I. MELLEKLET
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK MEGNEVEZESEI, GYOGYSZERFORMAI,

HATASEROSSEGEI, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
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Tagallam

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Belgium

Ciprus

Csehorszag

A forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Novartis Animal Health
GmbH. ,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl
AUSTRIA
Novartis Animal Health
GmbH. ,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl
AUSTRIA
Novartis Animal Health
GmbH. ,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl
AUSTRIA
VMD nv
Leo Aerden
Hoge Mauw 900,
2370 Arendonk
BELGIUM
Novartis Animal Health
Inc.,
Basle,
SWITZERLAND
Novartis Animal Health
d.o.o., Verovskova 57,
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Fantazianév

Denagard Novartis 100 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine

Tiamutin 20 g/kg
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd
voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.
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Gyogyszer-
forma
Premix

Premix

Premix

Gyogypremix

Premix

Premix

Erésség

100g/kg

20g/kg

20g/kg

100 mg/g

100mg/g

100mg/g

Allatfajok

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Hazityuk
Pulyka

Adagolas
modja
Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at



Csehorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Németorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Magyarorszag

Novartis Animal Health
d.o.o., Verovskova 57,
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Tiergesundheit
GmbH

Zielstattstr. 40,

81379 Miinchen
GERMANY

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2% premix ad us.vet.

Denagard prémélange tiamuline 16.2

pneumonie volaille - porc

Denagard prémélange tiamuline 6.5
enterite porc enterocolite lapin

Denagard 10% AMV

Denagard 2%

Denagard 10%

Denagard 10 % gyégypremix A.U.V.

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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20mg/g

16.2mg/g

6.5mg/g

100 g/kg

20 mg/g

100 mg/g

100mg/g

Sertés
Hazityuk
Pulyka
Sertés
Hazityuk
Pulyka
Nyul

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Szajon

Szajon

Szajon

Szajon

Szajon

Szajon

Szajon

at

at

at

at

at

at

at



Irorszag

frorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Lettorszag

Litvania

Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRELAND

Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRELAND

Novartis Animal Health
S.P.A

Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
ITALY

Novartis Animal Health
S.P.A

Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
ITALY

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2%

Tiamutin 80%

Denagard 10% Premix

Denagard 10% Premix Plus

Tiamutin 10% premix

Tiamutin 10% vaistinis premiksas
kiauléms
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Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Sertés

Sertés

Sertés

Hazityuk

Sertés

Sertés

Sertés

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at



Portugalia

Portugalia

Portugalia

Poland

Lengyelorszag

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win

Tiamutin 2% 20 mg/g premiks
sporzadzania paszy leczniczej dla $win

Premix

Premix

Premix

Premix

do Premix
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20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

20mg/g

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés
Hazityuk
Pulyka
Nyul

Sertés
Hazityuak
Pulyka

Sertés

Sertés

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at



Romania

Romania

Szlovakia

Szlovakia

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Sanidad Animal,

S.L.

c/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Novartis Sanidad Animal,

S.L.

c¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Tiamutin  10% Premix pentru furaje Premix

medicamentate pentru porci

Tiamutin 80% coated

Tiamutin 10% prm. ad us. vet.

Tiamutin 2% prm. ad us. vet.

Denagard 100 g/kg Premezcla
medicamentosa

Denagard 20 g/kg Premezcla
medicamentosa

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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100mg/g

800 g/100 kg

100mg/g

20mg/g

100g/kg

20g/kg

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés
Hazityuk
Pulyka
Nyul

Sertés
Nyul

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at |

Szajon at



Spanyolorszag

Svédorszag

Hollandia

Hollandia

Egyesilt
Kiralysag

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona

SPAIN

Novartis Healthcare A/S
Animal Health

Lyngbyvej 172

DK-2100 Képenhamn O
DENMARK

Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Dynamutilin 10 %

Denagard vet.

Tiamutin 10%

Denagard 2%

Denagard 2% w/w

7157

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

100g/kg

20mg/g

100g/kg

20g/kg

2mg/g

Sertés
Hazityuk
Pulyka

Sertés

Sertés

Sertés

Sertés

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at

Szajon at



Egyesiilt
Kiralysag

Egyesilt
Kiralysag

Novartis Animal Health UK  Denagard 80% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Novartis Animal Health UK  Denagard 10% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom
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Premix

Premix

80mg/g

100mg/g

Sertés

Sertés

Szajon at

Szajon at



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES CIMKESZOVEG
MODOSITASANAK INDOKLASA
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A TIAMUTIN PREMIX ES KAPCSOLODO NEVEK ALATT FORGALOMBAN LEVO TERMEKEK
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK OSSZEGZESE (lasd I. melléklet)

1. Bevezetés
Tiamulint tartalmazé premixeket az Eurdpai Unié 20 tagorszagaban forgalmaznak kulénféle

fantdzianevek alatt (lasd I. melléklet). Az engedélyezett premix készitmények alapja a
tiamulin-hidrogén-fumarat az aldbbi koncentracidkban:

e 0,8%,
o 2%,

e 10% és
e 80%.

Franciaorszagban a torzskonyvezett 0,65%-0s premix 0,8%-0s tiamulin-hidrogén-fumaratot
tartalmazoé tiamulin  bazisra, a torzskdonyvezett 1,62%-os premix pedig 2,0%-0s
tiamulin-hidrogén-fumaratot tartalmazé tiamulin bazisra vonatkozik.

A céldllat fajok az alabbiak:
e Sertések
e Csirkék
e Pulykdk
e Nyulak

Ezeknek a premix készitményeknek egyes koncentracioi jelenleg nincsenek engedélyezve ezekben
a tagdllamokban bizonyos céldllat fajok esetében: pl. a 0,8%-0s koncentracid nincsen
engedélyezve csirkék és pulykak esetében, a 80%-o0s koncentracio pedig nyulak esetében.

A tagallamok altal a fenti termékek engedélyezését illetéen hozott eltéré nemzeti dontések miatt az
Ugyet a 2001/82/EK iranyelv 34(1) cikke értelmében beterjesztették a CVMP-hez az Eurdpai Unid
kulénboz6 tagallamaiban engedélyezett alkalmazasi el6irdasok (SPC) eltéréseinek kikiszobolése
céljabol.

Az érvényben lévd alkalmazasi elGirdsok féként az aldbbi pontokban térnek el egymastol:
Terapias javallat;

Adagolas és alkalmazasi mdd;
Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6(k).

wh e

2. Az eredmények targyalasa
A forgalomba hozatali engedély jogosultjait felkérték, hogy:

1. nyuUjtsanak be kimerit6 felsoroldst a tagallamokban engedélyezett termékek alkalmazasi
elGirdsai kozott mutatkozo kilénbségekrdl;

2. vizsgaljdk felll az alkalmazasi elGirasok valamennyi pontjat, és tegyenek javaslatot a
szOvegezés megfelel6 modositdsaira azokat a részeket illetéen, ahol az alkalmazasi el6irdsok
eltérnek egymastdl, valamint tegyenek javaslatot egy harmonizalt hasznalati utasitas
(termékinformacio) (alkalmazasi elGiras és cimkeszéveg) szOvegére, figyelembe véve a
legfrissebb irdnymutatast;

3. nyljtsak be a rendelkezésre &ll6 vonatkozo adatokat, kiilénGsen a fentiekben azonositott
eltérésekkel kapcsolatban javasolt harmonizalt hasznalati utasitas alatdmasztasanak céljara.

A terapias javallatok harmonizalasat illetéen, és a benyuljtott hatasossagi adatok alapjan a terapias
javallatok az alabbiak szerint harmonizalandék:

Sertések:

A tiamutin premix és a kapcsolodd nevek alatt forgalomban |évé termékek alkalmazasa a
sertésdizentéria gyogykezelésére és megelGzésére, a Brachyspira pilosicoli altal okozott sertés
intestinalis spirochaetosis (colitis) gyodgykezelésére, az L. intracellularis &ltal okozott sertés
proliferativ entheropathia (ileitis) gyogykezelésére, valamint az M. hyopneumoniae altal okozott
enzootikus pneumonia gydgykezelésére elfogadhato.

A tiamutin premix és a kapcsolodd nevek alatt forgalomban |év6é termékek alkalmazasara

vonatkozé javallat sertések esetében az M. hyopneumoniae altal okozott enzootikus pneumonia
megel6zésére nem elfogadhatd. A benyljtott adatok alapjan nem igazolhatd, hogy a tiamulin
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alkalmazhatdé az enzootikus pneumonia megel6zésére. Az antimikrobidlis anyag megel6zési célu
hasznalata nem felelne meg a felel6s felhasznalasra vonatkozé ajanlasoknak (lasd pl. a Codex Code
of practice to minimize and contain antimicrobial resistance (Gyakorlati Utmutaté az antimikrobialis
rezisztencia csékkentéséhez és megfékezéséhez) (CAC/RCP 61-2005) ciml dokumentumat, a
Nemzetkozi Allatjarvanylgyi Hivatal (OIE) Guidelines for the responsible and prudent use of
antimicrobial agents in veterinary medicine (Irdanymutatds az antimikrobialis dgensek felelés és
prudens alkalmazasahoz az allatgyégyaszatban) cim( dokumentumat, valamint a Federation of
Veterinarians of Europe (Eurdpai Allatorvosok Szévetsége): Antibiotic Resistance & Prudent use of
Antibiotics in Veterinary Medicine (Antibiotikum-rezisztencia és az antibiotikumok prudens
alkalmazasa az allatgydgyaszatban) ciml dokumentumat), kivéve, ha az kdzvetlen haszonnal jar a
klinikai fert6zés csokkent szintje és/vagy a fert6zés allatallomanyban vald terjedése mérséklésének
terén. Nevezetesen, bar az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa az M. hyopneumoniae-vel
szemben nem tlinik kozvetlen aggodalomra okot add kérdésnek, figyelembe kell venni a
sertésallomanyokban jelen |évé egyéb mikrobakkal, mint példaul a B. hyodysenteriae-vel szemben
esetleg kialakulo rezisztenciat is.

