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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetmulin 162 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $§win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamulina 162 mg

Substancje pomocnicze:
Butylu parahydroksybenzoesan 0,324 mg
Propylu galusan (E310) 0,163 mg

Oleisty roztwor o barwie bladozoélte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.  Wskazania lecznicze

W celu metafilaktyki i leczenia dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

W celu leczenia enzootycznego zapalenia pluc wywotanego przez wrazliwe na tiamuling Mycoplasma
hyopneumoniae oraz mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na tiamuling
Mycoplasma hyosynoviae.

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na tiamuline.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W miejscu wktucia mogg wystapi¢ stan zapalny/blizny. Z tego powodu zalecane jest wstrzyknigcie
weterynaryjnego produktu leczniczego domiesniowo w kark.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmienno$ci (czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci
bakterii na tiamuling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie wrazliwosci

z uwzglednieniem oficjalnej oraz lokalnej polityki higieny w zakresie terapii antybakteryjnych.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChWPL
moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na tiamuling i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi pleuromutylinami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.
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Nalezy unika¢ dtugoterminowego lub wielokrotnego stosowania poprzez ulepszanie metod
zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

W razie braku zadowalajgcej odpowiedzi na leczenie nalezy zweryfikowaé rozpoznanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy
z zachowaniem ostroznosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia samoiniekcji. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego
ze skorg, oczami i btonami sluzowymi.

Po przypadkowym dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy je
niezwlocznie doktadnie przemy¢ czysta, biezgca woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg, miejsce kontaktu nalezy natychmiast przemy¢ biezacg woda
W celu ograniczenia wchtaniania produktu przez skore.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej sezamowy. Przypadkowe samowstrzyknigcie
moze powodowac powazne reakcje miejscowe, szczego6lnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca. W przypadku omytkowego samowstrzyknigcia niniejszego weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stwierdzono, ze tiamulina wywotuje interakcje o znaczeniu klinicznym (czgsto $miertelne)

z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyng i salinomycyna. Dlatego w trakcie
leczenia lub przez co najmniej 7 dni przed jego rozpoczeciem lub po jego zakonczeniu §winie nie
powinny otrzymywac weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych ww. substancje. Moze
to spowodowac znaczne zahamowanie ich wzrostu lub $mier¢.

Tiamulina moze ostabi¢ dziatanie bakteriobojcze antybiotykow beta-laktamowych, ktérych dziatanie
jest zwigzane ze wzrostem bakterii.

Przedawkowanie:

Pojedyncza doustna dawka 100 mg tiamuliny/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu

i dolegliwosci brzuszne u $win. Dawka 150 mg tiamuliny/kg moze oddziatywac na centralny system
nerwowy powodujac apati¢. Dawka 55 mg tiamuliny/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne
$linienie i nieznaczne podraznienie zotgdka. Tiamuliny wodorofumaran wykazuje stosunkowo wysoki
indeks terapeutyczny u $win. Minimalna dawka $miertelna dla §win nie zostata okreslona.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Patrz punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
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Rzadko Reakcja nadwrazliwosci' (zapalenie skory?, rumien?

, (zaczerwienienie), swigd* (swedzenie))
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

! Zwykle tagodna i przej$ciowa, ale w bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ powazna. Nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe poprzez podanie elektrolitow i leku przeciwzapalnego.

2 Ostre.

3 Skérny.

4 Intensywny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rébwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Leczenie klinicznej dyzenterii Swin:

Jednokrotne podanie 8,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciala (co odpowiada 1 ml na 20 kg masy
ciata). Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez podanie tiamuliny w wodzie lub paszy.

Leczeniu enzootyczneqo zapalenia pluc lub mykoplazmowego zapalenia stawow:
12,1 mg tiamuliny na kilogram masy ciata (co odpowiada 1,5 ml na 20 kg masy ciata) codziennie
przez 3 kolejne dni.

W zaleznosci od intensywnosci choroby konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia poprzez
doustne podawanie tiamuliny do dwdch dni po ustapieniu objawdw choroby.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Zamknigcia nie nalezy otwiera¢ wigcej niz 5 razy. Aby unikng¢ nadmiernego eksploatowania zatyczki

nalezy stosowac odpowiedni dozownik do podawania wielu dawek.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Po uptywie tego terminu
pozostaty w opakowaniu produkt nalezy usuna¢.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2105/11

Wielkosci opakowan:

Produkt dostepny jest w fiolce o pojemnosci 100 ml, wykonanej ze szkta oranzowego typu I,
zamykanej korkiem z gumy nitrylowej, pakowanej pojedynczo w pudetka tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

09/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria
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