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Коротка характеристика препарату

1. Назва


          Біомутін 45 % 
2. Склад

1 г препарату містить діючу речовину: 
тіамуліну гідроген фумарат – 450 мг. 
Допоміжні речовини: лактози моногідрат.
3. Фармацевтична форма

Водорозчинний порошок для перорального застосування.

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.

Він активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium perfrigens, Listeria monocytogenes, Erysipelotrix spp., Corynebacterium pyogenes) та грамнегативних (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae) мікроорганізмів, а також мікоплазм (Mycoplasma gallisepticum, M. sinoviae, M. meleagridis, M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae та інші) і спірохет (Serpulina pilosicoli, S. hyodysenteriae, S. innocens, S. suis).

Свині: тіамулін добре всмоктується з травного каналу після перорального застосування та широко розподіляється в організмі. Біодоступність тіамуліну становить 85%. Після перорального прийому максимальна його концентрація (Cmax) становила 1 мкг/мл, а час досягнення максимальної концентрації (Tmax) становив 2-4 години. Дуже добре проникає в усі тканини організму, особливо в тканину легенів, де концентрація у багато разів перевищує концентрацію в сироватці крові. Тіамулін концентрується в легенях, які є тканиною-мішенню, а також у печінці, де він метаболізується та виводиться з організму (70-85%) з жовчю, решта виводиться з організму через нирки (15-30%).

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині.
5.2 Показання до застосування
Свині: лікування тварин, хворих на дизентерію, актинобацилярну плевропневмонію, ензоотичну бронхопневмонію, що спричинені мікроорганізмами (Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae, Actinobacillus pleuropneumoniae та Mycoplasma hyopneumoniae), чутливими до тіамуліну.

5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до тіамуліну. 
Не застосовувати продукти, які містять монензин, наразин чи саліноміцин щонайменше протягом 7 діб до, під час та 7 діб після лікування тіамуліном  Це може призвести до погіршення стану здоров’я, чи навіть смерті. 

Не застосовувати тваринам із порушенням функції  печінки.

Не застосовувати свиноматкам протягом першого триместру поросності. Не застосовувати при відомій стійкості бактерій до тіамуліну.

5.4 Побічна дія

У рідкісних випадках, найчастіше у свиней, які утримуються в неналежних умовах, можуть виникати симптоми свербежу та еритеми шкіри голови, черева та промежини. У рідкісних випадках 
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може спостерігатися набряк нижньої частини черева, промежини, паху, підгрудка та морди. Ці зміни є результатом поганої гігієни та зумовлені прямим подразнювальним ефектом шкіри метаболітами тіамуліну в сечі. У цьому випадку введення препарату слід припинити, шкіру тварин промити водою, станки очистити і змінити підстилку. У важких випадках застосовують препарати кальцію, антигістамінні препарати та глюкокортикоїди. 

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.

Щоб уникнути взаємодії між іонофорами та тіамуліном, слід перевірити етикетку на упаковці корму та переконатися, що корм не містить саліноміцину, монензину, наразину. За появи ознак взаємодії, випоювання розчину тіамуліну слід негайно припинити. Тваринам слід давати пити чисту воду.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати свиноматкам протягом першого триместру поросності.
Можна використовувати в період лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

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

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально з питною водою у дозі  6 мг тіамулін гідроген фумарату на 1 кг маси тіла тварини на добу або 1 г препарату на 75 кг маси тіла тварини на добу.  Для лікування дизентерії – доза становить 1 г препарату на 7,5 л питної води щодобово впродовж 5–7 діб; ензоотичної пневмонії – доза становить 1 г препарату на 7,5 л питної води щодобово впродовж 7– 10 діб.
Масу тіла свиней слід визначати якомога точніше, щоб доза антибіотика не була надто низькою. Застосування лікарського розчину залежить від клінічного стану оброблених тварин. Концентрацію розчину слід відповідно коригувати, щоб підтримувати правильну дозу антибіотика.

Щодня слід готувати свіжий розчин препарату.
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.
Терапевтичний індекс тіамуліну відносно високий, тому ймовірність передозування досить мала, особливо, якщо споживання розчину з  тіамуліном, зменшується у випадку надто високої концентрації.
5.10 Спеціальні застереження

Немає.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо дозволяють через 12 діб 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

Тіамулін може спричиняти подразнення та гіперчутливість (алергію) при вдиханні, ковтанні або контакті зі шкірою чи очима. Алергічні реакції на ці речовини іноді можуть бути серйозними, тому слід уникати прямого контакту. Щоб уникнути можливого вплику, використовуйте засоби 
індивідуального захисту (спецодяг, окуляри, рукавички або спеціального щитка для обличчя чи спеціалізованих засобів органів дихання за стандартом EN149 або EN140 з фільтром згідно згідно

стандарту EN143). Вимийте руки після використання. У разі випадкового контакту зі шкірою ретельно промийте водою з милом. У разі випадкового потрапляння в очі промити очі кількістю чистої проточної води. Особам із підвищеною чутливістю до тіамуліну не слід контактувати з 
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ветеринарним лікарським засобом. Якщо після контакту з’явилися такі симптоми, як висип на шкірі, зверніться за медичною допомогою та покажіть лікарю листівку-вкладку чи етикетку препарату. Набряк обличчя, губ або очей або утруднене дихання є більш серйозними симптомами та потребують термінової медичної допомоги.  

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з монензином, саліноміцином, наразином та іншими іонофорними антибіотиками.
6.2 Термін придатності

3 роки. 

Термін придатності після першого відкриття первинної упаковки - 60 діб. 

Термін зберігання після того, як препарат був розчинений у питній воді - 24 години.
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

Контейнер з поліпропілену або поліетилену високої щільності з кришкою з поліетилену низької щільності, що містить 25 г, 50 г, 100 г, 200 г, 500 г або 1 кг продукту. Не всі пакування можуть бути представлені на ринку.
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 С.А.
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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