URUN OZELLIKLERI OZETI

1.VETERINER TiBBi URUNUN ADI

VETMULIN 450 mg/g

2 KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZiSYON

1 gramda :

Tiamulin hidrojen fumarat 450 mg/g (364.2 mg tiamulin baza esdeger)

Yardimci maddeler 6.1.de verilmistir

3. FARMASOTIK SEKLI

Oral Cozelti Graniilii

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Etlik pili¢ ve hindi

4.2 Hedef tiirlerde kullanim alani

Tavuklarda: Tiamuline duyarli Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae’nin
neden oldugu kronik solunum yolu hastalig1 ve hava keseleri yangilarinin tedavisinde
kullanilir.

Hindilerde: Tiamuline duyarli Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae ve
Mycoplasma meleagridis’in neden oldugu enfeksiydz siniizitis ve hava keseleri yangilarinin
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif madde ve yardimci1 maddelere asir1 duyarlt oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tiamuline direngli oldugu bilinen vakalarda kullanilmamalidir.

Tiamulin ile tedavinin 6ncesi ve sonrasinda en az 7 giin siireyle monensin, salinomisin ve
narasin gibi iyonofor iiriinler kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hayvanlarin ilagh su tiiketimi hastaliga bagli olarak degisebilir. Hayvanlar yeterli miktarda su
alamadiklar1 takdirde parenteral tedavi uygulanmalidir.

Y 6netim pratiklerinin gelistirilmesi, temizlik ve dezenfeksiyonla tekrar edilen uygulamalardan
kac¢inilmalidir.

4.5 Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

Hayvanlarda kullanim icin uyarilar

Tiamuline direngli bakteriler zaman ve cografik kosullara gére degismesi nedeniyle antibiyotik

duyarlilik testi yapildiktan sonra kullanilmas1 6nerilmektedir.



Talimatlara aykir1 kullanim tiamuline direngli bakteri prevalansini artirir ve potansiyel ¢apraz
diren¢ nedeniyle diger pleuromutilinlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.

Veteriner Hekimler icin 6zel uyarilar

Uriin hazirlanirken cilt ve mukoza ile temastan kacinilmalidir. Kullanimdan sonra eller
yikanmalidir.

Uygulamada eldiven, koruyucu gozliik, giysi ve maske kullanilmasi 6nerilmektedir.

G0z ile temasta goz akan suda bol miktarda su ile yikanmali, irritasyon devam ederse tibbi
yardim alimmalidir.

Kirlenmis giysiler hemen ¢ikarilarak {iriiniin cilt tizerindeki kalintilar1 yikanmalidir.

Kaza ile yutmadan kacinilmalidir. Kazayla yutma halinde hemen tibbi yardim alinmali ve
etiket doktora gosterilmelidir.

Tiamuline duyarli oldugu bilinen kisiler iiriinle temastan kaginmalidir.

4.6 Ters etkiler(Siklig1 ve 6nemi)

Tiamulin uygulanmas sirasinda su alimi baskilanabilir. Uriiniin hayvanlarin genel performansi
ya da etkinligi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Uriiniin yumurtac1 ve damizlik tavuklarda kullanimmin yumurtlama, fertilite ve kulugka
randimani {lizerinde herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Iyonofor antibiyotiklerle (monensin, narasin ve salinomisin dahil) birlikte kullanimindan
oliimlere neden olabilecek etkilesim nedeniyle kaginilmalidir. Tiamulin ile tedavinin 6ncesi ve
sonrasinda en az 7 glin siireyle monensin, salinomisin ve narasin gibi iyonofor iiriinler
kullanilmamalidir. Birlikte kullanim biliylimenin baskilanmasi, ataksi, fel¢ ve Oliimle
sonuglanabilir. Bu tiir vakalarda hayvanlara ilagh su verilmesi derhal sonlandirilarak temiz su
verilmelidir.

Tiamulin ve uyumsuz iyonoforlar arasindaki etkilesimleri 6nlemek i¢in, yem temin edilen yem
fabrikas1 tiamulin kullanimindan haberdar edilerek yemde bu maddelerin bulunmasi
onlenmelidir.