Csirkék (brojler, allomanypotld jérce, tojo- és tenyésztyukok):

A tiamutin premix és a kapcsolédd nevek alatt forgalomban |évé termékek alkalmazasa az M.
gallisepticum éltal okozott idiilt 1égzészervi betegség és az M. synoviae altal okozott 1égzsak 1€zi6
és fert6z06 synovitis gyogykezelésére és megel6zésére elfogadhatd.

Pulykak (pulykapipék, tenyészpulykak):

A tiamutin premix és a kapcsolédd nevek alatt forgalomban |évé termékek alkalmazasa az M.
gallisepticum, M. synoviae és M. meleagridis altal okozott fert6z6 sinusitis és légzsak 1ézio
gyogykezelésére és megel6zésére elfogadhato.

Nyulak:

A tiamutin premix és a kapcsolédé nevek alatt forgalomban Iévé termékek alkalmazédsa az
epizootikus nyul enterocolitis (ERE) gydgykezelésére és az ERE megel6zésére az el6zG hizlalasi
ciklusban az ERE klinikai jeleit mutatdé gazdasagokban a fert6zés gazdasagbeli megszintetésére
vagy megfékezésére iranyuld intézkedéseket magaban foglaldé program részeként elfogadhaté.

Az alkalmazasi elGirdsok pozoldgidinak eltérései miatt ezt a kérdést is meg kellett vizsgalni a jelen
eljards soran. Az egyes jovahagyott terapids javallatok tekintetében és a benyujtott adatok alapjan
a CVMP egyetértett abban, hogy harmonizalni kell az adagoldst az aldbbi tablazatban szerepld
minden egyes javallat esetében a tablazatban meghatarozottak szerint.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idOket illetéen a CVMP megvizsgalta a jelenleg jovahagyott
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok jelentbs eltéréseinek (pl. 1 naptdl 20 napig sertések, 3
naptodl 8 napig csirkék és pulykak és 0 nap nyulak esetében) kérdését.

Ez esetben a CVMP kivételesen egyetértett a sertések esetében a megel6zési és gyogykezelési
javallatok tekintetében javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k klilonbségeivel az eltér6
pozoldgidk miatt és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatok alapjan.

Kovetkeztetés: figyelembe véve a beterjesztés indoklasat és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai altal adott valaszokat, a CVMP az alabbi kdvetkeztetéseket vonta le:

Terapias javallatok, adagolas és alkalmazasi méd

Sertések
B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria kezelése, B. pilosicoli &altal okozott sertés
intestinalis spirochaetosis (colitis) kezelése

Doézis: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta, 7 - 10 egymast kéveté napon at. Az
adag altaldban 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valé hozzaadasaval
érhetd el, feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem érintett.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség Premix készitmény mennyisége
(mg/qg) / premix készitmény takarmanytonnanként

8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 - 10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

800,0 0,125 - 0,25 kg
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B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megelézése

Dézis: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat /ttkg naponta. Az adag daltaldban 40 ppm
tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valé hozzdadasaval érhetdé el, feltéve, hogy a
takarmanyfelvétel nem érintett. MegelG6zés céljabol a tiamulint tartalmazd gyogyszert 2-4 héten at
kell adni.

A tiamulinnal valé preventiv kezelés kizardlag akkor kezdheté meg, ha igazolt a B. hyodysenteriae
fert6zés fenndlldsa, és ez esetben is csak az allomany fertézottségének megszintetésére vagy

megfékezésére iranyuld intézkedéseket magaban foglalé program részeként.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség Premix készitmény mennyisége
(mg/q) / premix készitmény takarmanytonnanként

8,0 5,0 kg

20,0 2,0 kg

100,0 0,4 kg

800,0 0,05 kg

L. intracellularis altal okozott sertés proliferativ_enteropathia (ileitis) kezelése

Dozis: 7,5mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta, 10-14 egymast kovet6 napon at. Az adag
altaldban 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valé hozzdaddasaval érhet6 el,
feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem érintett.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség Premix készitmény mennyisége
(mg/g) / premix készitmény takarmanytonnanként

8,0 18,75 kg

20,0 7,5 kg

100,0 1,5 kg

800,0 0,188 kg

M. hyopneumoniae altal okozott enzootikus pneumonia kezelése

Dozis: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta, 7 - 10 egymast kévetd napon at. Az
adag altaladban 100 -200 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valdé hozzaadasaval
érhet6 el, feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem érintett.

Az olyan organizmusok, mint a Pasteurella multocida és az Actinobacillus pleuropneumoniae altal
okozott masodlagos fert6zések az enzootikus pneumonia esetében szévodményeket okozhatnak, és
egyedi gydgyszerezést igényelnek.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség

Premix készitmény mennyisége

(mg/qg) / premix készitmény takarmanytonnanként
8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 - 10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

800,0 0,125 - 0,25 kg

Csirkék (brojler, allomanypétlo jérce, tojé- és tenyésztyukok)

M. gallisepticum altal okozott idiilt légzdszervi betegség (CRD és az M. synoviae éltal okozott
Iégzsak 1ézid és fert6z6 synovitis gydgykezelése és megelbzése.

Adagolas - Kezelés és megeldzés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta, 3 - 5 egymast
kévet6 napon at. Ez altalaban 250 - 500 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valo
hozzdadasaval érheté el, feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem érintett. A legtobb esetben magas
bekeverési ardny szikséges az aluladagolds elkerlilése érdekében. Gyorsan nové madarak, pl.
brojlercsirkék esetében az els6 2-4 élethéten esetleg elegendbek alacsonyabb bekeverési aranyok

IS.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség

Premix készitmény mennyisége

(mg/q) / premix készitmény takarmanytonnanként
20,0 12,5 - 25,0 kg

100,0 2,5 - 5,0 kg

800,0 0,313 - 0,625 kg
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Pulykak (pulykapipék, tenyészpulykak)

M. gallisepticum, M. synoviae és M. meleagridis altal okozott fert6zd sinusitis és légzsak lézid
megelbzése és gydgykezelése.

Dozis - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta, 3 - 5 egymast
kévet6 napon at. Ez altaldban 250 - 500 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valo
hozzaadasaval érhetd el, feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem érintett. A legtébb esetben magas
bekeverési arany szlikséges az aluladagolas elkerlilése érdekében. Gyorsan n6évé madarak, pl.
pipék esetében az els6 2-4 élethéten esetleg elegendbek alacsonyabb bekeverési aranyok is.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség Premix készitmény mennyisége
(mg/qg) / premix készitmény takarmanytonnanként

20,0 12,5 - 25,0 kg

100,0 2,5-5,0kg

800,0 0,313 - 0,625 kg

A tiamulinnal vald preventiv kezelés kizardlag akkor kezdheté meg, ha igazolt a M. gallisepticum,
M. synoviae vagy M. meleagridis fert6zés fennallasa, és ez esetben is csak a megel6zési stratégia
eszkozeként a Kklinikai tinetek mérséklésére és az allomany l|égz6szervi betegség okozta
mortalitdsanak cstkkentésére olyan allomanyok esetében, ahol az in ovum fert6z6ttség
valdszinlsithetd, mert a betegség ismerten fennall a szll6allomanyban. A megel6zési stratégianak
magaban kell foglalnia a szul6allomany fert6zésének megszlintetésére/kikiszobolésére iranyuld
intézkedéseket.

Nyulak
Epizootikus nyul enterocolitis (ERE) gydégykezelésére és az ERE megel6zésére az el6z6 hizlalasi

ciklusban az ERE klinikai jeleit mutatd gazdasagokban a fert6zés gazdasagbeli megsziintetésére
vagy megfékezésére iranyuld intézkedéseket magaban foglald program részeként.

Dozis: 3 mg  tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg naponta. Ez altaldban 40 ppm
tiamulin-hidrogén-fumarat késztakarmanyhoz valé hozzdaddasaval érheté el, feltéve, hogy a
takarmanyfelvétel nem érintett. A kezelést a klinikai tinetek megszlinését kovetéen még 2 - 3
napig folytatni kell. Megel6zés céljabdl a készitményt az elvalasztas utani elsé héttdl kezdve 3 - 4
héten at kell alkalmazni.

