B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biomutin 45% pulvis, 450 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win
NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 00 32

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biomutin 45% pulvis, 450 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia dyzenterii wywolanej przez Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc wywotanego przez Actinobacillus
pleuropneumoniae i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng- tiamuling, w przypadku
opornosci bakterii, zaburzeniach funkcji watroby.

Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze cigzy.

Leczonym zwierzgtom nie nalezy podawac produktow zawierajgcych antybiotyki jonoforowe
podczas lub co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu produktami zawierajacymi tiamuliny
wodorofumaran.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach, najczeSciej u $win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych,
moga wystapi¢ objawy §wigdu 1 rumienia okolic glowy, brzucha, krocza. W sporadycznych
przypadkach moze wystapi¢ obrz¢k podbrzusza, krocza, pachwin, podgardla i okolic ryja.
Powyzsze zmiany sa wynikiem niskiej higieny i wynikaja z bezposredniego, draznigcego skore
dziatania metabolitow tiamuliny zawartych w moczu. Nalezy wowczas przerwaé podawanie leku,
zmy¢ skore zwierzat woda, oczys$ci¢ i wyscielic kojce. W cigzkich przypadkach zastosowac
preparaty wapniowe, przeciwhistaminowe i glikokortykosteroidy.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wilasciwego lekarza weterynarii,
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podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

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

Produkt w postaci proszku, podaje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Dzienna dawka lecznicza wodorofumaranu tiamuliny wynosi 6 mg/kg m.c. (t.j. 1 g produktu na 75
kg m.c.).

Przy leczeniu dyzenterii stosuje si¢: 1 g produktu na 7,5 1 wody przez okres 5-7 dni.

Przy leczeniu enzootycznego zapalenia ptuc: 1 g produktu na 7,5 1 wody przez okres 7-10 dni.
Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie bylta zbyt mata.

Spozycie roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyska¢ prawidtowg dawke stosowanego antybiotyku u
leczonych zwierzat.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Odpowiednig ilo$¢ produktu nalezy rozpusci¢ w zalecanej ilosci wody do picia.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 7 dni.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni.
Po rekonstytucji w wodzie do picia produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterti.

Specialne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy dozowaniu produktu, poniewaz dziata on draznigco na btony
$luzowe.

Ciaza.
Nie stosowac u loch w pierwszym trymestrze cigzy.

Laktacja:
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Mozna stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Nie laczy¢ tiamuliny z antybiotykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, maduramycyna,
narazyna, lasalocid) z uwagi na grozne interakcje na poziomie metabolizmu watrobowego i
wywotlanie zatrucia jonoforami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,
odtrutki):

Badania nad toksycznoscig tiamuliny wykazaty, ze podawanie §winiom w formie iniekcji przez 9
dni i doustnie przez 15 dni, dawki 5-krotnie wyzszej od rekomendowanej nie wywotuje objawow
przedawkowania.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Pojemnik z PP lub HDPE z zamknigciem z LDPE, zawierajacy 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg
produktu. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.




