ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevamuline 125 mg/ml roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Tiamulina ..o 101,2 mg

(co odpowiada wodorofumaranowi tiamuliny..125,0 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 15,0 mg

Etanol

Woda oczyszczona

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do bladozoéttego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, $winia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury i indyki:
Leczenie i zapobieganie przewleklym chorobom uktadu oddechowego wywotanym przez szczepy
wrazliwe na tiamuling: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Swinie:
Leczenie enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez szczepy wrazliwe na tiamuling:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.

Leczenie krwotocznego zapalenia jelit wywotanego lub powiktanego przez szczepy wrazliwe na
tiamuline: Brachyspira hyodysenteriae.

3.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ produktow zawierajacych monenzyne, salinomycyne i narazyng i innych
monowalentnych antybiotykow jonoforowych 7 dni przed, w trakcie oraz 7 dni po leczeniu zwierzat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tiamuling lub na dowolng substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Swinie: pobieranie leku moze by¢ zmienione na skutek choroby. Zwierzeta pobierajace zmniejszona
ilo§¢ paszy powinny by¢ leczone parenteralnie odpowiednim produktem iniekcyjnym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniach
lekowrazliwosci.

Zapobiegawczo produkt mozna stosowac¢ wylacznie w stadzie, z ktdrego wyizolowano drobnoustroje
wrazliwe na tiamuline. Nalezy unika¢ dtugotrwatego lub powtdrnego podania produktu, jednocze$nie
poprawiajac zarzadzanie obiektem oraz doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL,
moze zwicksza¢ wystepowanie bakterii opornych na tiamuling.

Podanie produktow zawierajacych monenzyne, salinomycyne, narazyng, maduramycyng lub inne
antybiotyki jonoforowe w trakcie lub przez co najmniej siedem dni przed lub po leczeniu produktem
moze powodowac powazne obnizenie wzrostu lub $mier¢.

Nie udostepnia¢ wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy innym zwierzgtom.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu
przemy¢ doktadnie wodg i zwrocié si¢ o pomoc lekarska, jezeli jest to konieczne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk, $winia:

Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci (np. zapalenie skory, swiad,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych rumien)*
zwierzat):

Przejsciowe, w bardzo rzadkich przypadkach powazne. W przypadku wystgpienia tego typu zdarzen
niepozadanych, nalezy natychmiast przerwac leczenie i optukaé zwierzeta i kojce woda. Pomocne
moze by¢ leczenie objawowe, takie jak terapia elektrolitami i terapia przeciwzapalna.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji u swin

nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach, krélikach i psach nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu

ani dziatania teratogennego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Moze dojs¢ do interakcji z niektorymi antybiotykami jonoforowymi. W razie ich jednoczesnego
zastosowania moga wystapi¢ objawy zatrucia, takie jak: zahamowanie wzrostu, paraliz i §mierc¢.



Tiamulina moze obniza¢ aktywno$¢ antybakteryjng antybiotykow B-laktamowych, ktorych dziatanie
zalezy od wzrostu bakterii.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Kury (brojlery, kurczeta do remontu stada, nioski oraz stada rodzicielskie)

20,2 mg tiamuliny na 1 kg masy ciata na dzien podawane przez 3 do 5 kolejnych dni. Dawke osiaga
si¢ przez dodanie 20 ml roztworu na 100 kg w wodzie do picia.

Indyki (mtode indyki, stada rodzicielskie)

32,4 mg tiamuliny na 1 kg masy ciata na dzien podawane przez 3 do 5 kolejnych dni. Dawke osigga
si¢ przez dodanie 32,4 ml roztworu na 100 kg w wodzie do picia.

Pobor wody z dodatkiem weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od stanu fizjologicznego

i klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia poboru odpowiedniej dawki nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie tiamuliny.

Zapobiegawczo weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé tylko po potwierdzeniu
wystepowania zakazenia M. gallisepticum lub M. meleagridis jako pomoc w strategii prewencyjnej
majacej na celu redukcje objawow klinicznych i $miertelnosci z powodu choréb uktadu oddechowego
w stadach, gdzie choroba wyst¢puje w pokoleniu rodzicéw przez co mozliwe jest zakazenie dojajowe.
Strategia prewencyjna powinna obejmowa¢ dziatania majace na celu eliminacje infekcji u stad
rodzicielskich.

Swinie:

6,48 — 8,1 mg tiamuliny na 1 kg masy ciata na dzien (co odpowiada 8 do 10 mg wodorofumaranu
tiamuliny/kg masy ciata/dzien) przez 5 dni doustnie z woda do picia, co odpowiada 6,40 do 8 ml
roztworu na 100 kg masy ciata na dzien przez 5 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinia, kura, indyk: 6 dni.

Jaja: zero dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01XQ01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetyczng pochodng antybiotyku nalezacego do grupy pleuromutylin.



Tiamulina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, dzialajgcym poprzez hamowanie syntezy biatek
przez odwracalne wigzanie z podjednostka 50S rybosomu.

Tiamulina wykazuje aktywno$¢ w stosunku do Brachyspira (Brachyspira hyodysenteriae),
mykoplazm (Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum).
Mechanizm opornosci jest chromosomalny. Pojawienie si¢ opornosci jest powolne i postgpujace. Nie
wystepuje opornos¢ krzyzowa z makrolidami i substancjami pokrewnymi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tiamulina jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Biodostgpno$¢ wynosi przynajmniej 90%.
Jest rozprowadzana, na poziomie wewnatrzkomorkowym, szczegolnie w ptucach i okreznicy. W 60-
65% tiamulina jest wydalana z katem w cyklu watrobowo-jelitowym i w 30-35% z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

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

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie bezposrednie

Butelka z polietylenu o duzej gestosci.
Polipropylenowa zakretka z dozownikiem.

Wielkos$ci opakowan
Butelka 500 ml
Butelka 1 litr
Butelka 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

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

1719/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/11/2006.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