Tiamulin-hidrogén-fumarat mennyiség Premix készitmény mennyisége
(mg/q) / premix készitmény takarmanytonnanként

8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 - 10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

Malacok
Megeldzés (2,0mg/ttkg dozis esetén): his és belsGségek: 1 nap
Gyogykezelés (5-10mg/ttkg ddzis esetén): hus és belsGségek: 6 nap

Csirkék
Hus és belsdségek: 1 nap
Tojas: 0 nap

Pulykak
Hus és belsGségek: 4 nap

Nyulak
Hus és belsdségek: 0 nap

Ez esetben a CVMP kivételesen egyetértett a sertések esetében a megel6zési és gyogykezelési

javallatok tekintetében javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idok kllonbségeivel az eltér6
pozoldgiak miatt és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatok alapjan.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES CIMKESZOVEG MODOSITASANAK INDOKLASA
Mivel

- a CVMP azon a véleményen volt, hogy a terapias javallatokat mindegyik célallat faj tekintetében
harmonizalni kell, de a tiamulin javallata az enzootikus pneumonia megel6zésére nem fogadhaté el a
beterjesztett adatok alapjan;

- a CVMP azon a véleményen volt, hogy az adagolast és az alkalmazasi mdodot mindegyik célallat faj
tekintetében harmonizalni kell;

- a CVMP azon a véleményen volt, hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket mindegyik
céldllat faj tekintetében harmonizalni kell az aldbbiak szerint:

Sertések
Megel6zés (2,0 mg/ttkg dozis esetén); hus és belsGségek: 1 nap
Gyogykezelés (5-10 mg/ttkg ddzis esetén); hus és bels6ségek: 6 nap

Csirkék
Hus és bels6ségek: 1 nap Tojas: 0 nap

Pulykak
Hus és belsGségek: 4 nap

Nyulak
Hus és belséségek: 0 nap.

Ez esetben a CVMP kivételesen egyetértett a sertések esetében a megel6zési és gyogykezelési
javallatok tekintetében javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idok klilonbségeivel az eltér6
pozoldgidk miatt és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatok alapjan;

- a CVMP azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi elbirast e beterjesztési eljaras keretében kell
mddositani, és ugyanakkor megjegyezte, hogy a premix készitmények egyes koncentracioi jelenleg
nincsenek engedélyezve a tagallamokban bizonyos célallat fajok esetében, pl. a 0,8%-0s
koncentracié nincsen engedélyezve csirkék és pulykdk, a 80%%-os koncentracié pedig nincsen
engedélyezve nyulak esetében;

A CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek mddositasat, amelyek tekintetében a Tiamutin
premixre és a kapcsolédd nevek alatt forgalomban [évé termékekre (lasd I. melléklet) vonatkozé
alkalmazasi eldiras és cimkeszoveg a III. mellékletben szerepel.

Megjegyzendd, hogy a Franciaorszagban jelenleg engedélyezett 0,65%-0s koncentraciora a
0,8%-0s Premix alkalmazasi eldirds/cimkeszéveg vonatkozik (a 0,65%-o0s tiamulin bazis 0,8%-0s
tiamulin-hidrogén-fumaratnak felel meg), a Franciaorszagban jelenleg engedélyezett 1,62%-0s
koncentraciéra pedig a 2%-0s Premix alkalmazasi el6iras/cimkeszoveg vonatkozik (az 1,62%-0s
tiamulin bazis 2%-os tiamulin-hidrogén-fumaratnak felel meg).
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszag specifikus szabalyozas.

Gyodgypremix sertés és nyul részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat - 8 mg/g

Amennyiben a 0,65%-0s premix toérzskényvezve van Franciaorszagban, ez a tiamulin luggal
egyenértékii 0,8%-ot tartalmazé tiamulin-hidrogén-fumarat premix—re vonatkozik, igy a 0,8%
SPC/cimke -vel van ellatva.

Segédanyagok: a segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1-es szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyoégypremix.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Sertés
Nyul

4, erapias javallatok célallat fajonként

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Nyl
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére.

4.3 Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kdvetben 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofor antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullds lehet a kévetkezménye.

A tiamulin és ionoférok kélcsonhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

CsOkkent tapanyagfelvétel esetén a medfeleld dozis elérése érdekében szlikség lehet az keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sllyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csOokkent, a termék mas formaban torténdé alkalmazasa (pl. injekcié vagy vizben oldhatd forma)
javasolt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A terdpidt lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium

érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.
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A tiamulin és az ionofdérok kélcsonhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Bekeverésnél és a készitmény haszndlata soran kertlni kell a szembe jutdst, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védoéfelszerelést kell viselni: védboverallt, vizhatlan
védOkeszty(it, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfelel6 egyszer haszndlatos félmaszkos
légzOkésziiléket vagy az EN 143 szabvanyu szlirébetéttel ellatott, EN 140 szabvanyu tobbszor
hasznalatos légzGmaszkot. A szennyez6dott borfeliiletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott dvatossdggal kell alkalmazni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések b6rén a tiamulin hasznalatat kovetéen.
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacié ideje alatt alkalmazhatd.
Nyulaknal vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tialmulin kélcsénhatésba Iép az ionoférokkal—mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofor mérgezéstdl el nem kulonithetd tineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetéen 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazoé készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaraddas, mozgaszavar, bénulds vagy elhullas lehet a kovetkezménye.

Ha kolcsbnhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontamindlt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A helyes adagolds valamint a helyes dsszetételi arany kiszamolasa az alabbi médon térténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtomeg kg) x testtémeg (kg) / napi tdpanyagfelvétel (kg)

A helyes dozis megallapitasahoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkertilése végett.

A gydgyszeres tap felvétele fliigg az az allat klinikai allapotdtdl. A medfelel6 adagolas biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
bedllitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
8,0 12,5 - 25,0 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megel&zésére

Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a
kész takarmany 40 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracidojaval érhetd el, feltéve, hogy a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tortén6é megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhatdé megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
vald fert6zottség beigazolddott. A tiamulinnal torténd megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megszlintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasara iranyulé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.
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THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
8,0 5,0 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 10 - 14 egymast kéveté napon
at adagolva. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

s

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
8,0 18,75 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolés: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 7 - 10 egymast kévetd
napon at adagolva. Ez a doézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
8,0 12,5 - 25,0 kg
Nyul

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlalasi ciklusban az ERE tinetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fert6zés
megallitasara iranyuld program részeként.

Adagolas: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tiinetek megsz(inése utan is folytatni
kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani els6é héttdl kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
8,0 5,0 kg

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasanal a kozponti idegrendszerre gyakorolt egyeddli
hatds a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at tortén6 adagoldasa megnévekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gyogyszeres takarmanyt, és friss,
nem gyoégyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint erGsit, tlineti kezelést kell
alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Sertés

Hus és egyéb ehetd szOvetek:

Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap

Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Nyul

Hus és egyéb ehet6 szOvetek: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szer szisztémas alkalmazasra
ATCvet kod: QJ 01 XQ 01
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin bakteriosztatikus fél-szintetikus antibiotikum, amely az antibiotikumok pleuromutilin
csoportjaba tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakteridlis fehérjeszintézist.

A tiamulin in-vitro aktivitdst mutat szamos baktériummal, igy a Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis és Mycoplasma fajokkal szemben..

A tiamulin bakteriosztatikum terapias koncentracidoban a 70S riboszoma szintjén fejti ki hatasat. Az
elsddleges kotbhely az 50S alegységen van, és lehetséges egy masodlagos kotdhely az 50S és a
30S alegységek taladlkozasanal. A mikrobidlis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv inicialo
komplexek termelése révén akadalyozza, ami meggatolja a polipeptid lancok meghosszabodasat.

A mechanizmusok, melyek a Brachyspira fajokban az antibiotikumok pleuromutilin osztalyaval
szemben kialakult rezisztencidért felelGsek, a riboszomalis tAmadasponton bekodvetkez6 mutacidkon
alapulnak. Klinikailag relevans rezisztencia kialakuldsa a tiamulin kotési helyén létrejové mutaciok
kombinacidja miatt lehetséges. A tiamulinnal szembeni rezisztencia tébbi pleuromutilinnal szembeni
csokkent érzékenységgel is jarhat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés

Sertésben a tiamulin szajon at torténd beadas esetén jdl felszivodik (90% felett),, a szervezetben
jol megoszlik. Egyszeri 10 mg és 25 mg tiamulin/ttkg adag szajon at torténd beadédsa utdna a Cpax
1,03 pg/ml és 1,82 ug/ml volt a mikrobioldgiai tesztek alapjan, valamint a Ty 2 6ra volt mindkét
esetben. Kimutattak, hogy a tiamulin a tidGben, mint cél szervben koncentralddik, valamint a
majban, ahol metabolizalddik, majd kivalasztédik (70 - 85%) az epével. A maradék 15-30% a
vizelettel Grul. A fel nem szivddott vagy nem metabolizaldodott tiamulin a beleken atjutva a
vastagbélben halmozddik fel.