Tiamulin ve iyonofor antikoksidiyal maduramisinin es zamanli kullanilmasi orta derecede
depresyona neden olmasi nedeniyle onerilmemektedir. Bu durum gegicidir ve tiamulinle
tedaviden 3-5 giin sonra normale doner. Bu lasolosid ve semduramisinde goriilmez. Tiamulin,

beta-laktam antibiyotiklerin antibakteriyel etkisini azaltabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu



Icme suyu ile karistirilarak oral olarak kullanilir.

Tavuklarda: 3-5 giin boyunca 25 mg tiamulin hidrojen fumarat/kg canli agirlik/giin dozunda
kullanilir (100 kg canlt agirlik i¢in 5,5 gram VETMULIN).

Hindilerde: 3-5 giin boyunca 40 mg tiamulin hidrojen fumarat/kg canli agirlik/giin dozunda
kullanilir (100 kg canli agirlik igin 8,9 gram VETMULIN).

Ilagli su alimi; hayvanlarin viicut agirligina, klinik durumuna, ¢evreye, yasa ve yeme baghdir.

Dogru doz elde etmek i¢in tiamulin konsantrasyonu asagidaki formiil kullanilarak

hesaplanmalidir:
Her 1 litre igme suyu i¢in =........ mg liriin/kg c.a/glin x ortalama viicut agirhgi(kg)
kullanilacak tiriin(mg) Ortalama su tiiketimi(litre/hayvan)

Yetersiz doz kullanmaktan kaginmak igin viicut agirligi olabildigince dogru olarak
hesaplanmalidir.

Uriinii uygun sekilde tartmak igin tarttm ekipmanlari kalibre edilmelidir.

Uriin gerekli hacimdeki igme suyuna dogrudan ilave edilerek veya dnce konsantre ¢ozelti
hazirlanarak ve sonrasinda uygun miktarda suya karistirilarak kullanilabilir.

Uriiniin maksimum ¢dziiniirliigii 10 gram/litre’dir.

Ilagli igme suyu ve stok ¢dzeltileri her 24 saatte bir taze hazirlanmalidir. Ilagh igme suyunun
hazirlanmasi i¢in pasli kaplar kullanilmamalidir. Hayvanlara tedavi siiresi boyunca sadece
ilagli su verilmelidir. Tedavinin sona ermesinden sonra, su temin sistemi, aktif maddenin sub-
terapotik miktarda alimini 6nlemek i¢in uygun bir sekilde temizlenmelidir.

Tiamulin uygulanmas sirasinda hayvanlarda su tiiketimi azalabilir. Tiamulin % 0.025
konsantrasyonu su alimini yaklasik % 15 azaltir. Tedavi sirasinda su alimi sik araliklarla
izlenmelidir.

3 giin i¢inde tedaviye cevap alinmiyorsa, teshis yeniden degerlendirilmeli ve gerekirse tedavi
degistirilmelidir.

4.10 Doz asim ( eger varsa semptomlar, acil islemler,antitodlar)

Tiamulin, hidrojen fumarat kanatlilarda oldukga yiiksek bir terapotik endekse sahiptir. Asiri
dozda su alimi diiser. Bu nedenle yiiksek dozda tiamulin alimi diiger . Tavuklarda LDso 1.290
mg / kg ve hindilerde 840 mg/kg'dir.

Tavuklarda akut toksisite klinik belirtileri vokalizasyon, klonik kramplar ve lateral pozisyonda
yatmadir. Hindilerdeki belirtiler; klonik kramplar, lateral veya dorsal yatma pozisyonu,

salivasyon ve gz kapaginin diismesidir.

4.11 Yasal arinma siiresi



Tedavi siiresince ve son ila¢c kullanimindan sonra tavuklar 3 giin, hindiler 6 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir.

