I PRIEDAS
VETERINARINIU VAISTY PAVADINIMY, VAISTO FORMUY, STIPRUMO, GYVUNU

RUSIY, NAUDOJIMO BUDUY IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBEJE
NAREJE SARASAS
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Valstybeé
naré arba
EEE
Austrija

Austrija

Austrija

Belgija

Kipras

Cekijos
Respublika

Rinkodaros teisés
turétojas

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

Sugalvotas pavadinimas Farmacineé
forma

Denagard Novartis 100 g/kg Premiksas
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fitterungsarzneimitteln far
Schweine
Denagard Novartis 20 g/kg Premiksas
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fitterungsarzneimitteln far
Schweine
Tiamutin 20 g/kg Premiksas
Arzneimittelvormischung zur Herstellung
von Fltterungsarzneimitteln fir
Schweine
Tiamutin 10% gemedicineerd Vaistinis
voormengsel premiksas
Denagard 10% Premiksas
Tiamutin 10% premix ad us.vet. Premiksas
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Stiprumas

100 g/kg

20 g/kg

20 g/kg

100 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

Gyvuny
ruasys

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés,

visciukai,
kalakutai

Naudojimo

budas

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti



Cekijos
Respublika

Prancizija

Prancizija

Vokietija

Graikija

Graikija

Vengrija

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
VOKIETIJA

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.

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas
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20 mg/g

16,2 mg/g

6,5 mg/g

100 g/kg

20 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

Kiaulés
viscCiukai,
kalakutai
Kiaulés,
kalakutai,
visciukai
Triusiai,

kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti



Airija

Airija

Italija

Italija

Latvija

Lietuva

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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Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

Premiksas

20 mg/g

800 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

100 mg/g

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés,

visciukai,

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti

Girdyti



Portugalija

Portugalija

Portugalija

Lenkija

Lenkija

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

Premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

do Vaistinis
premiksas
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20 g/kg

100 g/kg

100 g/kg

100 mg/g

20 mg/g

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai,
triusiai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai

Kiaulés

Kiaulés

Girdyti

Per os

Per os

Per os

Per os



Rumunija

Rumunija

Slovakija

Slovakija

Ispanija

Ispanija

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 Vaistinis

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

premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas
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100 mg/g

800 g / 100 kg

100 mg/g

20 mg/g

100 g/kg

20 g/kg

Kiaulés
visciukai,
kalakutai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai

Kiaulés,
visciukai,
kalakutai,
triusiai

Kiaulés,
triusiai

Per os

Per os

Per os

Per os

Per os

Per os



Ispanija

Svedija

Nyderlandai

Nyderlandai

Jungtiné
Karalysté

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

Vaistinis
premiksas

Vaistinis
premiksas

Vaistinis

premiksas

Premiksas

Premiksas

100 g/kg

20 mg/g

100 g/kg

20 g/kg

2 mg/g

Kiaulés,
viscCiukai,
kalakutai

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Kiaulés

Per os

Per os

Girdyti

Girdyti

Girdyti



Jungtiné
Karalysté

Jungtiné
Karalysté

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

8/57

Premiksas

Premiksas

80 mg/g

100 mg/g

Kiaulés

Kiaulés

Girdyti

Girdyti



II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR VETERINARINIO VAISTO APRASO IR ZENKLINIMO PAKEITIMO
PAGRINDAS

9/57



TIAMUTIN PREMIX IR SUSIJUSIUY PAVADINIMUY VAISTY (Zr. I priedq) MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

1. Ivadas
Premiksai su tiamulinu jvairiais sugalvotais pavadinimais (Zr. I priedg) parduodami 20 ES valstybiy

nariy. Premiksy, kuriems suteikta rinkodaros teiseé, pagrindas - tiamulino hidrofumaratas, kurio
koncentracija yra:

e 0,8%,
e 2%,

e 10 % ir
e 80 %.

Pranclzijoje registruotas 0,65 % premiksas pagal tiamulino baze prilygsta premiksui, kurio
sudetyje yra 0,8 % tiamulino hidrofumarato, o registruotas 1,62 % premiksas pagal tiamulino baze
prilygsta premiksui, kurio sudétyje yra 2,0 % tiamulino hidrofumarato.

Paskirties gyviiny rasys:

e kiaulés

e viStos

e kalakutai
e triusiai

Minétose 20 valstybiy nariy tam tikros koncentracijos premiksai neregistruoti naudoti tam tikros
gyviny rasims, pvz., 0,8% premiksas neregistruotas naudoti viStoms ir kalakutams, o 80 % -
naudoti triusiams.

Dél valstybiy nariy priimty skirtingy nacionaliniy sprendimy, susijusiy su Siy vaisty rinkodaros
teisés suteikimu, pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalj Sis klausimas perduotas
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP), kad bdty panaikinti jvairiose ES valstybése narése
nacionaliniu lygmeniu patvirtinto veterinarinio vaisto apraso skirtumai.

Daugiausia skyrési Sie veterinarinio vaisto aprasy skyriai:
Naudojimo indikacijos

Dozeé ir naudojimo bidas
ISlauka

wN e

2. Aptarimas
Rinkodaros teisés turétojy buvo paprasyta:

1. pateikti iSsamy veterinarinio vaisto, kurio rinkodaros teisés suteikta valstybése narése, aprasy
skirtumy sarasa;

2. perzilréti visus veterinarinio vaisto apraso skyrius, pasidlyti atitinkamus teksto daliy, kuriose
yra skirtumy, pakeitimus ir pateikti suderintus preparato informacinius dokumentus
(veterinarinio vaisto aprasg ir Zenklinimg), atsizvelgiant | naujausias rekomendacijas;

3. pateikti turimus susijusius duomenis, kuriais visy pirma buty galima pagristi sitlomus tokiy
suderinty preparato informaciniy dokumenty pakeitimus, susijusius su pirmiau minétais
nustatytais skirtumais.

Kalbant apie indikacijy suderinima, remiantis pateiktais veiksmingumo duomenimis, pritarta
tokioms suderintoms veterinariniy vaisty indikacijoms:

Kiaulés:

Pritarta Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimy vaisty naudojimui kiauliy dizenterijos gydymo ir
profilaktikos, Brachyspira pilosicoli sukeliamos kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetozés (kolito)
gydymo, L. intracellularis sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymo ir
M. hyopneumoniae sukeliamos enzootinés pneumonijos gydymo indikacijai.

Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimuy, vaisty M. hyopneumoniae sukeliamos kiauliy enzootines
pneumonijos profilaktikos indikacijai nepritarta. Pateiktais duomenimis negalima pagristi, kad
tiamuling galima naudoti enzootinés pneumonijos profilaktikai. Toks vaisto naudojimas priestarauty
atsakingo naudojimo rekomendacijoms (zr., pvz., Atsparumo antibakterinéms medZiagoms
sulaikymo ir mazinimo praktikos kodeksy rinkinj, (angl. The Codex Code of practice to minimize
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and contain antimicrobial resistance (CAC/RCP 61-2005), Pasaulio gyviny sveikatos organizacijos
atsakingo ir apdairaus antibakteriniy medziagy naudojimo veterinarijoje gaires (angl. OIE
Guidelines for the responsible and prudent use of antimicrobial agents in veterinary medicine) ir
Europos veterinary federacijos parengtg dokumenta ,Atsparumas antibiotikams ir apdairus
antibiotiky naudojimas veterinarijoje" (angl. Federation of Veterinarians of Europe: Antibiotic
Resistance & Prudent use of Antibiotics in Veterinary Medicine), pagal kurias antibakterine
medziaga profilaktikos tikslais turéty bati naudojama tik esant tiesioginei naudai, susijusiai su
klinikinés infekcijos lygio ir (arba) infekcijos plitimo bandoje mazinimu. Nors atrodo, kad dél
M. hyopneumoniae atsparumo antibakterinéms medziagoms neturéty kilti jokiy ripesciy, reikéty
apsvarstyti ir kity kiauliy bandose aptinkamy bakteriju, pvz., B. hyodysenteriae, atsparuma.

Vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés ir veislinés vistos):

Pritarta Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimy vaisty naudojimui M. gallisepticum sukeliamos
létinés kvépavimo ligos (LKL) ir M. synoviae sukeliamy oro maisy uzdegimo ir infekcinio sinovito
gydymo ir profilaktikos indikacijai.

Kalakutai (jaunikliai, veisliniai kalakutai):

Pritarta Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimy vaisty naudojimui M. gallisepticum, M. synoviae ir
M. meleagridis sukeliamy infekcinio sinusito ir oro maisy uzdegimo gydymo ir profilaktikos
indikacijai.

TriuSiai:

Pritarta Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimy vaisty naudojimui epizootinio triusiy enterokolito
(ETE) gydymo ir jgyvendinant programa, kurios priemonémis siekiama iSnaikinti arba kontroliuoti
infekcijg Ukyje, taikomos ETE profilaktikos Gkiuose, kuriuose per ankstesnj penéjimo ciklg nustatyti

Sios kreipimosi procediiros metu reikéjo ispresti ir dozavimo skirtumy nacionaliniu lygmeniu
patvirtintuose veterinarinio vaisto aprasSuose klausimg. Remiantis pateiktais duomenimis sutarta
suderinti pagal kiekvieng patvirtintg indikacijg skiriamo vaisto doze, kaip nurodyta lentelése toliau.

Kalbant apie iSlaukg, atkreiptas démesys | tai, kad Siuo metu yra patvirtinta labai daug skirtingy
iSlaukos laikotarpiy (pvz., kiauléms numatytos iSlaukos laikotarpiai svyruoja nuo 1 iki 20 pary,
vistoms ir kalakutams - nuo 3 iki 8 pary, o triusiams - 0 paruy).

Dél pasidlyty skirtingy dozavimo rezimy ir remdamasis rinkodaros teisés turétojy pateiktais
duomenimis, iSimtinai Siuo atveju CVMP pritaré skirtingiems pagal profilaktikos ir gydymo
indikacijas pasitlytiems, kiauléms numatytos islaukos laikotarpiams.

ISvada: Apsvarstes kreipimosi pagrindg ir rinkodaros teisés turétojy pateiktus atsakymus, CVMP
padaré tokias iSvadas:

Naudojimo indikacijos, dozés ir naudojimo budas

Kiaulés
B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos gydymas ir B. pilosicoli sukeliamos Kkiauliy
gaubtinés Zarnos spirochetozés (kolito) gydymas.

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, skiriama 7-10 dieny i$
eilés. Tinkama vaisto dozé paprastai gaunama | paruosta pasarg jmaisius 100-200 ppm tiamulino
hidrofumarato, jeigu suvartojamo pasaro kiekis nekinta.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse Premikso dozé vienai pasaro tonai
(mg/qg)

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

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tinkama vaisto dozé
paprastai gaunama | paruostg pasarg jmaisius 40 ppm tiamulino hidrofumarato, jeigu suvartojamo
pasaro kiekis nekinta. ProfilaktiSkai vaistas su tiamulinu skiriamas 2-4 savaites.
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Profilaktini gydyma tiamulinu galima pradéti tik patvirtinus B. hyodysenteriae sukeltg infekcijq ir
véliau jgyvendinant programg, kurios priemonémis siekiama iSnaikinti arba kontroliuoti infekcijg

bandoje.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse Premikso dozé vienai pasaro tonai
(mg/g)

8,0 5,0 kg

20,0 2,0 kg

100,0 0,4 kg

800,0 0,05 kg

L. intracellularis sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, skiriama 10-14 dieny is eilés.
Tinkama dozé paprastai gaunama | paruostg pasarg jmaisius 150 ppm tiamulino hidrofumarato,

jeigu suvartojamo pasaro kiekis nekinta.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse Premikso dozé vienai pasaro tonai
(mg/g)

8,0 18,75 kg

20,0 7,5 kg

100,0 1,5 kg

800,0 0,188 kg

M. hyopneumoniae sukeliamos enzootinés pneumonijos gydymas

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiano svorio per parg, skiriama 7-10 dieny i$
eilés. Tinkama dozé paprastai gaunama | paruostg pasarg jmaisius 100-200 ppm tiamulino
hidrofumarato, jeigu suvartojamo pasaro kiekis nekinta.

Dél organizmy, kaip antai Pasteurella multocida ir Actinobacillus pleuropneumoniae sukeltos
antrinés infekcijos gali prasidéti enzootinés pneumonijos komplikacijos ir gali prireikti specifiniy

vaisty.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse
(mg/g)

Premikso dozé vienai pasaro tonai

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

M. gallisepticum sukeliamos l|étinés kvépavimo ligos (LKL) ir M. synoviae sukeliamy oro maisy
uzdegimo ir infekcinio sinovito gydymas ir profilaktika

Dozavimas - gydymas ir profilaktika: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para,
skiriama 3-5 dienas iS eilés. Tinkama dozé paprastai gaunama | paruostg pasarg jmaiSius 250-
500 ppm tiamulino hidrofumarato, jeigu suvartojamo pasaro kiekis nekinta. Daugeliu atveju,
siekiant uztikrinti pakankama doze, | pasSarg reikés jmaisyti nurodytg didesnj kiekj. Greitai
augantiems paukscéiams, pvz., mésiniams visCiukams, per pirmasias 2-4 gyvenimo savaites gali
pakakti jmaisyti nurodyta mazesnj kiekj.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse
(mg/qg)

Premikso dozé vienai pasaro tonai

20,0 12,5-25,0 kg
100,0 2,5-5,0 kg
800,0 0,313-0,625 kg

M. gallisepticum, M. synoviae ir M. meleagridis sukeliamy_infekcinio sinusito ir oro maisy uzdegimo
gydymas ir profilaktika

Dozavimas - gydymas ir profilaktika: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kidno svorio per para,
skiriama 3-5 dienas iS eilés. Tinkama dozé paprastai gaunama | paruostg pasarg jmaiSius 250-
500 ppm tiamulino hidrofumarato, jeigu suvartojamo pasaro kiekis nekinta. Daugeliu atveju,
siekiant uztikrinti pakankama doze, | pasarg reikés jmaiSyti nurodytga didesnj kiekj. Greitai

12/57



augantiems pauksciams, pvz., mésiniams visCiukams, per pirmasias 2-4 gyvenimo savaites gali
pakakti jmaisyti nurodytg mazesnj kiekj.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse Premikso dozé vienai pasaro tonai
(mg/qg)

20,0 12,5-25,0 kg

100,0 2,5-5,0 kg

800,0 0,313-0,625 kg

Profilaktini gydyma tiamulinu galima pradéti tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae arba
M. meleagridis sukeltg infekcija ir véliau taikyti kaip pagalbine priemone jgyvendinant profilaktikos
strategijq, siekiant slopinti klinikinius pozymius ir mazinti mirtingumg nuo kvépavimo ligos
pulkuose, kuriuose kiausinéliai gali bGti infekuoti, nes liga nustatyta pirminéje pauksciy kartoje.
Igyvendinant profilaktikos strategijg reikia siekti iSnaikinti infekcijg pirminéje pauksciy kartoje.

Triusiai
Epizootinio triusiy enterokolito (ETE) gydymas ir jgyvendinant programag, kurios priemonémis
siekiama iSnaikinti arba kontroliuoti infekcijg Tkyje, taikoma ETE profilaktika Gkiuose, kuriuose per

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg. Tinkama dozé paprastai
gaunama | paruosta pasarg jmaisius 40 ppm tiamulino hidrofumarato, jeigu suvartojamo pasaro

taikoma 3-4 savaites nuo pirmosios savaités po atjunkymo.

