B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Entemulin 450 mg/g granulat do podania w wodzie do picia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNA

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
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
Wodorofumaran tiamuliny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA

Swinie

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

i) Leczenie enzootycznej bronchopneumonii swin (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 workéw powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum i M. synoviae.
Indyki

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas leczenia niniejszym produktem oraz co najmniej siedem dni przed jego stosowaniem i siedem
dni po jego stosowaniu leczone zwierzeta nie powinny otrzymywac produktéw zawierajacych
monenzyng, narazyne lub salinomycyne. Podanie tych lekow w tym okresie moze spowodowaé
powazne uposledzenie wzrostu lub zgon.

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 sie, aby miato to jakikolwiek szkodliwy wptyw na ogdlny stan ptakow czy skutecznosé
produktu leczniczego, ale nalezy czesto kontrolowac spozycie wody, szczegolnie podczas upatow.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw nie wymienionych w ulotce,
poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kury (broilery, kury mtode, nioski i ptaki hodowlane), indyki (broilery i ptaki hodowlane).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA

Swinie

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

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

i) Leczenie adjuwantowe PRDC wywotanego przez M. hyopneumoniae i ré6zne wirusy oraz
powiktanego przez P. multocida i A. Pleuropneumoniae.

Dawka wynosi 15-20 mg/1 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 sa duze ilosci wody zawierajacej lek, nalezy wczesniej przygotowac skoncentrowany
roztwor (o maksymalnym stezeniu 50-60 g produktu/l wody), a nastgpnie rozcienczy¢ do uzyskania
koncowego stezenia. Kazdego dnia nalezy przygotowac §wiezy roztwor wody z tiamuling.

Kury

i) Profilaktyka przewlektego niezytu drég oddechowych (CRD) i zapalenia workow 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: 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 zaleznosci od ryzyka.

Kury nioski i reprodukcyjne: 0,0125% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia przez 3 dni co 4
tygodnie od poczatku okresu niesnosci, w zalezno$ci od ryzyka.

ii) Leczenie przewleklego niezytu drog oddechowych (CRD) i zapalenia workow powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum i M. synoviae u brojleréw w stadzie reprodukcyjnym oraz u kur
nie$nych i hodowlanych. 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 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 ptakow |Tlos¢ 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
18 200 111,1
20 220 122,2
23 250 138,9
Indyki

1) Profilaktyka zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanych przez M.
gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

Indyki brojlery: 0,025% tiamuliny w wodzie pitnej, przez 3 dni w pierwszym tygodniu Zycia, a
nastepnie 1-3 dni z odstgpami 4-6 tygodni, w zaleznoS$ci od ryzyka.

Indyki reprodukcyjne: 0,025% tiamuliny w wodzie dio picia, przez 3-5 dni w 4-tygodniowych
odstepach, w zaleznosci od ryzyka,

ii) Profilaktyka i leczenie zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywolanych
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 zaleznosci od wieku zwierzat:

- 1-tygodniowe kurczgta: 70 mg/kg

- 4-tygodniowe kurczeta: 50 mg/kg

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

- 20-tygodniowe kurczeta: 20 mg/kg.

Dodac¢ 1,1g 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 sa duze ilosci wody zawierajacej lek, nalezy wczesniej przygotowaé skoncentrowany
roztwor (o maksymalnym stezeniu 50-60 g produktu/l wody), a nastgpnie rozcienczy¢ do uzyskania
koncowego stezenia. Kazdego dnia nalezy przygotowac §wiezy roztwor wody z tiamuling.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA
Jesli konieczne sa duze ilosci wody zawierajacej lek, nalezy wczedniej przygotowaé skoncentrowany
roztwor, a nastepnie rozcienczy¢ do uzyskania koncowego stezenia. Kazdego dnia nalezy

przygotowaé swiezy roztwor wody z tiamuling.

10. OKRES KARENCJI



Swinie
Tkanki jadalne: 4 dni

Kury:
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: zero dni

IndyKki:
Tkanki jadalne: 5 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie stosowaé po uptywie
terminu wazno$ci umieszczonego na etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 4 miesiace.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u Swin.
Produkt moze by¢ stosowany u ptakow niesnych i reprodukcyjnych, poniewaz nie wykazuje dziatan
niepozadanych na produkcj¢ jaj, ptodnos¢ i wylggowos¢ u kur 1 indykow.

W celu uniknigcia interakcji miedzy tiamuling i niekompatybilnymi jonoforami: monenzyna, narazyna
i salinomycyna weterynarz i hodowca powinni by¢ powiadomieni, ze te substancje nie powinny
znajdowac sie¢ w karmie ani jej nie zanieczyszczac.

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 moga jej zanieczyszcza¢. Przed uzyciem karma musi zosta¢ przebadana
pod katem zawartosci jonoforow, jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze mogto dojé¢ 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 jonoforéw powodujacych interakcje z tiamuling.

Pojedyncza dawka doustna 100 mg/kg m.c. powodowata przy$pieszony oddech i dolegliwo$ci
brzuszne u $win. Przy dawce 150 mg/kg jedynym efektem dziatania na uktad nerwowy byt letarg.
Dawka 55 mg/kg podawana podczas 14 dni powodowata zwigkszone wydzielanie $liny i tagodne
podraznienie zotadka. Tiamulina ma wzglednie wysoki indeks terapeutyczny u $win. Minimalna
dawka $miertelna u $win nie zostata ustalona.

Tiamulina ma wysoki indeks terapeutyczny u drobiu. Prawdopodobienstwo przedawkowania jest
mniejsze, 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 indykéw 840 mg/kg m.c.

Objawy kliniczne ostrego zatrucia u kur to: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢ na boku. U
indykow objawy ostrego zatrucia obejmuja: napady kloniczne, uktadanie si¢ na boku i grzbiecie,
slinienie si¢ 1 apati¢.

W razie wystapienia objawOw ostrego zatrucia nalezy natychmiast usuna¢ wode zawierajaca preparat i
zastapic ja czysta woda do picia.

Ostrzezenia dla uzytkownika
Podczas mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z btonami sluzowymi i skorg.



Podczas mieszania lub innego kontaktu z produktem nalezy nosi¢ okulary ochronne, maske
(jednorazowy respirator zgodny ze standardem europejskim EN149 lub respirator zgodny ze
standardem europejskim EN140, wyposazony w filtr zgodny ze standardem EN143) oraz gumowe lub
lateksowe rekawiczki.

Jesli dojdzie do kontaktu z produktem, nalezy zmy¢ skore lub btony Sluzowe. Jesli produkt dostanie
si¢ do oka, nalezy je natychmiast starannie przemy¢ woda.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke lub etykiete produktu. Zanieczyszczone ubranie nalezy zdjaé, a poplamiong skore
natychmiast umy¢.

Po uzyciu umy¢ rece woda z mydtem.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

23.04.2012 .

15.  INNE INFORMACJE

Torba foliowa PET/AL/LDPE zawierajaca: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Torba jest zgrzewana na
goragco po wypelnieniu.

Torba papierowa/papierowa-HDPE zawierajaca: 1 kg, 5 kg lub 10 kg granulatu. Torba jest zaszywana po

wypelnieniu.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



	Gramy produktu na 100 l wody do picia

