ULOTKA INFORMACYJNA

Entemulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNA

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Entemulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow
Wodorofumaran tiamuliny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 gram biatych, krystalicznych, matych granulek do podania w wodzie do picia zawiera 450 mg
wodorofumaranu tiamuliny (co odpowiada 365 mg tiamuliny).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie

i) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez wrazliwe szczepy Brachyspira hyodysenteriae i
powiktanej przez Fusobacterium spp. oraz Bacteroides spp.

ii) Leczenie enzootycznej bronchopneumonii $win (PRDC) wywotanej przez M. hyopneumoniae,
wirusy takie jak PRRS, wirus grypy $win i powiktanej przez bakterie takie jak P. multocida i A.
pleuropneumoniae.

iii) Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez A. pleuropneumoniae.

Kury
Profilaktyka i leczenie przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD, ang. chronic respiratory
disease) oraz zapalenia workow powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.

Indyki
Profilaktyka i leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workdw powietrznych wywotanych
przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Zwierzeta nie powinny otrzymywac produktow zawierajacych monenzyne, narazyne lub
salinomycyne¢ w trakcie leczenia lub co najmniej siedem dni przed lub po stosowaniu niniejszego
produktu. Podanie tych produktéw w tym okresie moze spowodowac powazne uposledzenie wzrostu
lub $mier¢.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Rzadko moze pojawi¢ si¢ rumien lub tagodny obrzek skory u §win po zastosowaniu wodorofumaranu
tiamuliny.

Spozycie wody moze by¢ zmniejszone podczas stosowania wodorofumaranu tiamuliny u ptakow.
Wydaje si¢ to zalezne od stgzenia: 0,025% wodorofumaranu tiamuliny redukuje spozycie o okoto
15%, a stezenie 0,0125% zmniejsza spozycie o 10%.

Nie wydaje si¢, aby miato to jakikolwiek szkodliwy wplyw na ogdlny stan ptakow czy skutecznosc
produktu leczniczego, ale nalezy czesto kontrolowaé spozycie wody, szczegolnie podczas upatow.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kury (brojlery, mtode kury rzezne, nioski i ptaki stad zarodowych), indyki (brojlery i ptaki
stad zarodowych).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Swinie

i) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae i powiktanej przez
Fusobacterium spp. oraz Bacteroides spp.

U $win dawka wodorofumaranu tiamuliny to 8,8 mg/kg m.c.; podawana jest w wodzie do picia przez
3-5 kolejnych dni, w zaleznosci od stopnia cigzkosci i czasu trwania zakazenia. Dawka uzyskiwana
jest przy stezeniu 0,006% wodorofumaranu tiamuliny.

i) Leczenie adjuwantowe PRDC wywolanego przez M. hyopneumoniae i r6zne wirusy oraz
powiktanego przez P. multocida i A. Pleuropneumoniae.

Dawka wynosi 15-20 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg m.c.; podawana jest przez 5-10 kolejnych
dni. Dawke uzyskuje si¢ zazwyczaj przy stezeniu 0,012-0,018% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie
do picia.

iii) Leczenie pleuropneumonii wywotanej przez A. pleuropneumoniae.

Dawka wodorofumaranu tiamuliny to 20,0 mg/kg m.c.; podawana jest przez 5 kolejnych dni. Dawka
jest zwykle uzyskiwana przy stezeniu 0,018% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia.

Doda¢ 1g produktu do 7,5 litra wody w celu uzyskania roztworu 0,006% wodorofumaranu tiamuliny;
doda¢ 1 g produktu do 3,75 litra wody w celu uzyskania roztworu 0,012% wodorofumaranu tiamuliny;
doda¢ 1 g produktu do 2,5 litra wody w celu uzyskania roztworu 0,018% wodorofumaranu tiamuliny.

Jesli konieczne sg duze ilosci wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy wczes$niej przygotowac
skoncentrowany roztwor (o maksymalnym stezeniu 50-60 g produktu/l wody), a nastepnie rozcienczy¢
do uzyskania koncowego stezenia. Kazdego dnia nalezy przygotowac §wiezy roztwor wody z
tiamuling.

Kury

1) Profilaktyka przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD) i zapalenia workoéw powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.

Brojlery: 0,0125-0,025% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w pierwszym
tygodniu zycia, a nastepnie przez 1-2 dni co 3-4 tygodnie, w zaleznosci od ryzyka.

Mtode kury rzezne: 0,0125%-0,025% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni w
pierwszym tygodniu zycia, a nastepnie 1-2 dni co 4-6 tygodni w zalezno$ci od ryzyka.