Nyul

Nyulakban farmakokinetikara vonatkozé adatok nem allnak rendelkezésre.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Orszag specifikus szabalyozas

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

Orszag specifikus szabalyozas

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Orszag specifikus szabalyozas

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Orszag specifikus szabalyozas

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabal
szarmazoé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszag specifikus szabalyozas
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszag specifikus szabalyozas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszag specifikus szabalyozas

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Orszag specifikus szabalyozas
A forgalmazasra, kiadasra és/vagy felhasznalasra vonatkozé tilalmak

Nem ismeretesek.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszag specifikus szabalyozas

Gyogypremix sertés, hazityuk, pulyka és nyudl részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat - 20,0 mg/g

Amennyiben a 1,62%-0s premix tbérzskényvezve van Franciaorszagban, ez a tiamulin luggal
egyenértékli 2%-ot tartalmazé tiamulin-hidrogén-fumarat premix—re vonatkozik, igy a 2%
SPC/cimke -vel van ellatva.

Segédanyagok: a segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1-es szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Sertés

Hazityuk (brojlercsirke, tojéhibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (névendék) és tenyészallat)

Nyul

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Hazityuk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott Iégzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6

sinusitis és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Nyl
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel&zésére

4.3 Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kdvetden 7 napon keresztil az allatok nem kaphatnak
ionofér antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos ndvekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

A tiamulin és ionoférok koélcsénhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
CsOkkent tapanyagfelvétel esetén a medfeleld dozis elérése érdekében sziikség lehet az keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel

csokkent, a termék mas formaban torténd alkalmazasa (pl. injekcié vagy vizben oldhaté forma)
javasolt.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A terapiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

A tiamulin és ionoférok kdlcsénhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Bekeverésnél és a készitmény haszndlata soran kerilni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy boérrel valé kozvetlen érintkezést. Az Aallatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védoéfelszerelést kell viselni: védboverallt, vizhatlan
védbkeszty(it, és az EN 149 Eurodpai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
légzGkésziléket vagy az EN 143 szabvanyu szlrObetéttel ellatott, EN 140 szabvanylu tOobbszoér
hasznalatos Iégz6maszkot. A szennyezdédott borfelliletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és sllyossaga)
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések b6rén a tiamulin hasznalatat kovetéen.
4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhaté.
Tojé/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhatd.
Nyulaknal vemhesség és laktacié ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tialmulin kélcs6nhatasba 1ép az ionoférokkal—mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofdor mérgezéstdl el nem kilonithetd tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kdvetben 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulas vagy elhullas lehet a kévetkezménye.

Ha kolcsbnhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A helyes adagolas valamint a helyes dsszetételi arany kiszamolasa az aldbbi médon torténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtomeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)

A helyes doézis megallapitasahoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkertilése végett.

A gyogyszeres tap felvétele fiigg az az allat klinikai allapotatél. A megfelelé adagolds biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére

Adagolas: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

e

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
20,0 5,0 - 10,0 kg
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Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megeldzésére
Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a doézis normal esetben a

s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tértén6 megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fert6zottség beigazolddott. A tiamulinnal torténdé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megsziintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasara iranyuldé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 2,0 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetdé napon
at adagolva. Ez a dézis normadl esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 7,5 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a doézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

TP

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 5,0 - 10,0 kg

Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megeldzés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast kovet6 napon adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

e s

gatolt. Az aluladagolads elkeriilése végett a magasabb adag beédllitdsa lehet sziikséges a legtdbb
esetben. Gyorsan n6vé madaraknadl, pl. brojler csirkéknél a 2-4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 12,5 - 25,0 kg

Pulyka (csibék (névendék) és tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast kovetd napon at adagolva. Ez a ddézis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

e

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan név6 madaraknal, pl. pulyka csibéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 12,5 - 25,0 kg
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Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhetd csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel vald fert6zottség megallapitasra kertlt és része a megel6z6 stratégianak, melynek
célja a légzdszervi klinikai tinetek és az ebbdl adddd elhullas csokkentése az allomanyban, ahol a
tojas fert6zottsége valoszinl, mivel a betegség ismerten fennall a szlilépar allomanyban. A
megel6z0 stratégianak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szulopar allomanybdl.

Nydl

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megelGzésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlaldsi ciklusban az ERE tunetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fert6zés
megallitasara iranyuld program részeként.

Adagolas: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a dézis normal esetben a
kész takarmany 40 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracidojaval érhetd el, feltéve, hogy a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tlinetek megsz(inése utan is folytatni
kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani elsé héttdl kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 2,0 kg

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at térténd adagolasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasénal a kozponti idegrendszerre gyakorolt egyedli
hatds a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at tortén6 adagolasa megnovekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazitylak, pulyka: Az LDs hazitylkoknal 1290 mg/testtémeg kg, pulykaknal 840 mg/testtémeg kg
Hazityukoknal az akut mérgezés jelei - panaszos hangadas (vokalizacié), clonusos gorcsok,
elfekvés oldalra. Pulykaknal az akut mérgezés jelei - clonusos gorcsok, elfekvés oldalra vagy
hanyatt, nyalfolyds és szemhéjcslingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gydgyszeres takarmanyt, és friss,
nem gyogyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint erGsitd, tluneti kezelést kell
alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Sertés

Hus és egyéb ehetd szbvetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazityuk
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

Nyul
Hus és egyéb ehetd szbvetek: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szer szisztémas alkalmazasra
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodinamas tulajdonsagok

A tiamulin bakteriosztatikus fél-szintetikus antibiotikum, amely az antibiotikumok pleuromutilin
csoportjaba tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakterialis fehérjeszintézist.
A tiamulin in-vitro aktivitdst mutat szamos baktériummal, igy a Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis és Mycoplasma fajokkal szemben..
A tiamulin bakteriosztatikum terdpias koncentraciéban a 70S riboszéma szintjén fejti ki hatasat. Az
els6dleges kotéhely az 50S alegységen van, és lehetséges egy masodlagos kéthely az 50S és a
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30S alegységek taladlkozasanal. A mikrobialis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv inicialo
komplexek termelése révén akadalyozza, ami meggatolja a polipeptid ldncok meghosszabodasat.

A mechanizmusok, melyek a Brachyspira fajokban az antibiotikumok pleuromutilin osztalyaval
szemben kialakult rezisztenciaért felelosek, a riboszomalis tdmadasponton bekdvetkez6 mutacidokon
alapulnak. Klinikailag relevans rezisztencia kialakulasa a tiamulin kétési helyén létrejové mutaciok
kombinaciéja miatt lehetséges. A tiamulinnal szembeni rezisztencia t6bbi pleuromutilinnal szembeni
csokkent érzékenységgel is jarhat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés

Sertésben a tiamulin szdjon at térténd beadas esetén jol felszivodik (90% felett),, a szervezetben
jol megoszlik. Egyszeri 10 mg és 25 mg tiamulin/ttkg adag szajon at torténd beadédsa utdna a Cpax
1,03 pg/ml és 1,82 pg/ml volt a mikrobioldgiai tesztek alapjan, valamint a Thax 2 6ra volt mindkét
esetben. Kimutattdk, hogy a tiamulin a tidében, mint cél szervben koncentrdlddik, valamint a
majban, ahol metabolizalddik, majd kivalasztédik (70 - 85%) az epével. A maradék 15-30% a

vizelettel Grul. A fel nem szivddott vagy nem metabolizalddott tiamulin a beleken atjutva a
vastagbélben halmozddik fel.

Hazityuk

A tiamulin a hazityukban jél szivédik fel (70 - 95%) szajon at torténd beadas esetén.

A tiamulin jol eloszlik az egész testben. Kimutattdk, hogy a majban és a vesében (kivalasztas
helyei), valamint a tiddben (a szérum szintjének 30-szorosa) koncentralddott. A kivalasztas nagy
része az epében (55 - 65%) és a vesében (15 - 30%) tortént féleg, mint mikrobioldgiailag inaktiv
metabolitok formajaban viszonylag gyorsan, a kivalasztas 99%-a 48 6ran belll végbemegy.

Pulyka
Pulykaknal a tiamulin szérum szintje hasonld, mint a csirkéknél. Tenyészallatoknal 0,025% tiamulin

esetén a szérum szintje 0,36 pg/ml volt (0,22 - 0,5 pg/ml kézott).
Nyl

Nyulak esetében nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Orszag specifikus szabalyozas

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

Orszag specifikus szabalyozas

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Orszag specifikus szabalyozas

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Orszag specifikus szabalyozas

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszag specifikus szabalyozas
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszag specifikus szabalyozas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszag specifikus szabalyozas

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Orszag specifikus szabalyozas
A forgalmazasra, kiadasra és/vagy felhasznalasra vonatkozo tilalmak

Nem ismeretesek.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszag specifikus szabalyozas

Gyogypremix sertés, hazityuk, pulyka és nyul részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat - 100 mg/g

Segédanyagok: a segédanyagok teljes felsoroldsat |asd: 6.1-es szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gydgypremix.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Sertés

Hazityuk (brojlercsirke, tojéhibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (névendék) és tenyészallat)

Nyul

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gyogykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Hazityuk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idllt |égzGszervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott Iégzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6

sinusitis és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megeldzésére

Nyul
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére

4.3 Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6zéen és azt kévetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofér antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos ndvekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kovetkezménye.