Tiamulino hidrofumarato kiekis premikse Premikso dozé vienai pasaro tonai
(mg/9)
8,0 12,5-25,0 kg
20,0 5,0-10,0 kg
100,0 1,0-2,0 kg
ISlauka
Kiaulés

Profilaktika (skiriant 2,0 mg/kg kiino svorio) - mésa ir plauCkepeniai: 1 para.
Gydymas (skiriant 5-10 mg/kg kiino svorio) — mésa ir plau¢kepeniai: 6 paros.

Vistos
Mésa ir plauckepeniai: 1 para.
Kiausiniai: 0 pary.

Kalakutai

Mésa ir plauckepeniai: 4 paros.

Triusiai

Mésa ir plauckepeniai: 0 pary.

Dél pasitlyty skirtingy dozavimo rezimy ir remdamasis rinkodaros teisés turétojy pateiktais

duomenimis, iSimtinai Siuo atveju CVMP pritaré skirtingiems pagal profilaktikos ir gydymo
indikacijas pasillytiems, kiauléms numatytos islaukos laikotarpiams.
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VETERINARINIO VAISTO APRASO IR ZENKLINIMO PAKEITIMO PAGRINDAS
Kadangi

- CVMP nusprendé, kad reikéty suderinti veterinarinio vaisto naudojimo indikacijas pagal kiekvieng
gyviny rasj, tadiau nutaré, kad remiantis pateiktais duomenimis, negalima pritarti tiamulino
enzootinés pneumonijos profilaktikos indikacijai;

- CVMP nusprendé, kad reikéty suderinti kiekvienos risSies gyviinams skiriamas veterinarinio vaisto
dozes ir naudojimo budus;

- CVMP nusprendé, kad reikéty patvirtinti tokius suderintus kiekvienos risies gyviinams numatytos
iSlaukos laikotarpius:

Kiaulés

Profilaktika (skiriant 2,0 mg/kg kiino svorio); mésa ir plauckepeniai: 1 para.

Gydymas (skiriant 5-10 mg/kg kiino svorio); mésa ir plauckepeniai: 6 paros.

Vistos
Mésa ir plauckepeniai: 1 para.
Kiausiniai: 0 pary.

Kalakutai
Mésa ir plauckepeniai: 4 paros.

Triusiai
Mésa ir plauckepeniai: 0 pary.

Dél pasidlyty skirtingy dozavimo rezimy ir remdamasis rinkodaros teisés turétojy pateiktais
duomenimis, iSimtinai Siuo atveju CVMP pritaré skirtingiems pagal profilaktikos ir gydymo
indikacijas pasitlytiems, kiauléms numatytos iSlaukos laikotarpiams;

- CVMP nusprendé, kad Sios kreipimosi procediiros metu reikéty suderinti veterinarinio vaisto aprasa,
atkreipdamas démesj ir | tai, kad valstybése narése Siuo metu tam tikry koncentracijy premiksai
neregistruoti naudoti kai kurioms gyviny rasims, pvz., 0,8% premiksas neregistruotas naudoti
vistoms ir kalakutams, o 80 % - triuSiams;

CVMP rekomendavo i$ dalies pakeisti Tiamutin Premix ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I priedq),
kuriy veterinarinio vaisto aprasas ir zenklinimas pateikiami III priede, rinkodaros teises.

Reikéty atkreipti demesj, kad 0,65 % stiprumo veterinarinis vaistas, kurio rinkodaros teise suteikta
Pranctzijoje, aptariamas 0,8 % Premix aprase ir etiketéje (0,65 % tiamulino bazé prilygsta 0,8 %
tiamulino hidrofumaratui), o 1,62 % - 2 % Premix aprase ir etiketéje (1,62 % tiamulino bazé
prilygsta 2 % tiamulino hidrofumaratui).
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III PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti salis

Vaistinis premiksas kiauléms ir triusiams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:

tiamulino vandenilio fumaratas 8 mg/g.

0,65 % premikso, kurio rinkodaros teisé suteikta Prancizijoje, atveju, tai reiskia tiamulino kiekj,
kuris atitinka kiekj premikse su 0,8 % tiamulino vandenilio fumarato, taigi 0,8 % premikso VVA ar
etiketé jam taip pat yra taikytina.

Pagalbinés medziagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny riasys

Kiaulés, triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

TriuSiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).

4.3 Kontraindikacijos

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Sqveika gali tapti
ryskaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Informacijq apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 4.8 punkte.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti {maiSomo | pasarg vaisto kiek, kad baty
pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyvinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvunams

Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis i$ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo
tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti | vietos (regiono, tkio)

epidemiologine informacijq apie tikslinés bakterijos jautruma.
Informacijg apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 4.8 punkte.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Imaisant veterinarinj vaistg ir naudojant vaistinj pasarg, batina vengti tiesioginio salycio su akimis,
oda ar gleivinémis. Imaisant veterinarinj vaistg ar naudojant vaistinj pasara, bitina dévéti
asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standarta EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standarta EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.
Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaistg turi naudoti apdairiai.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti triusingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad tiamulinas saveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bldingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sgveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyZius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uztersto pasaro naudojimg bitina nutraukti. Uzterstg pasarg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty — monenzino,
salinomicino ir narazino.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
[terpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kiuno svorio) x kiino svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti klino svorj, kad baty,
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny baklés. Norint uztikrinti tinkamg
dozavima, tiamulino vandenilio fumarato koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy,
storosios zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino vandenilio fumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary i$ eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino vandenilio fumarato jterpimo |
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF kiekis premikse (mg/g) Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 12,5-25,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino vandenilio fumarato/kg kiino svorio per parg. Tokia doze paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino vandenilio fumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su
salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijg, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dalj.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 5,0 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino vandenilio fumarato/kg kiino svorio per parg, 10-14 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino vandenilio fumarato jterpimo | paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 18,75 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino vandenilio fumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino vandenilio fumarrato jterpimo |
paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmu, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 12,5-25,0 kg
Triusiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino vandenilio fumarato/kg kino svorio per parg. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino vandenilio fumarato jterpimo | paruostg pasara normai su
salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras klinikiniams
pozymiams iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 5,0 kg

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei
buatina

Kiauléms: susertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé

hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,

nebuvo pastebétas, Girdzius po 55 mg/kg 14 pary, pasireisSké laikinas seilétekis ir nezymus

skrandzio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

4.11 Islauka

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (girdant 2,0 mg/kg kino svorio) - 1 para,
kai naudojama gydymui (girdant 5-10 mg/kg kino svorio) - 6 paros.

Triusiams

Skerdienai ir subproduktams - 0 paruy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakteriné medziaga sisteminiam naudojimui
ATCvet kodas: QJ 01 XQ 01.
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Tiamulinas yra bakteriostatinis pusiau sintetinis antibiotikas, priklausantis pleuromutiliny grupei,
slopinandiai veikiantis bakteriniy baltymy sinteze ribosomose.

Nustatytas tiamulino aktyvumas in vitro prie$ jvairias bakterijas, jskaitant Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis ir Mycoplasma spp.

Gydomosiomis koncentracijomis tiamulinas yra bakteriostatinis ir buvo jrodyta, kad veikia 70S
ribosomose. Pirminé jo prisijungimo vieta yra 50S subvienetas, o galimai antrine - 50S ir 30S
subvienety jungimosi vieta. Tiamulinui veikiant slopinama mikrobinio baltymo sinteze, nes susidaro
biochemiskai neaktyvis iniciacijos kompleksai, kurie neleidzia ilgéti polipeptidinei grandinei.
Manoma, kad Brachyspira spp. atsparumo pleuromutiliny klasés antibiotikams iSsivystymo
mechanizmai yra paremti mutacijomis ribosominiame taikinyje. Kliniskai reikSmingam atsparumui
tiamulinui iSsivystyti reikia keliy mutacijy aplink tiamulino prisijungimo vieta deriniy. Atsparumas
tiamulinui gali pasireiksti dél sumazéjusio jautrumo kitiems pleuromutilinams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kiaulés

Kiauléms sugirdytas tiamulinas gerai rezorbuojamas (daugiau kaip 90 %) ir placiai pasiskirsto
visame organizme. Sugirdzius vienkartines 10 mg ir 25 mg tiamulino 1 kg kiino svorio dozes,
taikius mikrobiologinj tyrimo metoda, Cax buvo atitinkamai ir 1,82 pg/ml, o Thax buvo 2 val.
abiem atvejais. Nustatyta, kad tiamulinas koncentruojasi plauciuose, tiksliniame audinyje, ir taip
pat kepenyse, kur biotransformuojamas ir pasalinimas su tulzimi (70-85 %), likusi dalis (15-30 %)
- per inkstus. Tiamulinas, kuris nebuvo pasisavintas ar metabolizuotas, keliauja virSkinamuoju
traktu | storaja Zarna ir koncentruojasi ten.