Kury nioski i ptaki stad zarodowych: 0,0125% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia przez 3
dni co 4 tygodnie od poczatku okresu niesnosci, w zaleznosci od ryzyka.

i) Leczenie przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD) i zapalenia workoéw powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum i M. synoviae u brojleréw przeznaczone do remontu stada oraz u



kur niesnych i niosek stad zarodowych. Wodorofumaran tiamuliny 0,025% w wodzie do picia przez 3-

5 dni.

Zastosowanie 0,025% stezenia wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia zapewnia nastgpujace
dawkowanie tiamuliny w zaleznosci od wieku zwierzat:

Brojlery w wieku 4 tygodni:

30 mg/kg m.c.

Mtode kury rzezne w wieku 10 tygodni: 30 mg/kg m.c.

Nioski:

25 mg/kg m.c.

Ponizsza tabela stanowi przewodnik w profilaktyce i leczeniu drobiu

Stezenie tiamuliny w | Litry wody do picia na 100 g produktu | Gramy produktu na 100 | wody do
wodzie do picia picia
0,025% 180 55,6
0,0125% 360 27,8
Wiek ptakoéw  [Iloé¢ wody do picia w |Produkt (w gramach) (Koncowe stezenie w
w tygodniach |litrach na dzien %
Profilaktyka 1 18 5 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Leczenie 4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 1111
20 220 122,2
23 250 138,9
Indyki

i) Profilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych przez M.
gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.
Indyki brojlery: 0,025% tiamuliny w wodzie do picia, przez 3 dni w pierwszym tygodniu zycia, a
nastepnie 1-3 dni z odstgpami 4-6 tygodni, w zaleznosci od ryzyka.
Indyki stad zarodowych: 0,025% tiamuliny w wodzie do picia, przez 3-5 dni w 4-tygodniowych
odstepach, w zaleznosci od ryzyka,
ii) Profilaktyka i leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych
przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.
Indyki hodowlane: 0,025% tiamuliny w wodzie do picia, przez 3-5 dni.
Zastosowanie 0,025% stezenia wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia zapewnia nastgpujace
dawkowanie tiamuliny w zalezno$ci od wieku zwierzat:
- 1-tygodniowe kurczgta: 70 mg/kg

- 4-tygodniowe kurczeta: 50 mg/kg

- 8-tygodniowe kurczgta: 25-30 mg/kg

- 20-tygodniowe kurczeta: 20 mg/kg.

Doda¢ 1,1 g produktu do 2 litrow wody w celu uzyskania 0,025% roztworu wodorofumaranu
tiamuliny. Dodac¢ 1,1g produktu do 4 litrow wody w celu uzyskania 0,0125% roztworu

wodorofumaranu tiamuliny.

Jesli konieczne sg duze ilosci wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy wczesniej przygotowaé
skoncentrowany roztwor (o maksymalnym stezeniu 50-60 g produktu/l wody), a nastepnie rozcienczy¢




do uzyskania koncowego stezenia. Kazdego dnia nalezy przygotowac §wiezy roztwor wody z
tiamuling.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jesli konieczne sg duze ilosci wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy wezeéniej przygotowad
skoncentrowany roztwor, a nastepnie rozcienczy¢ do uzyskania koncowego stgzenia. Kazdego dnia
nalezy przygotowac §wiezy roztwor wody z tiamuling.

10. OKRES KARENCIJI

Swinie
Tkanki jadalne: 4 dni

Kury:
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: zero dni

Indyki:
Tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie uzywac tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W celu uniknigcia interakcji migdzy tiamuling i niekompatybilnymi jonoforami: monenzyng, narazyna
i salinomycyng lekarz weterynarii i hodowca powinni by¢ powiadomieni, Ze te substancje nie powinny
znajdowac si¢ w karmie ani jej nie zanieczyszczac.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny i kokcydiostatyku jonoforowego - maduramycyny - moze
spowodowac¢ tagodne do umiarkowanego zahamowanie wzrostu u kur. Sytuacja taka ma charakter
tymczasowy i w normalnych warunkach ustepuje samoistnie w ciggu 3-5 dni od odstawienia terapii
tiamuling.

Ta interakcja nie wystepuje W przypadku lazalocydu czy semduramycyny - antybiotykow
jonoforowych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Spozycie produktu przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Po spozyciu wody zawierajgcej produkt leczniczy, nalezy zwierzetom zapewni¢ dostep do swiezej
wody do picia.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci oraz nalezy wziaé pod uwage
oficjalne krajowe i regionalne przepisy dotyczace stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na tiamuling i zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia.