A tiamulin és ionoférok kdélcsonhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

CsOkkent tapanyagfelvétel esetén a medfeleld dozis elérése érdekében sziikség lehet az keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sllyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel

csOokkent, a termék mas formaban torténd alkalmazasa (pl. injekcié vagy vizben oldhatd forma)
javasolt.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A terapiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgdlatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

A tiamulin és ionoférok kélcsonhatasardl bé6vebben lasd a 4.8 szakaszt.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kerilni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védofelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védokesztylit, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
légzbkészliléket vagy az EN 143 szabvanyu szlirGbetéttel elldtott, EN 140 szabvanyu tobbszor
hasznalatos légz6maszkot. A szennyez6dott borfelliletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott dvatossaggal kell alkalmazni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések bérén a tiamulin hasznalatat kovetéen.
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.
Tojo/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhaté.
Nyulaknal vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tialmulin kélcs6nhatasba 1ép az ionoférokkal—mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofdér mérgezéstdl el nem kilénithet6 tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6zben és azt kovetéen 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazo készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulds vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha kolcsénhatds jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagoldsat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A helyes adagolds valamint a helyes 6sszetételi arany kiszamolasa az alabbi médon térténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtomeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)

A helyes doézis megallapitasahoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkerllése végett.

A gyogyszeres tap felvétele fligg az az allat klinikai allapotatdl. A megfelelé adagolas biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kévetd
napon at adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

s
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THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
100,0 1,0 - 2,0kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megel6zésére
Adagolds: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a

s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tértén6é megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fert6zottség beigazolddott. A tiamulinnal torténdé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megsziintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasara iranyuldé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 0,4 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetd napon
at adagolva. Ez a dézis normadl esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 1,5 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a doézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 1,0 - 2,0 kg

Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megeldzés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast kbévet6 napon at adagolva. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

. s

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtdbb
esetben. Gyorsan névé madaraknal, pl brojler csirkéknél az 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 2,5 - 50kg

Pulyka (csibék (névendék) és tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelbzésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast kovetd napon at adagolva. Ez a ddézis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

e

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan névé madaraknal, pl. pulyka csibéknél az 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.
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THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 2,5 - 5,0 kg

Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhetd csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel valé fert6zottség megallapitasra kerllt és része a megel6z6 stratégidnak, melynek
célja a légzdszervi klinikai tinetek és az ebbdl adddd elhullas csdkkentése az allomanyban, ahol a
tojas fert6zottsége valoszinl, mivel a betegség ismerten fennall a szlilépar allomanyban. A
megel6zd stratégidnak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szlldpar allomanybol.

Nyul

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megelGzésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlalasi ciklusban az ERE tinetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fertdzés
megallitasara iranyuld program részeként.

Adagolds: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a dézis normal esetben a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tlinetek megsz(inése utan is folytatni
kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani elsé héttdl kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 0,4 kg

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténé adagoldsa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasénal a kozponti idegrendszerre gyakorolt egyedli
hatds a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at tortén6 adagolasa megnovekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazitylak, pulyka: Az LDs hazitylkoknal 1290 mg/testtémeg kg, pulykaknal 840 mg/testtomeg kg.
Hazityukoknal az akut mérgezés jelei - panaszos hangadas (vokalizacid), clonusos gorcsok,
elfekvés oldalra. Pulykdkndl az akut mérgezés jelei - clonusos gorcsok, elfekvés oldalra vagy
hanyatt, nyalfolyas és szemhéjcsiingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gydgyszeres takarmanyt, és friss,
nem gydgyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint ersitd, tineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Sertés

Hus és egyéb ehetd szOvetek:

Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap

Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazitydk

Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

Nyul
Hus és egyéb ehetd szOvetek: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szer szisztémas alkalmazasra
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin bakteriosztatikus fél-szintetikus antibiotikum, amely az antibiotikumok pleuromutilin
csoportjaba tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakteridlis fehérjeszintézist.

A tiamulin in-vitro aktivitdst mutat szamos baktériummal, igy a Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis és Mycoplasma fajokkal szemben..

A tiamulin bakteriosztatikum terapias koncentracidoban a 70S riboszoma szintjén fejti ki hatasat. Az
elsddleges kotbhely az 50S alegységen van, és lehetséges egy masodlagos kotdhely az 50S és a
30S alegységek taladlkozasanal. A mikrobidlis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv inicialo
komplexek termelése révén akadalyozza, ami meggatolja a polipeptid lancok meghosszabodasat.

A mechanizmusok, melyek a Brachyspira fajokban az antibiotikumok pleuromutilin osztalyaval
szemben kialakult rezisztencidért felelGsek, a riboszomalis tAmadasponton bekodvetkez6 mutacidkon
alapulnak. Klinikailag relevans rezisztencia kialakuldsa a tiamulin kotési helyén létrejové mutaciok
kombinacidja miatt lehetséges. A tiamulinnal szembeni rezisztencia tébbi pleuromutilinnal szembeni
csokkent érzékenységgel is jarhat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés

Sertésben a tiamulin szajon at torténd beadas esetén jdl felszivodik (90% felett),, a szervezetben
jol megoszlik. Egyszeri 10 mg és 25 mg tiamulin/ttkg adag szajon at torténd beadédsa utdna a Cpax
1,03 pg/ml és 1,82 ug/ml volt a mikrobioldgiai tesztek alapjan, valamint a Ty 2 6ra volt mindkét
esetben. Kimutattak, hogy a tiamulin a tidGben, mint cél szervben koncentralddik, valamint a
majban, ahol metabolizalddik, majd kivalasztédik (70 - 85%) az epével. A maradék 15-30% a

vizelettel Grul. A fel nem szivddott vagy nem metabolizaldodott tiamulin a beleken atjutva a
vastagbélben halmozddik fel.

Hazityuk

A tiamulin a hazitydkban jol szivodik fel (70 - 95%) szajon at torténé beadas esetén.

A tiamulin jol eloszlik az egész testben. Kimutattak, hogy a majban és a vesében (kivalasztas
helyei), valamint a tiddben (a szérum szintjének 30-szorosa) koncentralddott. A kivalasztas nagy
része az epében (55 - 65%) és a vesében (15 - 30%) tortént féleg, mint mikrobioldgikusan inaktiv
metabolitok forméajaban és viszonylag gyorsan, a kivalasztas 99%-a 48 éran bellil végbemegy.

Pulyka
Pulykakban a tiamulin szérum szintje hasonld, mint a csirkéknél. Tenyészallatoknal 0,025%
tiamulin esetén a szérum szintje 0,36 pug/ml volt (0,22 - 0,5 pg/ml kozott).

Nyul

Nyulak esetében nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Orszag specifikus szabalyozas

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Orszag specifikus szabalyozas

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Orszag specifikus szabalyozas

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Orszag specifikus szabalyozas
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszag specifikus szabalyozas

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszag specifikus szabalyozas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszag specifikus szabalyozas

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Orszag specifikus szabalyozas
A forgalmazasra, kiadasra és/vagy felhasznalasra vonatkozé tilalmak

Nem ismeretesek.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszag specifikus szabalyozas

Gyodgypremix sertés, hazityuk és pulyka részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat - 800 mg/g

Segédanyagok: a segédanyagok teljes felsoroldsat |asd: 6.1-es szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gydgypremix.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Sertés
Hazityak (brojlercsirke, tojéhibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (névendék) és tenyészallat)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére és megel6zésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae éltal okozott enzootids pneumonia gyogykezelésére.

Hazitydk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelbzésére

4.3 Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kdvetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofér antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kvetkezménye.

A tiamulin és ionoférok kolcsonhatasardl bévebben lasd a 4.8 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Csokkent tapanyagfelvétel esetén a megfeleld ddzis elérése érdekében sziikség lehet az keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csokkent, a termék mas formaban torténd alkalmazasa (pl. injekcié vagy vizben oldhaté forma)
javasolt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A terapiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
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érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

A tiamulin és ionoférok kélcsonhatasardl bé6vebben lasd a 4.8 szakaszt.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kerilni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védofelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védokesztylt, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
Iégzbkészliléket vagy az EN 143 szabvanyu szlirGbetéttel elldtott, EN 140 szabvanyu tobbszor
hasznalatos légz6maszkot. A szennyez6dott borfelliletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések bérén a tiamulin hasznalatat kovetéen.
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.
Tojo/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhaté.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tialmulin kélcs6nhatasba Iép az ionoférokkal—mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofdor mérgezéstdl el nem kilonithetd tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kdvetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha kolcsbnhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A helyes adagolas valamint a helyes dsszetételi arany kiszamolasa az aldbbi médon torténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtomeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)

A helyes doézis megallapitasahoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkertilése végett.

