B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamogen, 450 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur 1 indykow

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

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

Leczenie dyzenterii §win wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae i 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) wywolanej 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 przewleklego niezytu drég oddechowych oraz zapalenia workow
powietrznych wywolanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.

Indyki
Metafilaktyka i leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietrznych wywotanych

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas leczenia tiamuling oraz na siedem dni przed i siedem dni po jej stosowaniu, leczone zwierzgta
nie powinny otrzymywac produktéw zawierajacych monenzyne i narazyne lub salinomycyng. Nie

przestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne uposledzenie wzrostu leczonych zwierzat, a
nawet ich Smier¢.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

Podczas stosowania tiamuliny moze nastapic obnizenie ilosci wypijanej wody u ptakow.

Stezenie tiamuliny 0,0125% moze wywota¢ spadek poboru wody érednio o 10%, a stezenie 0,025% o
15%.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk

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

Swinie:

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez B. hyodysenteriae i wiklanej przez Fusobacterium spp. 1
Bacteroides spp. — dawka terapeutyczna wynosi 8,8 mg/1 kg m.c. /dzien podawana §winiom w wodzie
do picia przez 3-5 kolejnych dni w zalezno$ci od stopnia nasilenia infekcji i/lub czasu trwania
choroby. Pozgdana 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 $winiom 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.

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

Leczenie PRDC wywolane przez M. hyopneumoniae i rézne wirusy oraz wiklane 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 4. pleuropnemoniae — dawka wynosi 20 mg/1 kg
m.c./dzien podawana §winiom w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni. Pozadana dawke uzyskamy
przez zastosowanie 0,018% roztworu tiamuliny.

Przygotowanie roztworu

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

lg 3,7 litra 0,012%

lg 2,5 litra 0.018%

Kury:

Metafilaktyka przewleklego niezytu drég oddechowych (CRD) i zapalenia workow 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
nastgpnie powtorzy¢ przez 1-2 dni w 3-4 tygodniu zycia, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzat.
Stada reprodukcyjne - 0,0125% - 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym
tygodniu zycia i kontynuowaé przez 1-2 dni w tygodniu w kolejnych tygodniach do 4 lub 6 tygodnia
zycia, w zaleznoéci od stanu zdrowia zwierzat.

U kur nie$nych 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 reprodukeyjnym oraz u kur
niesnych i hodowlanych.

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

- piskleta 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 workéw 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 1 nastepnie powtorzy¢ przez 1-2 dni w 3-4 tygodniu zycia w zaleznoéci od stanu zdrowia
zwierzat,

- stada rodzicielskie — 0,025% tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym tygodniu Zycia i
kontynuowac¢ 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 workow powietrznych wywotanych 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%

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy codziennie sporzadzaé Swiezy roztwor tiamuliny w wodzie do picia.

10. OKRES KARENCIJI

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 8 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA




Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Aby uniknag¢ interakeji pomigdzy jonoforowymi promotorami wzrostu i tiamulina, lekarze i
wiasciciele $win powinni sprawdzi¢ etykiety pasz czy nie zawierajg one antybiotykéw jonoforowych.
Jednoczesne stosowanie tiamuliny i jonoforowej maduramycyny moze powodowac u kur uposledzenie
wzrostu od tagodnego do umiarkowanego. Stan taki jest przej$ciowy a powrot do normy nastgpuje w
ciggu 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
ptakéw, powinien by¢ monitorowany pobor 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
organizméw i srodowiska wodnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy

ochronnej i sprzetu ochronnego, na ktére sktada sie: okulary ochronne, rekawice oraz maska
przeciwpylna. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z blonami §luzowymi i skora, gdyz moze to
wywolaé ich podraznienie. Niezwlocznie zmy¢ duza iloscia wody miejsca majace kontakt z
produktem.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ciaza, laktacja:
Tiamulina moze by¢ stosowana u S$win w okresie cigzy i laktacji.

Niesnos¢:
Tiamulina moze by¢ stosowana u kur i indykéw nie$nych oraz hodowlanych i nie stwierdzono jej
niekorzystnego wplywu na nie$nosc, ptodnos¢ i wylegowosc u kur i indykdw.

Interakeje 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 produktéw 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 fagodnego do umiarkowanego. Stan taki jest przejéciowy a powro6t do normy nastgpuje w
ciggu 3-5 dni po zaprzestaniu podawania tiamuliny.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postegpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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
objawow ze strony OUN z wyjatkiem otgpienia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg/kg
pojawialo si¢ przejéciowe $linienie i lekkie podraznienie zoladka. Uwaza sig, iz w przypadku $win
tiamulina ma odpowiedni indeks terapeutyczny i nie zdotano ustali¢ minimalnej dawki letalnej.

Kury i indyki

Tiamulina posiada stosunkowo wysoki indeks terapeutyczny. Prawdopodobienstwo przedawkowania
jest niewielkie, zwlaszcza przy podawaniu leku w wodzie do picia. Nawet podanie roztworu o
wiekszym stezeniu nie powinno powodowac objawow przedawkowania, poniewaz podwyzszona
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 objawéw zatrucia natychmiast usunaé¢ wodg zawierajaca produkt i zastapi¢ ja
czysta woda do picia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, o pojemnosci 100 g,

1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

BlOfeder.