Nalezy unika¢ nieuzasadnionego lub przedtuzonego stosowanie produktu oraz zastosowac¢ dobre
praktyki hodowlane np. zachowanie higieny, odpowiednig wentylacj¢, niedopuszczanie do nadmiernej
obsady w celu poprawy stanu zdrowia stada.

W przypadku braku odpowiedzi klinicznej w ciggu pigciu dni, leczenie nalezy przerwac i diagnoza
oraz terapia powinna zosta¢ poddana ponownej ocenie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z blonami $luzowymi i skora.

Podczas mieszania lub podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej i sprzetu
ochronnego na ktore sktadaja si¢ okulary ochronne, maska (jednorazowy respirator zgodny ze
standardem europejskim EN149 lub respirator zgodny ze standardem europejskim EN140,
wyposazony w filtr zgodny ze standardem EN143) oraz rekawice gumowe lub lateksowe.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub btonami §luzowymi, nalezy natychmiast przemy¢
skazone miejsce duzg iloscig wody oraz zdja¢ skazong odziez, ktora jest w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy niezwlocznie przeptuka¢ je duzg iloscia
czystej wody a jesli wystapig objawy podraznienia uda¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke
informacyjng dotaczong do opakowania lub opakowanie.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny produkt stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.
Po uzyciu umy¢ rece wodg z mydiem.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci:

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u §win.

Produkt moze by¢ stosowany u ptakow niesnych i ptakéw stad zarodowych, poniewaz nie wykazuje
dziatan niepozadanych na produkcje jaj, ptodnos¢ i wylegowos¢ u kur i indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku $win, aby unikna¢ interakcji migdzy tiamuling i niekompatybilnymi jonoforami:
monenzyna, salinomycyna i narazyng, nalezy upewnic si¢ ze te substancje nie sg zawarte w karmie ani
je nie zanieczyszczajg.

W przypadku kur i indykow, aby unikna¢ interakcji miedzy tiamuling i niekompatybilnymi
jonoforami: monenzyna, narazyna i salinomycyna, nalezy powiadomi¢ obstuge srutownika
dostarczajacego karme, ze u ptakéw bedzie stosowana tiamulina, wigc te produkty nie moga by¢
wlaczane do karmy ani nie mogg jej zanieczyszczaé. Przed uzyciem karma musi zosta¢ przebadana
pod katem zawartosci jonoforow, jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze mogto dojs¢ do jej
zanieczyszczenia. Jesli dojdzie do interakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wody z
tiamuling i zastapi¢ ja $wieza woda. Nalezy jak najszybciej pozby¢ si¢ zanieczyszczonej karmy i
zastapi¢ ja karma niezawierajaca jonofory powodujacy interakcje z tiamuling.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Pojedyncza dawka doustna 100 mg/kg m.c. powodowata przys$pieszony oddech i dolegliwo$ci
brzuszne u §win. Przy dawce 150 mg/kg jedynym efektem dziatania na uktad nerwowy byt letarg.
Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powodowata zwigkszone wydzielanie $liny i tagodne
podraznienie zotadka. Tiamulina ma wzglgdnie wysoki indeks terapeutyczny u §win. Minimalna
dawka $miertelna u §win nie zostata ustalona.

Tiamulina ma wysoki indeks terapeutyczny u drobiu. Prawdopodobienstwo przedawkowania jest
mniegjsze, poniewaz ograniczone jest spozycie wody, a ilo$¢ spozywanej tiamuliny jest zredukowana,
jesli podawana jest w wyjatkowo duzych stgzeniach.

LD50 dla kur wynosi 1290 mg/kg, natomiast dla indykow 840 mg/kg m.c.

Objawy kliniczne ostrego zatrucia u kur to: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢ na boku. U
indykoéw objawy ostrego zatrucia obejmujg: napady kloniczne, uktadanie sie na boku i grzbiecie,
slinienie si¢ 1 apatig.

W razie wystapienia objawOw ostrego zatrucia nalezy natychmiast usuna¢ wode¢ zawierajaca produkt
leczniczy i zastgpic jg czystg woda do picia.




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

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

30.11.2017r.

15.  INNE INFORMACJE

Worek PET/AL/LDPE zawierajacy: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Worek jest zgrzewany na goraco po
wypehieniu.

Worek papierowy/papierowy-HDPE zawierajacy: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Worek jest zszywany po

wypetnieniu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne W obrocie.