Triusiai

Farmakokinetiniy duomeny, naudojant triusiams, néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Pildo konkreti salis

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Pildo konkreti salis

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Pildo konkreti Salis

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pildo konkreti salis

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pildo konkreti salis
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildo konkreti salis

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pildo konkreti salis

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
Pildo konkreti salis
Draudimas prekiauti, tiekti ir (arba) naudoti

Netaikytinas.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti salis

Vaistinis premiksas kiauléms, naminiams pauksc¢iams ir triusiams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
tiamulino hidrofumaratas 20,0 mg/g.

Leistino parduoti Prancizijoje 1.62 % premikso atveju, tas pats priskiriama tiamuling atitinkanciam
2 % tiamulino hidrofumaratui premikse, todél jam taip pat taikytinas 2 % premikso VVA arba
etiketeé.

Pagalbinés medziagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, pauksdiai (vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés, veisiami pauksciai) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai), triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae sukeltai |étinei
kvépavimo taky ligai ir oro maisy uzdegimui.

Kalakutams
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisy uzdegimui.

TriuSiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).

4.3 Kontraindikacijos

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Sqveika gali tapti
ryskaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Informacijq apie tiamulino ir jonofory saveikg zr. 4.8 punkte.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jmaiSomo | pasarqg vaisto kiekj, kad baty,

pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.
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4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pagal gerajq (patikimag) klinikine praktikg, gydyma reikia skirti remiantis iS gyvino atskirty
bakterijy jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti | vietos
(regiono, Ukio) epidemiologine informacija apie tikslinés bakterijos jautruma.

Informacijq apie tiamulino ir jonofory saveikg zr. 4.8 punkte.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio salycio su akimis,
oda ar gleivinémis. Imaisant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, bitina dévéti
asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.
Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti kiausinius dedancioms ir veisiamoms vistoms bei kalakuty pateléms.
Galima naudoti vaikingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad tiamulinas saqveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei budingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sqveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyzius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uzterSto pasaro naudojimg batina nutraukti. UZzterstg pasarqg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty — monenzino,
salinomicino ir narazino.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
Iterpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj, kad bty
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny biklés. Norint uztikrinti tinkama,
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy
storosios Zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 5,0-10,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijq, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 2,0 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg k@ino svorio per parg, 10-14 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 7,5 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmuy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy,
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 5,0-10,0 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai Iétinei kvépavimo taky ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras iS eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasara normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Norint iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti.
Sparciai augantiems paukscéiams, pvz., vis¢iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites,
gali pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 12,5-25,0 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisy uzdegimui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruoStg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 12,5-25,0 kg

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradeti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcija, ir toliau taikyti kaip pagalbine priemone jgyvendinant profilaktikos strategija,
kurios tikslas yra sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamuma nuo kvépavimo taky, ligy pulkuose,
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kur in ovum infekcijos yra tikétinos, nes zinoma, kad liga buvo pasireiskusi téviniame pulke.
Profilaktikos strategijoje turi bati numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

Triusiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras, klinikiniams pozymiams
iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3—-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 2,0 kg

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei
buatina

Kiauléms: susertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg joks poveikis CNS, iSskyrus raminamaji,
nebuvo pastebétas. Sugirdzius po 55 mg/kg 14 pary, pasireiské laikinas seilétekis ir nezymus
skrandZio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Naminiams pauksciams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.
ant $ono. Umaus toksiSkumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant Sono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

4.11 IsSlauka

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kino svorio) - 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kdino svorio) - 6 paros.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, kiausiniams - 0 pary.

Kalakutams
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros.

Triusiams
Skerdienai ir subproduktams - 0 paruy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakteriné medziaga sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJ 01 XQ 01.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Tiamulinas yra bakteriostatinis pusiau sintetinis antibiotikas, priklausantis pleuromutiliny grupei,
slopinandiai veikiantis bakteriniy baltymy sinteze ribosomose.

Nustatytas tiamulino aktyvumas in vitro pries jvairias bakterijas, jskaitant Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis ir Mycoplasma spp.

Gydomosiomis koncentracijomis tiamulinas yra bakteriostatinis ir buvo jrodyta, kad veikia 70S
ribosomose. Pirminé jo prisijungimo vieta yra 50S subvienetas, o galimai antriné - 50S ir 30S
subvienety jungimosi vieta. Tiamulinui veikiant slopinama mikrobinio baltymo sintezé, nes susidaro
biochemiskai neaktyvds iniciacijos kompleksai, kurie neleidzia ilgéti polipeptidinei grandinei.
Manoma, kad Brachyspira spp atsparumo pleuromutiliny klasés antibiotikams iSsivystymo
mechanizmai yra paremti mutacijomis ribosominiame taikinyje. Kliniskai reikSmingam atsparumui
tiamulinui iSsivystyti reikia keliy mutacijy aplink tiamulino prisijungimo vietg deriniy. Atsparumas
tiamulinui gali pasireiksti dél sumazéjusio jautrumo kitiems pleuromutilinams.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Kiaulése

Kiauléms susertas tiamulinas gerai rezorbuojamas (daugiau kaip 90 %) ir placiai pasiskirsto visame
organizme. SugirdZius vienkartines 10 mg ir 25 mg tiamulino 1 kg kiino svorio dozes, taikius
mikrobiologinj tyrima, Cnax buvo atitinkamaiir 1,82 ug/ml, o Thax buvo 2 val. abiem atvejais.
Nustatyta, kad tiamulinas koncentruojasi plauciuose, tiksliniame audinyje, ir taip pat kepenyse, kur
yra biotransformuojamas ir pasalinimas su tulzimi (70-85 %), likusi dalis (15-30 %) - per inkstus.
Tiamulinas, kuris nebuvo pasisavintas ar metabolizuotas, keliauja virskinamuoju traktu j storgjg
zarng ir koncentruojasi ten.

Vistose

Vistoms sugirdytas tiamulinas yra gerai rezorbuojamas (70-95 %).

Tiamulinas placiai pasiskirsto visame organizme ir jrodyta, kad koncentruojasi kepenyse ir
inkstuose (iSskyrimo vietose) bei plauciuose (30 karty daugiau nei kraujo serume). ISskyrimas
vyksta daugiausia su tulzimi (55-65 %) ir per inkstus (15-30 %), daugiausia mikrobiologiskai
neaktyviy metabolity pavidalo ir gana greitai - 99 % dozés per 48 valandas.

Kalakutuose

Tiamulino koncentracijos kalakuty kraujo serume yra labai panasios | visty. Veisiamiems
kalakutams naudojus 0,025 % tiamulino, vidutiné koncentracija serume buvo 0,36 ug/ml
(intervalas 0,22-0,5 ug/ml).

TriusSiuose

Farmakokinetiniy duomeny, naudojant triusiams, néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Pildo konkreti Salis

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Pildo konkreti salis

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Pildo konkreti salis

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pildo konkreti salis

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pildo konkreti salis

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildo konkreti salis
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pildo konkreti salis

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
Pildo konkreti Salis
Draudimas prekiauti, tiekti ir (arba) naudoti

Netaikytinas.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti salis

Vaistinis premiksas kiauléms, naminiams pauksc¢iams ir triusiams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
tiamulino hidrofumaratas 100 mg/g.