A gyogyszeres tap felvétele fliigg az az allat klinikai allapotatél. A megfelelé adagolds biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére

Adagolas: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

e

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
800,0 0,125 - 0,25 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megel6zésére
Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a doézis normal esetben a

s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal torténé megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.
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A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhatdé megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valé fert6zottség beigazoldédott. A tiamulinnal torténd megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megszintetésére illetve a fertGzottség kontrolldlasara iranyuld egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
800,0 0,05 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetd napon
at adagolva. Ez a dézis normadl esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
800,0 0,188 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 7 - 10 egymast kévetd
napon at adagolva. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

e

Masodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
800,0 0,125 - 0,25 kg

Hazityuk (brojlercsirke, tojéhibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolds - Kezelés és megel6zés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast kovetd napon at adagolva. Ez a ddézis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

. s

gatolt. Az aluladagolas elkertlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtdbb
esetben. Gyorsan névé madaraknal, pl brojler csirkéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarményban
800,0 0,313 - 0,625 kg

Pulyka (csibék (n6vendék) és tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és légzsak gyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3 - 5
egymast koévet6 napon at adagolva. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

. sz

gatolt. Gyorsan ndévé madaraknal, pl. pulyka csibéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
800,0 0,313 - 0,625 kg

Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhetd csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel valé fert6zottség megallapitasra kerllt és része a megel6z6 stratégidnak, melynek
célja a légzdszervi klinikai tinetek és az ebbdl adddd elhullas csokkentése az allomanyban, ahol a
tojas fert6zottsége valodszinl, mivel a betegség ismerten fennall a szlilépar allomanyban. A
megel6zd stratégidnak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szlldpar allomanybol.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagoldasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasanal a kozponti idegrendszerre gyakorolt egyeddli

hatas a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at térténé adagoldsa megnovekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritacidt okozott. Sertéseknél minimalis letalis dézist nem allapitottak meg.
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Hazityuak, pulyka: Az LDs hazityukoknal 1290 mg/testtomeg kg, pulykaknak 840 mg/testtémeg kg.
Hazitydkokndl az akut mérgezés jelei - panaszos hangadas (vokalizacié), clonusos gorcsok,
elfekvés oldalra. Pulykdknal az akut mérgezés jelei - clonusos gorcsok, elfekvés oldalra vagy
hanyatt, nyalfolyas és szemhéjcslingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gyogyszeres takarmanyt, és friss,
nem gyoégyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint erGsitd, tlneti kezelést kell
alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Sertés

Hus és egyéb ehetd szOvetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazityuk
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 4 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szer szisztémas alkalmazasra
ATCvet kod: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin bakteriosztatikus fél-szintetikus antibiotikum, amely az antibiotikumok pleuromutilin
csoportjaba tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakterialis fehérjeszintézist.

A tiamulin in-vitro aktivitdst mutat szamos baktériummal, igy a Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis és Mycoplasma fajokkal szemben..

A tiamulin bakteriosztatikum terdpias koncentraciéban a 70S riboszéma szintjén fejti ki hatasat. Az
els6dleges kotéhely az 50S alegységen van, és lehetséges egy masodlagos koéthely az 50S és a
30S alegységek taldlkozasanal. A mikrobialis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv iniciald
komplexek termelése révén akadalyozza, ami meggatolja a polipeptid lancok meghosszabodasat.

A mechanizmusok, melyek a Brachyspira fajokban az antibiotikumok pleuromutilin osztalyaval
szemben kialakult rezisztencidért felel6sek, a riboszomalis tdmadasponton bekdvetkez6 mutaciokon
alapulnak. Klinikailag relevans rezisztencia kialakuldsa a tiamulin kétési helyén létrejové mutacidk
kombinaciéja miatt lehetséges. A tiamulinnal szembeni rezisztencia tébbi pleuromutilinnal szembeni
csokkent érzékenységgel is jarhat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés

Sertésben a tiamulin szadjon at torténd beadas esetén jol felszivédik (90% felett),, a szervezetben
j6l megoszlik. Egyszeri 10 mg és 25 mg tiamulin/ttkg adag szajon at tértén6 beadasa utdna a Cpax
1,03 pg/ml és 1,82 ug/ml volt a mikrobioldgiai tesztek alapjan, valamint a Tay 2 Ora volt mindkét
esetben. Kimutattak, hogy a tiamulin a tlid6ben, mint cél szervben koncentralddik, valamint a
majban, ahol metabolizalddik, majd az kivalasztodik (70 - 85%) az epével. A maradék 15-30% a
vizelettel ril. A fel nem szivédott vagy nem metabolizélédott tiamulin a beleken atjutva a
vastagbélben halmozédik fel.

Hazityuk

A tiamulin a hazitydkban jol szivodik fel (70 - 95%) szajon at tortén6 beadas esetén.

A tiamulin jol eloszlik az egész testben. Kimutattak, hogy a majban és a vesében (kivalasztas
helyei), valamint a tiddben (a szérum szintjének 30-szorosa) koncentralddott. A kivalasztas nagy
része az epében (55 - 65%) és a vesében (15 - 30%) tortént féleg, mint mikrobioldgikusan inaktiv
metabolitok formajaban és viszonylag gyorsan, a kivalasztas 99%-a 48 dran belll végbemegy.

Pulyka
Pulykdkban a tiamulin szérum szintje hasonld, mint a csirkéknél. Tenyészallatoknal 0,025%

tiamulin esetén a szérum szintje 0,36 ug/ml volt (0,22 - 0,5 pug/ml kozott).
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Orszag specifikus szabalyozas

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

Orszag specifikus szabalyozas

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Orszag specifikus szabalyozas

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Orszag specifikus szabalyozas

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszag specifikus szabalyozas

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszag specifikus szabalyozas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
DATUMA

Orszag specifikus szabalyozas

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Orszag specifikus szabalyozas

KIADASANAK/MEGUJIITASANAK

A forgalmazasra, kiadasra és/vagy felhasznalasra vonatkozé tilalmak

Nem ismeretesek.
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<A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszag specifikus szabalyozas

8 mg/g Gydégypremix sertés és nyul részére A.U.V.

Tiamulin-hidrogén-fumarat

Amennyiben a 0,65%-0s premix torzskényvezve van Franciaorszagban, ez a tiamulin luggal

egyenértékli 0,8%-ot tartalmazd tiamulin-hidrogén-fumarat premix—re vonatkozik, igy a 0,8%
SPC/cimke -vel van ellatva.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Orszag specifikus szabalyozas

| 3. GYOGYSZERFORMA

Gydégypremix

4. KISZERELESI EGYSEG

Orszag specifikus szabalyozas

5. CELALLAT FAJOK

Sertés
Nyul

6. JAVALLAT(OK)

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelGzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gyogykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Nyul
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megeldzésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A helyes adagolas valamint a helyes sszetételi arany kiszamolasa az alabbi alapjan torténik:
Osszetételi ardny (ppm)= adag (mg/testtémeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)

A helyes dozis megallapitasahoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkertilése végett.

A gyogyszeres tap felvétele figg az az allat klinikai allapotatél. A megfelelé adagolds biztositésa

érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.
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Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

e

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
8,0 12,5 - 25,0 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megel6zésére
Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a doézis normal esetben a

s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tértén6 megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fertézottség beigazolddott. A tiamulinnal torténdé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megsziintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasara iranyuldé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
8,0 5,0 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetd napon
at adagolva. Ez a dézis normadl esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
8,0 18,75 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a doézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
8,0 12,5 - 25,0 kg
Nyul

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megelGzésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlaldsi ciklusban az ERE tlnetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fert6zés
megallitasara iranyuld program részeként.

Adagolds: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a dézis normal esetben a
kész takarmany 40 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracidojaval érhetd el, feltéve, hogy a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tlinetek megsz(inése utan is folytatni
kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani elsé héttdl kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
8,0 5,0 kg

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés
Hus és egyéb ehetd szOvetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
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Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Nyul
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetéen 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofér antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kovetkezménye.

Figyelmeztetések

Csokkent tapanyagfelvétel esetén a megfelel6 dbzis elérése érdekében sziikség lehet a keverési
arédny novelésére. Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csokkent, a termék mas formaban torténd alkalmazasa (pl. injekcid vagy vizben oldhatd forma)
javasolt.

A terapiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

Mellékhatasok
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések b6rén a tiamulin hasznalatat kévetéen.

Vemhesség, laktacio illetve tojasrakas idején térténé alkalmazas
Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.
Nyulaknal vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhatd.

Gyogyszerkolcsénhatas

A tialmulin kdlcs6nhatasba Iép az ionoférokkal-mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofér mérgezéstdl el nem kilénithet6 tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetéen 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazoé készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaraddas, mozgaszavar, bénulds vagy elhullas lehet a kovetkezménye.

Ha kolcsbnhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

Tuladagolas

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasénal a kézponti idegrendszerre gyakorolt egyedli
hatas a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at torténé adagolasa megnovekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Ovintézkedések az alkalmazds sorén

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kerilni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az Aallatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védofelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védokeszty(t, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer haszndlatos félmaszkos
légzbkészliléket vagy az EN 143 szabvanyl szlirGbetéttel elldtott, EN 140 szabvanyu tobbszor
hasznalatos 1égzémaszkot. A szennyezddott borfellletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Orszag specifikus szabalyozas

41/57



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Orszag specifikus szabalyozas

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben
alkalmazhaté

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra!

A gyogyszeres premixek takarmanyba keverésénél az ide vonatkozd hivatalos iranyelveket
figyelembe kell venni.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJANAK NEVE ES CIME

{Orszagonként eltéré}

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Orszagonként eltéré}

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

{Orszagonként eltéré}

18. ELLENJAVALLATOK

19. MELLEKHATASOK
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<A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszag specifikus szabalyozas

20 mg/g Gydgypremix sertés, hazityuk, pulyka és nyul részére A.U.V.