Yumurtasi insan gidasi olarak tiiketilen tavuklarda yumurta icin kalint1 arinma siiresi
¢“0”’ giindiir. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan hindilerde kullanilmamahdir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapatik grup:Sistemik kullanim igin antibakteriyel, pleuromutilinler

ATC vet code: QJ01XQ01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tiamulin hidrojen fumarat diterpen grubundan yar1 sentetik bir antibiyotiktir. Bakterilerde
ribozomal protein sentezini engelleyerek etki gosterir. Etki spektrumuna mikoplazma ve
spiroketler dahildir. Tiamulin, biyokimyasal olarak aktif olmayan baslangi¢ kompleksleri
iireterek mikrobiyal protein sentezini inhibe eder, bu polipeptit zincirinin uzamasini engeller.
In-vitro arastirmalar direncli bakteriyel mutantlarin ¢ok adimli antimikrobiyal direng gelisimi
ile olusabilecegini gostermistir. Mikoplazmada direng gelisimi yavastir.

Tiamulin ve tilozin tartarat arasinda ¢apraz direng bildirilmistir; tiamulin i¢in direngli mikro-
organizmalar, ayn1 zamanda tilozin tartarat i¢cin de direnglidir, ancak tilozin tartarata karsi
direng, tiamuline kars1 direng¢ gostergesi degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tiamulin tavuk ve hindilerde mide-barsak kanalindan iyi absorbe edilir.

Tavuklarda 25 mg tiamulin/kg viicut agirligi dozunun, oral uygulamasinda, 4 saat (tmax) Sonra
Cmax 1,7 pg/ml olarak olciilmistiir. 250 ppm (250 mg/L tiamulin hidrojen fumarat) ilacl icme
suyu uygulanmasindan sonra, 48 saat siireyle serum ortalama konsantrasyonu 0,78 pg / ml
olarak tespit edilmistir(0,45 - 1,4 ug/ml). Dokularda ¢ok 1yi bir dagilima sahiptir. Tiamulinin
yaklagik %50°si (%45 - %52) serum proteinlerine baglanir. Tiamulin hizla karacigerde
metabolize olur(hidroksilasyon, de-alkalizasyon, hidroliz). Atilim biiyiikk oranda (% 55-65)
safra ve diski ile olur. Geriye kalan idrarla atilir. Atilim iki asamada gerceklesir: %99’dan
fazlas1 24 saat icerisinde atilir. Geriye kalan % 1’in atilimi, 6-8 giline kadar tamamlanmaz.
Hindilerde 25 mg tiamulin/kg viicut agirligi dozunun, oral uygulamasinda, 4 saat (tmax) SONnra
Cmax 1.08 ng/ml 6l¢iilmiistiir. 250 ppm (250 mg/L tiamulin hidrojen fumarat) ilagli igme suyu
uygulanmasindan sonra, serum ortalama konsantrasyonu 0.36 pg/ml olarak 6l¢iilmiistiir. (0.22

—0.5 pg/ ml).

5.3 Cevresel ozellikler

Tiamulin hidrojen fumarat toprakda kalicidir.



6 . FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Bilesenler listesi
Povidon
Laktoz monohidrat
6.2 Onemli gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle , bu veteriner tibbi iirlin diger veteriner tibbi
riinlerle karigtirllmamalidir.
6.3 Raf omrii
Veteriner T1bbi Uriiniin Raf Omrii : 2 y1l’dir.
Ilk ag1ldiktan sonraki Raf Omrii : 3 ay’dir
I¢me suyuna karistirildiktan sonraki raf mrii : 24 saat’ dir..
6.4 Muhafaza icin 6zel uyarilar
Buzdolabinda muhafaza edilmemeli ve dondurulmamalidir. Orijinal ambalajinda muhafaza
edilmelidir. Bunlarin disinda muhafazasi i¢in 6zel kosullara ihtiyag bulunmamaktadir.
6.5 Ambalajin ozelligi
Polietilen tereflat/aliiminyum /diisiik dansiteli polietilenden yapilmis 1 kg’lik torbalarda satisa
sunulmustur.
6.6 Veteriner tibbi iiriiniin kullamlmamis kismi ve ambalaj materyalinin imhasi icin 6zel
sartlar
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir
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