B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Tiamoscan 45%, 450 mg/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla §wik

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9, 62-200 Gniezno

Wytworea:
LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapeszt, Ottd u.14, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Tiamoscan 45%, 450 mg/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla swin

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Tiamuliny wodorofumaran 450 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie dyzenterii swin wywolywanej przez Brachyspira hyodysenteriae, zwalczanie objawow
klinicznych wystepujacych w przebiegu rozrostowego zapalenia jelit wywolywanego przez Lawsonia
intracellularis oraz spirochetozy wywolywanej przez Brachyspira pilosicoli.

Leczenie mykoplazmowego zapalenia pluc wywolywanego przez Mycoplasma hyopreumoniae.

5. PRZECTWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng produktu.

6. DZIALANIA N]EPOZA,DANE

W rzadkich przypadkach, podczas stosowania produktow zawierajacych tiamuliny wodorofumaran,
moze wystgpi¢ u $win tagodny obrzek i rumien skory.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotee ( w tym réwniez objawdw u cziowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ wlasciwego Ickarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.



8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Dawkowanie: 9 mg tiamuliny wodorofumaranu na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 20 mg
produktu Tiamoscan 45% na kg m.c.), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Sposéb podawania: Tiamoscan 45% nalezy podawad w ten sposab, aby zwierzeta pobraly dzienng
dawke tiamuliny wodorofumaranu w wysokosci 9 mg/kg m.c. Aby zapewni¢ odpowiednie
dawkowanie produktu, mozna go podawac na dwa rézne sposoby:

1. Dzienna dawke produktu wyliczona na podstawie masy ciala zwierzecia, rozpuécié¢ w ilosci wody
odpowiadajace] potowie dziennego zapotrzebowania na wode. W kazdym dniu leczenia wode bez
dodatku produktu mozna podac dopiero po wypiciu przez zwierzeta roztworu leczniczego.

2. Roztwor produktu Tiamoscan 45% mozna podawac takze jako jedyne Zrédlo wody do picia. W tym
celu nalezy przygotowac roztwor zawierajacy od 60 do 90 mg substancji czynnej w 1 litrze wody do
picia. Zawartos¢ substancji czynnej w roztworze zaleze¢ bedzie od masy ciala zwierzat 1 wielkosci
dziennego spozycia wody,

Jezeli w chlewni uzywane sg automatyczne systemy pojenia, nalezy przygotowac odpowiedni roztwor
leczniczy dla calego stada, przestrzegajac instrukcji obstugi urzadzenia dostarczonej przez producenta.
Co 24 godziny nalezy podawac swiezy roztwor produktu.

Jedna miarka zataczona do opakowania zawiera 35 g produktu Tiamoscan 45%.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres przechowywania wynosi odpowiednio:

3 miesigee po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

24 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Na pobieranie leku moze mie¢ wplyw stan ogdlny zwierzgcia. W przypadku niedostatecznego
pobierania wody przez zwierzeta, nalezy zastosowa¢ leczenie produktami do podawania
parenteralnego.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzal w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwickszy¢ czestotliwose wystepowania opornosei bakterii na tiamuline.

Nie nalezy przekraczac zalecanego czasu terapii. gdyz sprzyja to selekeji mikroorganizmow opornych.



Po rozpuszczeniu produktu Tiamoscan 45% w wodzie pitnej, pH uzyskanego roztworu leczniczego
moze by¢ nieznacznie lub umiarkowanie kwasne. Z tego wzgledu nalezy unikaé bezposredniego
kontaktu produktu ze skéra, oczami i blonami Sluzowymi.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu zaklada¢ rekawice ochronne. Po przygotowaniu i
podaniu roztworu umy¢ odslonigte czg¢sci ciata, ktore miaty kontakt z produktem.

W razie przypadkowego dostania sig produktu do oczu, przemy¢ obficie woda.

W razie przypadkowego polknigeia nalezy zwrécic si¢ o pomoc Iekarska i pokazac ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ sig o
pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosei w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Tiamulina moze wehodzié w grozne (nierzadko $miertelne) interakeje z antybiotykami jonoforowymi,
stosowanymi czgsto jako dodatki do paszy. Z tego wzgledu, Swinic leczone produktem Tiamoscan
45% nie powinny otrzymywac produktéw zawierajacych monenzyne, narazyng, salinomycyng lub
semduramycyne w ciagu 7 dni przed i po zakonczeniu leczenia.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat ninicjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Doslepne opakowania:
Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 100 g, 1 kg i 5 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