Tiamulin-hidrogén-fumarat

Amennyiben a 1,62%-0s premix torzskényvezve van Franciaorszagban, ez a tiamulin luggal

egyenértékli 2%-ot tartalmazé tiamulin-hidrogén-fumarat premix—re vonatkozik, igy a 2%
SPC/cimke -vel van ellatva.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Orszag specifikus szabalyozas

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix

4. KISZERELESI EGYSEG

Orszag specifikus szabalyozas

5. CELALLAT FAJOK

Sertés

Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojé/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (n6vendék) és tenyészallat)

Nyul

6. JAVALLAT(OK)

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Hazityuk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idllt |égzGszervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelGzésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6zé
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelbzésére

Nyul
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére.
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7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A helyes adagolas valamint a helyes bekeverési arany kiszamolasa az alabbi alapjan torténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtémeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)

A helyes dézis megallapitdsdhoz a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkerlilése végett.

A gyogyszeres tap felvétele fligg az az allat klinikai allapotatol. A megfelelé adagolas biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

e

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 5,0 - 10,0 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megeldzésére
Adagoléds: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a

s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tértén6 megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fertézottség beigazolddott. A tiamulinnal torténdé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megsziintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasara iranyuldé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 2,0 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetdé napon
at adagolva. Ez a dézis normadl esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 7,5 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a doézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 5,0 - 10,0 kg

Hazityuk (brojlercsirke, tojéhibrid jérce, tojéhibrid/hushibrid tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt |égz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megeldzés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast koévet6 napon at adagolva. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

e s
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gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan n6voé madaraknal, pl. brojler csirkéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 12,5 - 25,0 kg

Pulyka (névendék és tenyészallatok)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 3 - 5
egymast koévet6 napon adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

. s

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beallitdsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan névé madaraknal, pl. pulyka csibéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 12,5 - 25,0 kg

Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhetd csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel vald fert6zottség megallapitasra kerllt és része a megel6z6 stratégidnak, melynek
célja a légzdszervi klinikai tinetek és az ebbdl adddd elhullas csokkentése az allomanyban, ahol a
tojas fert6zottsége valoszinl, mivel a betegség ismerten fennall a szlilépar allomanyban. A
megel6zd stratégidnak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szlldépar allomanybol.

Nyul

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlalasi ciklusban az ERE tinetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fertdzés
megallitasara iranyuld program részeként.

Adagolds: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tlinetek megsz(inése utan is folytatni
kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani elsé héttdl kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
20,0 2,0 kg

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés

Hus és egyéb ehetd szOvetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazityuk
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szOvetek: 4 nap

Nyul
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap
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9. KOULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetéen 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofér antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullds lehet a kévetkezménye.

Figyelmeztetések

Csokkent tapanyagfelvétel esetén a megfelel6 dbzis elérése érdekében sziikség lehet a keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csokkent, a termék mas formaban torténd alkalmazasa (pl. injekcié vagy vizben oldhaté forma)
javasolt.

A terdpidt lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

Mellékhatasok
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések bérén a tiamulin hasznalatat kdvetden.

Vemhesség, laktacio illetve tojasrakas idején térténé alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhato.

Tojo/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhaté.
Nyulaknal vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhaté.

Gyoégyszerkolcsénhatas

A tialmulin kdlcs6nhatasba 1ép az ionoférokkal-mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionoféor mérgezéstdl el nem kilonithetd tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6zéen és azt kévetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sulyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha kolcsbnhatds jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontamindlt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

Tuladagolas

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at térténd adagolasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasanal a kézponti idegrendszerre gyakorolt egyeddili
hatas a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at torténd adagolasa megnovekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazitylak, pulyka: Az LDs hazityukoknal 1290 mg/testtémeg kg, pulykaknak 840 mg/testtémeg kg.
A heveny mérgezés tlinetei csirkéknél: hangadas, rango gorcs, oldalra elfekvés. Pulykaknal a
heveny mérgezés tinetei: oldalra vagy hatra elfekvés, nyalzas, szemhéjcsiingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gydgyszeres takarmanyt, és friss,
nem gyodgyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint er0sitd, tlineti kezelést Kkell
alkalmazni.

Ovintézkedések az alkalmazés sorén

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kertlni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védofelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védoOkeszty(t, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer haszndlatos félmaszkos
légzbkésziiléket vagy az EN 143 szabvanyu szlir6betéttel elldtott, EN 140 szabvanyu tobbszor
hasznalatos l1égzémaszkot. A szennyezddott borfellletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Orszag specifikus szabalyozas
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Orszag specifikus szabalyozas

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben
alkalmazhaté

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra!

A gyogyszeres premixek takarmanyba keverésénél az ide vonatkozd hivatalos iranyelveket
figyelembe kell venni.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJANAK NEVE ES CIME

{Orszagonként eltéré}

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Orszagonként eltéré}

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

{Orszagonként eltéré}

18. ELLENJAVALLATOK

19. MELLEKHATASOK
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<A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszag specifikus szabalyozas
100 mg/g Gydgypremix sertés, hazityuk, pulyka és nyul részére A.U.V.

Tiamulin-hidrogén-fumarat

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Orszag specifikus szabalyozas

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix

4. KISZERELESI EGYSEG

Orszag specifikus szabalyozas

5. CELALLAT FAJOK

Sertés

Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojo/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (n6vendék) és tenyészallat)

Nyul

6. JAVALLAT(OK)

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae éltal okozott enzootids pneumonia gyogykezelésére.

Hazityuk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idilt légzdszervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megeldzésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelbzésére

Nyul
Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

A helyes adagolas valamint a helyes bekeverési arany kiszamolasa az alabbi alapjan térténik:
Osszetételi ardny (ppm)= adag (mg/testtémeg kg) x testtomeg (kg) / napi tapanyagfelvétel (kg)
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A helyes ddzis megallapitasdhoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkerlilése végett.

A gyodgyszeres tap felvétele fligg az az allat klinikai allapotatdl. A megfelel6 adagolas biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentraciéjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gyogykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta, 7 - 10 egymast kovetd
napon at adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

TP

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 1,0 - 2,0 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megeldzésére
Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a

. raz

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal tértén6 megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fert6zottség beigazolddott. A tiamulinnal térténé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megszintetésére illetve a fert6zottség kontrollaldsara iranyulé egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 0,4 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta 10 - 14 egymast kéveté napon
at adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

7.z

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 1,5 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 7 - 10 egymast kovets
napon at adagolva. Ez a dbzis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Méasodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 1,0 - 2,0 kg

Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojéhibrid/hushibrid tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idult légz6szervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3 - 5
egymast kovet6 napon at adagolva. Ez a ddézis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

TP

gatolt. Az aluladagolads elkerlilése végett a magasabb adag bedllitédsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan nové madaraknal, pl. brojler csirkéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.
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THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 2,5 - 5,0Kkg

Pulyka (névendék és tenyészallatok)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megeldzésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3 - 5
egymast koévetd napon adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

TP

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag bedllitdsa lehet sziikséges a legtobb
esetben. Gyorsan név6é madaraknal, pl. pulyka csibéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 2,5 - 50kg

Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhet6 csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel vald fert6zottség megallapitasra kerilt és része a megel6z6 stratégianak, melynek
célja a légzlOszervi klinikai tlinetek és az ebbdl adodo elhullds csokkentése az allomanyban, ahol a
tojas fertGzottsége valdszinl, mivel a betegség ismerten fennall a szul6par allomanyban. A
megel6z0 stratégianak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szil6par allomanybdl.

Nydl

Jarvanyos nyul enteropathia (ERE) gydgykezelésére és megel6zésére azokon a telepeken, ahol az
el6z6 hizlalasi ciklusban az ERE tlnetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fert6zés
megallitasara irdnyuld program részeként.

Adagolas: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a
takarmanyfelvétel nem gatolt. A kezelést 2 - 3 napig a klinikai tlinetek megszlinése utan is
folytatni kell. A megel6z6 kezelést 3 - 4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani elsé héttdl
kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
100,0 0,4 kg

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés

Hus és egyéb ehetd szOvetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazityuk
Hus és egyéb ehets szbvetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

Nyul
Hus és egyéb ehetd szbvetek: nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
ionofor antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sulyos névekedésbeli visszamaradas vagy elhullds lehet a kévetkezménye.
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Figyelmeztetések

Csokkent tapanyagfelvétel esetén a megfelel6 dézis elérése érdekében sziikség lehet a keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sllyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csokkent, a termék mas formaban térténd alkalmazasa (pl. injekcid vagy vizben oldhaté forma)
javasolt.

A terapiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telepszintl) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

Mellékhatasok
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések bérén a tiamulin hasznalatat kovetéen.

Vemhesség, laktacio illetve tojasrakas idején térténd alkalmazas

Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Tojo/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhaté.
Nyulaknal vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gydgyszerkdlcsénhatas

A tialmulin kolcsonhatasba Iép az ionoférokkal—-mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofor mérgezéstdl el nem kilonithetd tlineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6z6en és azt kovetden 7 napon keresztll az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sllyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha kolcs6nhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

Tuladagolas

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténé adagolasa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasanal a koézponti idegrendszerre gyakorolt egyediili
hatas a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at torténd adagoldsa megndvekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazityuak, pulyka: Az LDs hazityukoknal 1290 mg/testtomeg kg, pulykaknak 840 mg/testtémeg kg.
A heveny mérgezés tlinetei csirkéknél: hangadas, rangd gorcs, oldalra elfekvés. Pulykaknal a
heveny mérgezés tinetei: oldalra vagy hatra elfekvés, nyalzas, szemhéjcsiingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gydgyszeres takarmanyt, és friss,
nem gydgyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint erdsit6, tlineti kezelést kell alkalmazni.

