 50S, a nastepnie prawdopodobnie w trakcie tgczenia sie podjednostek 30S i 50S. To
powoduje zahamowanie produkcji biatek bakteryjnych poprzez wytworzenie biochemicznie
nieaktywnego kompleksu inicjujacego, ktory uniemozliwia wydhuzenie tancucha polipeptydowego.
Dzialanie bakteriobdjcze moze by¢ osiagnigte dopiero przy 50-100 razy wigkszym stgZeniu niz

bakteriostatyczne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Tiamulina u $win jest bardzo dobrze (pow. 90%) wchlaniana po podaniu doustnym i rozprowadzana z
krwig po calym organizmie. Po pojedynczym podaniu doustnym dawek 10 i 25 mg tiamuliny/kg masy
ciata, Cyy W surowicy wynosito odpowiednio 1,03 pg/ml i 1,82 pg/ml a T, wynosilo w obu
przypadkach 2 godziny. Stwierdzono wysoka koncentracje w plucach a takze w watrobie, gdzie
tiamulina jest metabolizowana i wydalana z zolcig (70-85%). Pozostatosci wydalane sa przez nerki
(15-30%). Tiamulina, ktéra nie zostata wchlonieta lub metabolizowana dostaje si¢ swiatlem jelit do
okrgznicy, gdzie osiaga wysoka koncentracjg.

Zawartos¢ w Zaktadana dawka dzienna Aktywno$¢ tiamuliny pg/ml

wodzie tiamuliny mg/kg m.c. Phuca Migdatki Tres¢ okreznicy
60 ppm 6.2 1,11 a 2,16

120 ppm 13,2 4,26 a 5,59

180 ppm 20,9 8.5 2.5 18,58

a = <limit czulosci proby

Kury

U kur tiamulina jest dobrze wchlaniana po podaniu doustnym (70-95%) i osiaga wysoka koncentracjg
w ciagu 2-4 godzin (T, 171 min.). Po podaniu pojedynczej dawki 50 mg/kg masy ciala, C,y W
surowicy wynosito 4,02 pg/ml a przy dawce 25 mg/kg — 1,86 png/ml. U kurczat o$miotygodniowych
po podaniu 0,025% roztworu tiamuliny w wodzie do picia st¢zenie produktu w surowicy osiagngto
poziom 0,78 pg/ml (zakres 1,4-0,45 ng/ml), a po podaniu roztworu 0,0125% osiggne¢lo poziom 0,38
pg/ml (zakres 0,65-0,2 ng/ml) — okres podawania 48 godzin. Wigzanie z bialkami osocza wynosi
$rednio 50% (zakres 45-52%).

Z krwia tiamulina jest rozprowadzana w organizmie, koncentruje si¢ w watrobie i nerkach (drogi
wydalania), w plucach (30 razy wyzsze st¢Zenie niz w surowicy) oraz jajach. Wydalana jest z zolcig
(55-65%) i przez nerki (15-30%), gléwnie w postaci mikrobiologicznie nieaktywnych metabolitow.
Proces jest stosunkowo szybki — 99% dawki w ciqgu 48 godzin.

Indyki
U indykow poziom stgzenia tiamuliny w surowicy jest nizszy. Przy pojedynczej dawce 50 mg/kg

masy ciata wynosi 3,02 ug/ml, a przy dawce 25 mg/kg — 1,46 ng/ml. Poziom ten jest osiggany po
okoto 2-4 godzin od podania. W stadach rodzicielskich, ktérym podano 0,025% roztwor tiamuliny w
wodzie do picia $redni jej poziom w surowicy wyniost 0,36 pg/ml (zakres 0,22-0,5 pg/ml). Podobnie
jak u kur, tiamulina osiaga wysokie st¢zenie w jajach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Sacharoza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni

Okres waznoéci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, o pojemnosci 100 g,
1000 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0. o.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Tel: 46-832-45-40

Fax: 46-832-45-39

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

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



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