Pagalbinés medziagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sqrasq zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny ruasys

Kiaulés, pauksciai (vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés, veisiami pauksciai)) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai), triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum ir M. synoviae sukeltai létinei kvépavimo
taky ligai ir oro maisy uzdegimui.

Kalakutams
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisSy uzdegimui.

Triusiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).

4.3 Kontraindikacijos

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Saveika gali tapti
rySkaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Informacijg apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 4.8 punkte.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jmaiSomo | pasarg vaisto kiek, kad baty

pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkamag vaisto forma, pavyzdZziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.
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4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis iS gyvino atskirty bakterijy jautrumo
tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti | vietos (regiono, Tkio)
epidemiologine informacija apie tikslinés bakterijos jautruma.

Informacijq apie tiamulino ir jonofory saveikg zr. 4.8 punkte.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvunams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio salycio su akimis,
oda ar gleivinémis. Imaisant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, batina dévéti
asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.
Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti kiausinius dedancioms ir veisiamoms vistoms bei kalakuty pateléms.
Galima naudoti vaikingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad tiamulinas saqveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei budingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras prie$ ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sqveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyzius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uztersto paSaro naudojimg bitina nutraukti. Uzterstg pasarg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty - monenzino,
salinomicino ir narazino.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
Iterpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj, kad bty
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny buklés. Norint uztikrinti tinkama,
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy Zarnyno
spirochetozeés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,0-2,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijq, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 0,4 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg k@ino svorio per parg, 10-14 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,5 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmuy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy,
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,0-2,0 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai Iétinei kvépavimo taky ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras iS eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasara normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., vis€iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali
pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 2,5-5,0 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisSy uzdegimui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per parg, 3-5
paras iS eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasara normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems paukscéiams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 2,5-5,0 kg

Profilaktini gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcija, ir toliau kaip pagalbine priemone profilaktikos strategijoje, kurios tikslas yra
sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamuma nuo kvépavimo taky ligy pulkuose, kur in ovum
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infekcijos yra tikétos, nes yra zinoma, kad liga buvo pasireiSkusi téviniame pulke. Profilaktikos
strategijoje turi bti numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

TriuSiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras, klinikiniams pozymiams
iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3—-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 0,4 kg

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei
buatina

Kiauléms: suSertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas. Girdant po 55 mg/kg 14 pary pasireiské laikinas seilétekis ir nezymus
skrandZio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Naminiams pauksciams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.
ant $ono. Umaus toksiSkumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant Sono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

4.11 IsSlauka

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kino svorio) - 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kdino svorio) - 6 paros.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, kiausiniams - 0 pary.

Kalakutams
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros.

Triusiams
Skerdienai ir subproduktams - 0 paruy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakteriné medziaga sisteminiam naudojimui
ATCvet kodas: QJ 01 XQ 01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamulinas yra bakteriostatinis pusiau sintetinis antibiotikas, priklausantis pleuromutiliny grupei,
slopinandiai veikiantis bakteriniy baltymy sinteze ribosomose.

Nustatytas tiamulino aktyvumas in vitro pries jvairias bakterijas, jskaitant Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis ir Mycoplasma spp.

Gydomosiomis koncentracijomis tiamulinas yra bakteriostatinis ir veikia 70S ribosomose. Pirminé jo
prisijungimo vieta yra 50S subvienetas, o galimai antriné — 50S ir 30S subvienety jungimosi vieta.
Tiamulinui veikiant slopinama mikrobinio baltymo sintezé, nes susidaro biochemiskai neaktyvis
iniciacijos kompleksai, kurie neleidzia ilgéti polipeptidinei grandinei.

Manoma, kad Brachyspira spp atsparumo pleuromutiliny klasés antibiotikams iSsivystymo
mechanizmai yra paremti mutacijomis ribosominiame taikinyje. Kliniskai reikSmingam atsparumui
tiamulinui iSsivystyti reikia keliy mutacijy aplink tiamulino prisijungimo vietg deriniy. Atsparumas
tiamulinui gali pasireiksti dél sumazéjusio jautrumo kitiems pleuromutilinams.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Kiaulése

Kiauléms susertas tiamulinas gerai rezorbuojamas (daugiau kaip 90 %) ir placiai pasiskirsto visame
organizme. SugirdZius vienkartines 10 mg ir 25 mg tiamulino 1 kg kiino svorio dozes, taikius
mikrobiologinj tyrima, Cnax buvo atitinkamail,03 pg/ml ir 1,82 pg/ml, o Tax buvo 2 val. abiem
atvejais. Nustatyta, kad tiamulinas koncentruojasi plauciuose, tiksliniame audinyje, ir taip pat
kepenyse, kur yra biotransformuojamas ir pasalinimas su tulzimi (70-85 %), likusi dalis (15-30 %)
- per inkstus. Tiamulinas, kuris nebuvo pasisavintas ar metabolizuotas, keliauja virSkinamuoju
traktu | storaja Zarna ir koncentruojasi ten.

Vistose

Vistoms susSertas tiamulinas yra gerai rezorbuojamas (70-95 %).

Tiamulinas placiai pasiskirsto po visg organizma ir jrodyta, kad koncentruojasi kepenyse ir
inkstuose (iSskyrimo vietose) bei plauciuose (30 karty daugiau nei kraujo serume). ISskyrimas
vyksta daugiausia su tulzimi (55-65 %) ir per inkstus (15-30 %), daugiausia mikrobiologiskai
neaktyviy metabolity pavidalo ir gana greitai, — 99 % dozés per 48 valandas.

Kalakutuose

Tiamulino koncentracijos kalakuty kraujo serume yra labai panasios | visty. Veisiamiems
kalakutams naudojus 0,025 % tiamulino, vidutiné koncentracija serume buvo 0,36 ug/ml
(intervalas 0,22-0,5 ug/ml).

TriusSiuose

Farmakokinetiniy duomeny, naudojant triusiams, néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Pildo konkreti Salis

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Pildo konkreti salis

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pildo konkreti salis

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pildo konkreti salis

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pildo konkreti salis

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildo konkreti salis
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pildo konkreti salis

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
Pildo konkreti Salis
Draudimas prekiauti, tiekti ir (arba) naudoti

Netaikytinas.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Pildo konkreti salis

Vaistinis premiksas kiauléms ir naminiams pauksciams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
tiamulino hidrofumaratas 800 mg/g.

Pagalbinés medziagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasq zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny ruasys

Kiaulés, pauksciai (vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés ir veisiami pauksciai) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai).

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydyti ir profilaktikai, esant M. gallisepticum ir M. synoviae sukeltai |étinei kvépavimo taky ligai ir
oro maisy uzdegimui.

Kalakutams

Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisSy uzdegimui.

4.3 Kontraindikacijos

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries$ ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Sqveika gali tapti
ryskaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Informacija apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 4.8 punkte.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jmaiSomo | pasarg vaisto kiek, kad baty
pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pagal gera klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis iS gyvino atskirty

bakterijy jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti  vietos
(regiono, Ukio) epidemiologine informacija apie tikslinés bakterijos jautruma.
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Informacijq apie tiamulino ir jonofory saveika zr. 4.8 punkte.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio salycio su akimis,
oda ar gleivinémis. Imaisant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, bitina dévéti
asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.
Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti kiausinius dedancioms ir veisiamoms viStoms bei kalakuty pateléms.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad tiamulinas sgveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bdingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras prie$ ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sqveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyzius ar net mirtis.