Ovintézkedések az alkalmazés sorén

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kerllni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védoéfelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védokesztylit, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos félmaszkos
légzOkésziiléket vagy az EN 143 szabvanyu sz(irGbetéttel elldtott, EN 140 szabvanyu tébbszor
hasznalatos légz6maszkot. A szennyez6dott borfelliletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott dvatossaggal kell alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Orszag specifikus szabalyozas

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Orszag specifikus szabalyozas
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben
alkalmazhaté

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra!

A gyogyszeres premixek takarményba keverésénél az ide vonatkozo hivatalos iranyelveket
figyelembe kell venni.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Orszagonként eltéré}

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Orszagonként eltéré}

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

{Orszagonként eltéré}

18. ELLENJAVALLATOK

19. MELLEKHATASOK
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<A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszag specifikus szabalyozas
800 mg/g Gydgypremix sertés, hazityuk és pulyka részére A.U.V.

Tiamulin-hidrogén-fumarat

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Orszag specifikus szabalyozas

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix

4. KISZERELESI EGYSEGEK

Orszag specifikus szabalyozas

5. CELALLAT FAJOK

Sertés
Hazityuk (brojlercsirke, tojohibrid jérce, tojo/hushibrid tenyészallomany)
Pulyka (csibék (n6vendék) és tenyészallat)

6. JAVALLAT(OK)

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gydgykezelésére és megelbzésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis gydgykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia gydgykezelésére.

Hazityuk
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idllt légzGszervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma
synoviae altal okozott |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megel6zésére

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

A helyes adagolas valamint a helyes bekeverési arany kiszamolasa az alabbi alapjan torténik:
Osszetételi arany (ppm)= adag (mg/testtomeg kg) x testtomeg (kg) / napi tédpanyagfelvétel (kg)

A helyes ddzis megallapitdséhoz a testtomeget a leheté legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkertilése végett.
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A gyogyszeres tap felvétele fligg az az allat klinikai allapotatél. A megfelel6 adagolads biztositasa
érdekében a tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracidjat a fentiek figyelembevételével kell
beallitani.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére

B. pilosicoli altal okozott colitis gydgykezelésére

Adagolds: 5 - 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta, 7 - 10 egymast kévetd
napon at adagolva. Ez a dézis normal esetben a kész takarmany 100 - 200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,125 - 0,25 kg

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria megel6zésére
Adagolas: 2,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtémeg kg naponta. Ez a ddzis normal esetben a

. s

takarmanyfelvétel nem gatolt. A tiamulinnal torténé megel6z6 kezelést 2 - 4 hétig kell végezni.

A tiamulin csak abban az esetben alkalmazhaté megel6z6 kezelésre, ha a B. hyodysenteriae-val
valo fert6zottség beigazolddott. A tiamulinnal térténé megel6z6 kezelés csak az allomany
fert6zottségének megsziintetésére illetve a fert6zottség kontrolldlasdra irdnyuld egyéb
intézkedések részeként alkalmazhato.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,05 kg

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitis kezelésére
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 10 - 14 egymast kdvetd napon
at adagolva. Ez a dodzis normal esetben a kész takarmany 150 ppm tiamulin-hidrogén-fumarat

s

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,188 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootids pneumonia kezelésére
Adagolas: 5,0 - 10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 7 - 10 egymast kdveto
napon at adagolva. Ez a ddézis normal esetben a kész takarmany 100-200 ppm tiamulin-hidrogén-

s

Masodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias
pneumoniat sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,125 - 0,25 kg

Hazityuk (brojlercsirke, dllomanypotlo jérce, tojé/tenyészallat)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idllt légzdszervi megbetegedés (CRD) és és Mycoplasma
synoviae altal okozott légzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére valamint megel6zésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3 - 5
egymast kovetd napon at adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

TN

gatolt. Az aluladagolas elkerlilése végett a magasabb adag beadllitasa lehet sziikséges a legtobb
esetben. Gyorsan n6v6é madaraknal, pl. brojler csirkéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,313 - 0,625 kg
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Pulyka (névendék és tenyészallatok)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6
sinusitis és |égzsakgyulladas (air sacculitis) kezelésére és megelbzésére

Adagolas - Kezelés és megel6zés: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3 - 5
egymast kovet6 napon adagolva. Ez a ddzis normal esetben a kész takarmany 250 - 500 ppm

TR

gatolt. Az aluladagolads elkerililése végett a magasabb adag bedllitédsa lehet sziikséges a legtébb
esetben. Gyorsan névé madaraknal, pl. pulyka csibéknél a 2 - 4. élethétig az alacsonyabb adag is
elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna
takarmanyban
800,0 0,313 - 0,625 kg

Megel6z6 kezelés a tiamulinnal akkor kezdhet6 csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M.
meleagridis-sel vald fert6zottség megallapitasra kerllt és része a megel6z6 stratégianak, melynek
célja a Iégzbszervi klinikai tlinetek és az ebbdl adddo elhullds csokkentése az allomanyban, ahol a
tojas fert6zottsége valdszinl, mivel a betegség ismerten fenndll a szil6par allomanyban. A
megel6z0 stratégianak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a szll6par allomanybdl.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés

Hus és egyéb ehetd szovetek:
Megel6zés (2,0 mg/ttkg) esetén: 1 nap
Kezelés (5 - 10 mg/ttkg) esetén: 6 nap

Hazityuak
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ellenjavallatok

A kezelés alatt, illetve azt megel6zéen és azt kovetéen 7 napon keresztlil az allatok nem kaphatnak
ionofor antibiotikumot (monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak
sllyos névekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Figyelmeztetések

CsOkkent tapanyagfelvétel esetén a megfelelé dozis elérése érdekében szlikség lehet a keverési
arany novelésére. Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel
csokkent, a termék mas formaban torténé alkalmazasa (pl. injekcid vagy vizben oldhaté forma)
javasolt.

A terdpiat lehet0ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatéra kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozdé helyi (regionalis, telepszint(i) epidemoldgiai ismeretek alapjan kell
elvégezni.

Mellékhatasok
Ritkan erythema vagy enyhe 6déma jelentkezhet a sertések bérén a tiamulin hasznalatat kdvetden.

Vemhesség, laktacio illetve tojasrakas idején torténé alkalmazas
Sertéseknél vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhaté
Tojoé/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhatd.

Gydgyszerkélcsénhatas

A tialmulin kolcsonhatasba Iép az ionoférokkal—-mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin —ami
az ionofor mérgezéstdl el nem kilonithetd tlineteket okozhat.
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A kezelés alatt, illetve azt megel6zéen és azt kovetéen 7 napon keresztlil az allatok nem kaphatnak
monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sllyos novekedésbeli
visszamaradas, mozgaszavar, bénulas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha koélcsbnhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A
takarmanyt el kell tavolitani és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz
antikokcidiumokat, monenzint, szalinomicint vagy narazint.

Tuladagolas

Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténé adagoldsa a sertéseknél hyperpnoe-t és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adagolasanal a koézponti idegrendszerre gyakorolt egyediili
hatds a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at tortén6 adagolasa megnévekedett nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazityldk, pulyka: Az LDs hazityukoknal 1290 mg/testtomeg kg, pulykaknak 840 mg/testtémeg kg.
A heveny mérgezés tinetei csirkéknél: hangadas, rangd gorcs, oldalra elfekvés. Pulykdknal a
heveny mérgezés tinetei: oldalra vagy hatra elfekvés, nyalzas, szemhéjcsiingés (ptosis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gydgyszeres takarmanyt, és friss,
nem gydgyszeres takarmannyal kell helyettesiteni, valamint er0sitd, tineti kezelést kell alkalmazni.

Ovintézkedések az alkalmazés sorén

Bekeverésnél és a készitmény hasznalata soran kertilni kell a szembe jutast, a nyalkahartyaval
vagy bérrel valé kozvetlen érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény bekeverése és a
gyogyszeres takarmany alkalmazasa soran védoéfelszerelést kell viselni: védGoverallt, vizhatlan
védokesztylit, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos félmaszkos
Iégzbkésziiléket vagy az EN 143 szabvanyu szlirGbetéttel ellatott, EN 140 szabvanyu tobbszér
hasznalatos légz6maszkot. A szennyez6dott borfelliletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenység esetén a terméket fokozott dvatossaggal kell alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Orszag specifikus szabalyozas

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Orszag specifikus szabalyozas

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA"” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben
alkalmazhaté

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra!

A gyodgyszeres premixek takarményba keverésénél az ide vonatkozo hivatalos iranyelveket
figyelembe kell venni.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJANAK NEVE ES CIME

{Orszagonként eltéré}

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Orszagonként eltéré}

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

{Orszagonként eltéré}

| 18. ELLENJAVALLATOK

19. MELLEKHATASOK
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