Додаток 1                                                                                   

 до реєстраційного посвідчення АА-04277-01-13

Коротка характеристика препарату

1. Назва


          Біомутін 20 % 
2. Склад

1 мл розчину містить діючу речовину: 

тіамуліну гідроген фумарат – 200 мг. 

Допоміжні речовини: спирт бензиловий (Е-1519), пропілен, спирт етиловий 96%-ий, вода для ін'єкцій.
3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код  QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01XQ01 – Тіамулін.


Тіамулін - напівсинтетичний дитерпеновий антибіотик, похідне плевромутиліну - антибіотика, отриманого зі штаму актиноміцетів Pleurotus mutilis. Має бактеріостатичну дію. Механізм дії полягає в пригніченні синтезу білка мікроорганізмів на етапі трансляції шляхом активної взаємодії тіамуліну з 50 S і 70 S субодиницями рибосом. Стійкість бактерій до тіамуліну розвивається повільно, з частковою перехресною резистентністю до тилозину та еритроміцину.

Тіамулін діє проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.) та грамнегативних (Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus (Haemophilus) spp., Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter spp., Lawsonia intracellularis) бактерій; мікоплазм (Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, M. synoviae, M. meleagridis); лептоспір (Leptospira spp.); спірохет (Serpulina hyodysenteriae, Serpulina innocens, Serpulina pilosicoli, Serpulina suis); трепонем (Treponema hyodysenteriae) та хламідій (Chlamydia spp.). 

Після парентерального застосування свиням тіамулін швидко адсорбується в кровообіг. Максимальна концентрація тіамуліну в плазмі крові досягається  через  2 години та зберігається не менше, ніж 24 годин. Добре проникає в усі тканини організму, особливо в легеневу тканину, в якій його концентрація значно вища, ніж у сироватці крові.

Тіамулін швидко абсорбується у кров, добре розподіляється в організмі та концентрується у легеневих тканинах після внутрішньом’язової ін’єкції. Після парентерального застосування тіамуліну свиням у дозах 10 та 15 мг/кг м.т., найвищі рівні його в сироватці крові були виявлені через 2 години після введення (tmax), Cmax у сироватці крові становить 0,77 мкг/мл. Через дві години після застосування препарату концентрації тіамуліну в легеневому (15,6 мкг/мл) та бронхіальному (6,0 мкг/мл) епітелію були набагато більшими, ніж його концентрації в плазмі крові.  

В організмі свиней тіамулін добре метаболізується, приблизно 60% застосованої дози виводиться з жовчю, близько 29% - з сечею. 

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині.

5.2 Показання до застосування

Лікування свиней, хворих на дизентерію, ензоотичну бронхопневмонію та артрит, що спричинені мікроорганізмами (Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae, Actinobacillus pleuropneumoniae,  Mycoplasma hyopneumoniae та Mycoplasmas sрp.), чутливими до тіамуліну. 

5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до тіамуліну. 

Свиням не застосовувати продукти, які містять іонофорні антибіотики (монензин, наразин чи саліноміцин) щонайменше протягом 7 діб до, під час та після лікування тіамуліном. 
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Не застосовувати при відомій стійкості бактерій до тіамуліну.

Не застосовувати тваринам із порушенням функції печінки. Не застосовувати коням та кролям.

Не застосовувати під час вагітності.

5.4 Побічна дія

У рідкісних випадках, у свиней, що утримуються у неналежних зоогігієнічних умовах, можливе виникнення свербіжу, почервоніння та набряків у ділянці голови, черева та промежини. У спорадичних випадках може спостерігатися набряклість нижньої частини черева, промежини, паху, горла і морди. Ці прояви є результатом низького рівня гігієни та  безпосередньо пов'язані з подразнюючою шкіру дією метаболітів тіамуліну, які містяться в сечі. У таких випадках необхідно зупинити застосування препарату, промити шкіру тварини  водою, очистити і вистелити загони. У важких випадках застосовувати кальцієві, протигістамінні препарати, кортикостероїди. 
5.5 Особливі застереження при використанні
Застосовувати препарат слід за результатами тестування чутливості бактерій, виділених від хворих тварин, до тіамуліну. Якщо це неможливо, лікування має ґрунтуватися на місцевій епізоотичній інформації щодо чутливості ізольованих бактерій.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати під час вагітності. 

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати тіамулін з іонофорними антибіотиками (монензин, саліномицин, мадураміцин, наразин, лазалоцид) внаслідок взаємодії на рівні метаболізму печінки і можливого отруєння  іонофорами. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрішньом'язово у дозах:


при лікуванні дизентерії – 1 мл препарату на 20 кг маси тіла (що відповідає 10 мг тіамуліну гідроген фумарату на 1 кг маси тіла) один раз на добу впродовж 3 діб; 


при лікуванні ензоотичної пневмонії – 1,5 мл препарату на 20 кг маси тіла (що відповідає 15 мг тіамуліну гідроген фумарату на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом 3 діб;

 
при лікуванні мікоплазматичного артриту –  1 мл препарату на 20 кг маси тіла (що відповідає 10 мг тіамуліну гідроген фумарату на 1 кг маси тіла) один раз на добу впродовж 3 діб.

          5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Дослідження токсичності тіамуліну показали, що парентеральне застосування свиням впродовж 9 діб і пероральне застосування впродовж 15 діб, дози у 5 разів вище, ніж рекомендовано, не викликає симптомів передозування.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо дозволяють через 21 добу після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Слід уникати випадкового введення препарату людині. У разі самоін'єкції негайно зверніться до лікаря, покажіть листівку-вкладку або етикетку препарату. У місці ін’єкції препарату може виникати місцеве подразнення, набряк і/або больові реакції. У разі потрапляння на шкіру місце контакту необхідно негайно промити проточною водою.

Якщо засіб випадково потрапив в очі, негайно промийте проточною водою та зверніться до лікаря.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з монензином, саліноміцином, наразином.
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6.2 Термін придатності

3 роки.

Термін придатності після першого відкриття/відбору: 28 діб.

.6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей і тварин місце при температурі від 0 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакон зі скла типу ІІ по 100 мл препарату, закритий пробкою з бромбутилової гуми та алюмінієвим ковпачком.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.

7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Біовет Дрвалев Сп. з о.о.

 вул. Груєцька 6, 05-651 м. Дрвалев, Польща
	Biowet Drwalew S.A.

    Grójecka 6, 05-651 Drwalew, Polska


8. Назва і місцезнаходження виробника готового продукту

	Дрвалевські Заклади Пшемислу Біоветеринарнего С.А. 
вул. Груєцька 6, 05-651 м. Дрвалев, Польща
	Drwalewskie zakłady przemysłu bioweterynaryjnego S.A.,

    Grójecka 6, 05-651 Drwalew, Polska


9. Додаткова інформація
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