PasireiSkus saveikos pozymiams, uztersto pasaro naudojimg bGtina nutraukti. UZzterstg pasarg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty - monenzino,
salinomicino ir narazino.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
Iterpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kino svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti klino svorj, kad baty,
iSvengta nepakankamuy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny biiklés. Norint uztikrinti tinkamg
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy
storosios zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,125-0,25 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.
Profilaktini gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijg, ir toliau,
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,05 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 10-14 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,188 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostq
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganimu, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonijq, todél gali prireikti specifiniy
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,125-0,25 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai létinei kvépavimo taky ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiuno svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
iterpimo | paruoStg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., vis¢iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali
pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,313-0,625 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisy uzdegimui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,313-0,625 kg

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcijq, ir toliau kaip pagalbine priemone profilaktikos strategijoje, kurios tikslas yra
sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamuma nuo kvépavimo taky, ligy pulkuose, kur in ovum
infekcijos yra tikétos, nes yra zinoma, kad liga buvo pasireiskusi téviniame pulke. Profilaktikos
strategijoje turi bati numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei
butina

Kiauléms: susertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnojg ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas. Skyrus po 55 mg/kg 14 pary pasireiské laikinas seilétekis ir nezymus skrandzio
sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.
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Naminiams paukscéiams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.
ant $ono. Umaus toksiSkumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant Sono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

4.11 IsSlauka

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kiino svorio) — 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kdino svorio) - 6 paros.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams - 1, para, kiausiniams - 0 pary.

Kalakutams
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakteriné medziaga sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJ 01 XQ 01.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Tiamulinas yra bakteriostatinis pusiau sintetinis antibiotikas, priklausantis pleuromutiliny grupei,
slopinandiai veikiantis bakteriniy baltymy sinteze ribosomose.

Nustatytas tiamulino aktyvumas in vitro prie$ jvairias bakterijas, jskaitant Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis ir Mycoplasma spp.

Gydomosiomis koncentracijomis tiamulinas yra bakteriostatinis ir veikia 70S ribosomose. Pirminé jo
prisijungimo vieta yra 50S subvienetas, o galimai antriné — 50S ir 30S subvienety jungimosi vieta.
Tiamulinui veikiant slopinama mikrobinio baltymo sintezé, nes susidaro biochemiskai neaktyvis
iniciacijos kompleksai, kurie neleidzia ilgéti polipeptidinei grandinei.

Manoma, kad Brachyspira spp. atsparumo pleuromutiliny klasés antibiotikams iSsivystymo
mechanizmai yra paremti mutacijomis ribosominiame taikinyje. Kliniskai reikSmingam atsparumui
tiamulinui iSsivystyti reikia keliy mutacijy aplink tiamulino prisijungimo vietg deriniy. Atsparumas
tiamulinui gali pasireiksti dél sumazéjusio jautrumo kitiems pleuromutilinams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kiaulése

Kiauléms susertas tiamulinas gerai rezorbuojamas (daugiau kaip 90 %) ir placiai pasiskirsto visame
organizme. Sugirdzius vienkartines 10 mg ir 25 mg tiamulino 1 kg kiino svorio dozes, taikius
mikrobiologinj tyrima, Cnax buvo atitinkamail,03 ug/ml ir 1,82 ug/ml, o Thax buvo 2 val. abiem
atvejais. Nustatyta, kad tiamulinas koncentruojasi plauciuose, tiksliniame audinyje, ir taip pat
kepenyse, kur yra biotransformuojamas ir pasalinimas su tulzimi (70-85 %), likusi dalis (15-30 %)
- per inkstus. Tiamulinas, kuris nebuvo pasisavintas ar metabolizuotas, keliauja virSkinamuoju
traktu | storaja zarng ir koncentruojasi ten.

Vistose

Vistoms sugirdytas tiamulinas yra gerai rezorbuojamas (70-95 %).

Tiamulinas placiai pasiskirsto po visg organizma ir jrodyta, kad koncentruojasi kepenyse ir
inkstuose (iSskyrimo vietose) bei plauciuose (30 karty daugiau nei kraujo serume). ISskyrimas
vyksta daugiausia su tulzimi (55-65 %) ir per inkstus (15-30 %), daugiausia mikrobiologiSkai
neaktyviy metabolity pavidalo ir gana greitai, - 99 % dozés per 48 valandas.

Kalakutuose

Tiamulino koncentracijos kalakuty kraujo serume yra labai panasios | visty. Veisiamiems
kalakutams naudojus 0,025 % tiamulino, vidutiné koncentracija serume buvo 0,36 pug/ml
(intervalas 0,22-0,5 pg/ml).
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6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Pildo konkreti Salis

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Pildo konkreti Salis

6.4 Specialieji laikymo nurodymai
Pildo konkreti salis

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pildo konkreti Salis

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pildo konkreti salis

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildo konkreti salis

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pildo konkreti salis

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
Pildo konkreti Salis
Draudimas prekiauti, tiekti ir (arba) naudoti

Netaikytinas.
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ZENKLINIMAS
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<DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES>

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti Salis

8 mg/g vaistinis premiksas kiauléms ir triusiams

Tiamulino hidrofumaratas

Leistino parduoti Prancizijoje 0,65 % premikso atveju, tas pats priskiriama tiamuling atitinkanciam

0,8 % tiamulino hidrofumaratui premikse, todél jam taip pat taikytinas 0,8 % premikso VVA arba
etiketeé.

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pildo konkreti salis

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. PAKUOTES DYDIS

Pildo konkreti salis

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, triusiai.

6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Triusiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
[terpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuino svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti k@ino svorj, kad bity,
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny biklés. Norint uztikrinti tinkamg
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracijq reikia atitinkamai koreguoti.
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Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy,
storosios Zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai, su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF kiekis premikse (mg/g) Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 12,5-25,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijg, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 5,0 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg k@ino svorio per parg, 10-14 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/qg) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 18,75 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmuy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy,
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 12,5-25,0 kg
TriuSiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia doze paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras, klinikiniams pozymiams
iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3—-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/qg) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
8,0 5,0 kg

8. ISLAUKA

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kiino svorio) — 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kiino svorio) — 6 paros.

TriuSiams
Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
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9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Kontraindikacija

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Saveika gali tapti
rySkaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Ispéjimai

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jterpiamo | pasarg vaisto kiekj, kad baty,
pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkamag vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis i$ gyvino iSskirto bakterinio izoliato
jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsiZzvelgti | vietos (regiono, Gkio)
epidemiologine informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Nepalankios reakcijos
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.

Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu
Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti vaikingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

Sgveika su kitais vaistais

Nustatyta, kad tiamulinas saveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bldingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sgveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyZius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uzterSto pasaro naudojimg batina nutraukti. Uzterstg pasarq
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty - monenzino,
salinomicino ir narazino.

Perdozavimas

Kiauléms: suSertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas, SugirdZius po 55 mg/kg 14 pary, pasireiske laikinas seilétekis ir nezymus
skrandzio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Ispéjimai naudotojams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio sglycio su akimis,
oda ar gleivinémis. ImaiSant veterinarinj vaista ar apdorojant vaistinj pasara, bitina dévéti
asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

10. TINKAMUMO DATA

Pildo konkreti salis

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pildo konkreti salis

41/57



12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IY) VAISTO (-U) AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI" IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Iterpiant vaistinj premiksa | pasarg, bitina atsizvelgti | oficialius nurodymus.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUy"

Saugoti nuo vaikuy.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{igyvendinimui salies nuoZidra}

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

18. KONTRAINDIKACIJOS

19. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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<DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES>

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti Salis

20 mg/g vaistinis premiksas kiauléms, naminiams pauksciams ir triusiams

Tiamulino hidrofumaratas

Leistino parduoti Prancizijoje 1,62% premikso atveju, tas pats priskiriama tiamuling atitinkanciam

2 % tiamulino hidrofumaratui premikse, todél jam taip pat taikytinas 2% premikso VVA arba
etikete.

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pildo konkreti salis

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. PAKUOTES DYDIS

Pildo konkreti salis

| 5.  PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Kiaulés, pauksciai (viStos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés, veisiami pauksciai) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai), triusiai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydpyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae sukeltai |étinei
kvépavimo taky ligai ir oro maisy uzdegimui.

Kalakutams
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisy uzdegimui.

TriuSiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).
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| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
Iterpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti klino svorj, kad bty
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny buklés. Norint uztikrinti tinkama,
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracijq reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy
storosios zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary iS eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruosta pasarq
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 5,0-10,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per parg. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijq, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 2,0 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 10-14 pary, is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 7,5 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is$ eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antrine infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 5,0-10,0 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai létinei kvépavimo taky ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisSy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per parg, 3-5
paras iS eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasara normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Norint iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti.
Sparciai augantiems paukscéiams, pvz., vis¢iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites,
gali pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 12,5-25,0 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisy uzdegimui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 12,5-25,0 kg

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcijq, ir toliau taikyti kaip pagalbine priemone jgyvendinant profilaktikos strategija,
kurios tikslas yra sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamumag nuo kvépavimo taky ligy pulkuose,
kur in ovum infekcijos yra tikétinos, nes zinoma, kad liga buvo pasireiskusi téviniame pulke.
Profilaktikos strategijoje turi biti numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

TriuSiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia doze paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras, klinikiniams pozymiams
iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
20,0 2,0 kg

8. ISLAUKA

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kilino svorio) — 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kino svorio) - 6 paros.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, kiausiniams - 0 pary.

Kalakutams
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros.

Triusiams
Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Kontraindikacija

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Sqveika gali tapti
rySkaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Ispéjimai
Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jterpiamo | pasarg vaisto kiekj, kad bity

pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maZiau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

45/57



Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis iS gyvino iSskirto bakterinio izoliato
jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti | vietos (regiono, Gkio)
epidemiologine informacija apie tikslinés bakterijos jautruma.

Nepalankios reakcijos
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.

Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.

Galima naudoti kiausinius dedancioms ir veisiamoms vistoms bei kalakuty pateléms.
Galima naudoti vaikingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

Sgveika su kitais vaistais

Nustatyta, kad tiamulinas saqveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bldingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél saqveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyzius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uzterSto pasaro naudojimg bdtina. UzterStg pasarg reikia pasalinti
ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty — monenzino, salinomicino ir narazino.

Perdozavimas

Kiauléms: suSertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortag pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas. Sugirdzius po 55 mg/kg 14 pary, pasireiskeé laikinas seilétekis ir nezymus
skrandZio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Naminiams pauksciams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.
ant $ono. Umaus toksiSkumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant Sono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, biitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

Ispéjimai naudotojams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio salycio su
akimis, oda ar gleivinémis. Imaisant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, bitina
dévéti asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

10. TINKAMUMO DATA

Pildo konkreti salis

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pildo konkreti salis

12, SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IY) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI" IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Iterpiant vaistinj premiksa | pasarg, batina atsizvelgti | oficialius nurodymus.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU"

Saugoti nuo vaiku.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{igyvendinimui salies nuoZiira}

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{igyvendinimui salies nuoZidra}

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

18. KONTRAINDIKACIJOS

19. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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<DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES>

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti Salis
100 mg/g vaistinis premiksas kiauléms, naminiams pauksciams ir triusiams

Tiamulino hidrofumaratas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pildo konkreti salis

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4, PAKUOTES DYDIS

Pildo konkreti salis

| 5. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Kiaulés, pauksdiai (vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés, veisiami pauksciai)) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai), triusiai.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms

Gydpyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydpyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum ir M. synoviae sukeltai letinei kvépavimo
taky_ ligai ir oro maisy uzdegimui.

Kalakutams
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisy uzdegimui.

TriuSiams
Gydyti ir profilaktikai, esant epizootiniam triusiy enterokolitui (ETE).

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
[terpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)
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Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti k@ino svorj, kad bty
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny biklés. Norint uztikrinti tinkamag
dozavimg, tiamulino hidrofumarato koncentracijq reikia atitinkamai koreguoti.

Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy,
storosios zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,0-2,0 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.

Profilaktinji gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcija, ir toliau
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 0,4 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 10-14 pary i$ eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,5 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostg
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmu, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonijg, todél gali prireikti specifiniy
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 1,0-2,0 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai létinei kvépavimo taky, ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., vis¢iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali
pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 2,5-5,0 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)
Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisy uzdegimui
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Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 2,5-5,0 kg

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradeti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcijq, ir toliau kaip pagalbine priemone profilaktikos strategijoje, kurios tikslas yra
sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamuma nuo kvépavimo taky, ligy pulkuose, kur in ovum
infekcijos yra tikétos, nes yra Zinoma, kad liga buvo pasireiskusi téviniame pulke. Profilaktikos
strategijoje turi biti numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

TriusSiams

Gydymas nuo epizootinio triusiy enterokolito (ETE) ir ETE profilaktika fermose, kuriose praéjusj
kontrolés bandoje priemones, dalis

Dozavimas: 3 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg. Tokia dozeé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Gydyma reikia testi dar 2-3 paras, klinikiniams pozymiams
iSnykus. Profilaktinj gydyma reikia taikyti 3-4 savaites nuo pirmos atjunkymo savaités.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
100,0 0,4 kg

8. ISLAUKA

Kiaulés
Profilaktika (esant 2,0 mg/kg kiino svorio): 1 para
Gydymas (esant 5 - 10 mg/kg kiuino svorio): 6 paros

Visciukai
Skerdienai ir subproduktams: 1 para
Kiausiniai: 0 pary

Kalakutai

Skerdienai ir subproduktams: 4 pary
Triusiai

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Kontraindikacija

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries$ ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Sqveika gali tapti
rySkaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Ispéjimai

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jterpiamo | pasarg vaisto kiekj, kad bity
pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maZiau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis iS gyvino iSskirto bakterinio izoliato
jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsiZzvelgti | vietos (regiono, Gkio)
epidemiologine informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Nepalankios reakcijos
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.
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Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.

Galima naudoti kiauSinius dedancioms ir veisiamoms vistoms bei kalakuty pateléms..
Galima naudoti vaikingoms triusiy pateléms ir laktacijos metu.

Sgveika su kitais vaistais

Nustatyta, kad tiamulinas saqveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bldingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras prie$ ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél saveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyzius ar net mirtis.

PasireiSkus sgveikos pozymiams, uztersto pasaro naudojimg bitina nutraukti. UztersStg pasarg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty - monenzino,
salinomicino ir narazino.

Perdozavimas

Kiauléms: susertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas. Sugirdzius po 55 mg/kg 14 pary pasireiske laikinas seilétekis ir nezymus
skrandZio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Naminiams paukscéiams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.
ant $ono. Umaus toksiSkumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant $ono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.

PasireiSkus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

Ispéjimai naudotojams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, batina vengti tiesioginio salycio su
akimis, oda ar gleivinémis. [maiSant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, bitina
dévéti asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidzias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

10. TINKAMUMO DATA

Pildo konkreti salis

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pildo konkreti salis

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IY) VAISTO (-Y) AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI" IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
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Iterpiant vaistin| premiksg | pasara, bitina atsizvelgti | oficialius nurodymus.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY"

Saugoti nuo vaikuy.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

| 18. KONTRAINDIKACIJOS

19. NEPALANKIOS REAKCIJOS

52/57



<DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES>

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildo konkreti salis
800 mg/g vaistinis premiksas kiauléms ir naminiams pauksc¢iams

Tiamulino hidrofumaratas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pildo konkreti salis

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4, PAKUOTES DYDIS

Pildo konkreti salis

| 5. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Kiaulés, pauksdiai (vistos (broileriai, pakaitinés vistaités, dedeklés ir veisiami pauksdiai) ir kalakutai
(jaunikliai ir veisiami pauksciai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms

Gydyti ir profilaktikai, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.
Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltam kolitui.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltam ileitui.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai.

Vistoms
Gydyti ir profilaktikai, esant M. gallisepticum ir M. synoviae sukeltai létinei kvépavimo taky ligai ir
oro maisy uzdegimui.

Kalakutams
Gydyti ir profilaktikai, esant Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis ir Mycoplasma
synoviae sukeltam infekciniam sinusitui ir oro maisSy uzdegimui.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Tinkama dozé ir tinkama jterpimo norma yra apskaiciuojamos taip:
Iterpimo norma (ppm) = dozé (mg/kg kuno svorio) x kuno svoris (kg) / per parg suvartojamo
pasaro kiekis (kg)

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti k@ino svorj, kad bity
iSvengta nepakankamy doziy naudojimo.

Vaistinio pasaro suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviny biklés. Norint uztikrinti tinkamg
dozavima, tiamulino hidrofumarato koncentracijq reikia atitinkamai koreguoti.
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Kiauléms

Gydymas nuo B. hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos ir B. pilosicoli sukeltos kiauliy,
storosios Zarnos spirochetozés (kolito)

Dozavimas: 5-10 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,125-0,25 kg

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos profilaktika

Dozavimas: 2,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kino svorio per para. Tokia dozé paprastai
pasiekiama esant 40 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga,
kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Profilaktikai tiamuling reikia naudoti 2-4 savaites.
Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradeti, tik patvirtinus B. hyodysenteriae infekcijq, ir toliau,
taikyti kaip programos, apimancios infekcijos likvidavimo ar kontrolés bandoje priemones, dal;.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,05 kg

Gydymas nuo L. intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)

Dozavimas: 7,5 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 10-14 pary is eilés. Tokia
dozé paprastai pasiekiama esant 150 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo | paruostg pasarg
normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,188 kg

Gydymas nuo M. hyopneumoniae sukeltos enzootinés pneumonijos

Dozavimas: 5,0-10,0 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per parg, 7-10 pary is$ eilés.
Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 100-200 ppm tiamulino hidrofumarato jterpimo j paruostq
pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites.

Antrine infekcija, sukelta tokiy mikroorganimy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzootine kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifiniy
vaisty.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,125-0,25 kg

Vistoms (broileriams, pakaitinéms vistaitéms, dedekléms ir veisiamiems pauksciams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum sukeltai létinei kvépavimo taky ligai ir M. synoviae
sukeltam oro maisy uzdegimui bei infekciniam sinovitui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 25 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras iS eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruostg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., vis¢iukams broileriams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali
pakakti ir rekomenduotinos jterpimo normos.

THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,313-0,625 kg

Kalakutams (jaunikliams, veisiamiems kalakutams)

Gydymas ir profilaktika, esant M. gallisepticum, M. meleagridis ir M. synoviae sukeltam infekciniam
sinusitui ir oro maisy uzdegimui

Dozavimas - gydyti ir profilaktikai: 40 mg tiamulino hidrofumarato/kg kiino svorio per para, 3-5
paras i$ eilés. Tokia dozé paprastai pasiekiama esant 250-500 ppm tiamulino hidrofumarato
jterpimo | paruoStg pasarg normai su salyga, kad pasaro suvartojimas yra nepakites. Norint
iSvengti nepakankamy doziy naudojimo, daugeliu atvejy jterpimo norma teks didinti. Sparciai
augantiems pauksciams, pvz., kalakuty jaunikliams pirmasias 2-4 gyvenimo savaites, gali pakakti
ir rekomenduotinos jterpimo normos.
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THF (mg/g) kiekis premikse Premikso kiekis vienai tonai pasaro
800,0 0,313-0,625 kg

Profilaktinj gydyma tiamulinu reikia pradéti, tik patvirtinus M. gallisepticum, M. synoviae ar M.
meleagridis infekcijq, ir toliau kaip pagalbine priemone profilaktikos strategijoje, kurios tikslas yra
sumazinti klinikinius pozymius ir gaiStamuma nuo kvépavimo taky, ligy pulkuose, kur in ovum
infekcijos yra tikétos, nes yra Zinoma, kad liga buvo pasireisSkusi téviniame pulke. Profilaktikos
strategijoje turi bati numatytos infekcijos likvidavimo téviniame pulke priemonés.

8. ISLAUKA

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams, kai naudojama profilaktikai (skiriant 2,0 mg/kg kiino svorio) - 1 para,
kai naudojama gydymui (skiriant 5-10 mg/kg kino svorio) — 6 paros.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams - 1, para,kiausiniams - 0 paru.

Kalakutams
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Kontraindikacija

Gydymo metu arba bent jau septynias paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima
naudoti produkty, kuriuose yra jonofory (monenzino, narazino ar salinomicino). Saveika gali tapti
rySkaus augimo sulétéjimo ar mirties priezastimi.

Ispéjimai

Sumazéjus pasaro suvartojimui, gali prireikti padidinti jterpiamo | pasarg vaisto kiekj, kad baty
pasiekta tiksliné dozé. Umiais atvejais ir sunkiai sergantiems gyviinams, kurie maziau éda, reikia
naudoti tinkama vaisto forma, pavyzdziui, injekcinj arba vandeninj tirpala.

Pagal gerg klinikine praktika, gydyma reikia skirti remiantis i$ gyvino iSskirto bakterinio izoliato
jautrumo tyrimo rezultatais. Jeigu tai nejmanoma, gydant reikia atsizvelgti | vietos (regiono, kio)
epidemiologine informacijq apie tikslinés bakterijos jautruma.

Nepalankios reakcijos
Retais atvejais, naudojus tiamuling, kiauléms gali pasireiksti odos eritema ar silpna edema.

Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Galima naudoti parsingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti kiausinius dedancioms ir veisiamoms vistoms bei kalakuty pateléms.

Sgveika su kitais vaistais

Nustatyta, kad tiamulinas saveikauja su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, salinomicinas bei
narazinas, dél ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei bldingi pozymiai. Gydymo metu arba bent
jau 7 paras pries ar po gydymo tiamulinu gyviinams negalima duoti produkty, kuriuose yra
monenzino, narazino ar salinomicino. Dél sgveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
iStikti paralyZius ar net mirtis.

PasireiSkus saveikos pozymiams, uztersto pasaro naudojimg bGtina nutraukti. Uzterstg pasarg
reikia pasalinti ir pakeisti Svieziu pasaru, kurio sudétyje néra kokcidiostaty - monenzino,
salinomicino ir narazino.

Perdozavimas

Kiauléms: suSertos vienkartinés 100 mg/kg kiino svorio tiamulino dozés kiauléms sukélé
hiperpnoja ir diskomfortg pilve. Naudojus 150 mg/kg, joks poveikis CNS, iSskyrus raminamajj,
nebuvo pastebétas. Sugirdzius po 55 mg/kg 14 pary pasireiske laikinas seilétekis ir nezymus
skrandzio sudirgimas. Minimali mirtina dozé kiauléms nebuvo nustatyta.

Naminiams pauksc¢iams: LDs vistoms yra 1290 mg/kg, o kalakutams - 840 mg/kg kiino svorio.

ant $ono. Umaus toksiskumo simptomai kalakutams - kloniniai traukuliai, guléjimas ant $ono ar
nugaros, seilétekis ir suglebimas.
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Pasireiskus intoksikacijos pozymiams, bitina nedelsiant pasalinti vaistinj pasarg ir pakeisti pasarais
be vaisty bei taikyti palaikomajj, simptominj gydyma.

Ispéjimai naudotojams

Imaisant veterinarinj vaistg ir apdorojant vaistinj pasarg, bitina vengti tiesioginio sglycio su
akimis, oda ar gleivinémis. [maisant veterinarinj vaistg ar apdorojant vaistinj pasarg, bitina
dévéti asmenines apsaugos priemones: kombinezonus, nelaidZias pirstines ir (arba) vienkartinius
respiratorius (puskaukes), atitinkancius Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo
respiratorius, atitinkancius Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanciu Europos standartg EN
143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojq ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, vaista turi naudoti apdairiai.

10. TINKAMUMO DATA

Pildo konkreti salis

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pildo konkreti salis

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IY) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI" IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
[terpiant vaistinj premiksa | pasarg, bitina atsizvelgti | oficialius nurodymus.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU"

Saugoti nuo vaikuy.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{igyvendinimui Salies nuoZidra}

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

{igyvendinimui Salies nuoZidra}
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18. KONTRAINDIKACIJOS

19. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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