I PIELIKUMS
VETERINARO ZALU NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU, STIPRUMU,

DZIVNIEKU SUGU, LIETOSANAS VEIDU, REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU
SARAKSTS DALIBVALSTI
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Dalibvalsts/
EEZ
Austrija

Austrija

Austrija

Belgija

Kipra

Cehijas
Republika

Registracijas apliecibas
ipasnieks

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

Pieskirtais nosaukums

Denagard Novartis 100 g/kg

Zalu forma

Premikss

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg

Premikss

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Tiamutin 20 g/kg

Premikss

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd

voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.

Premikss

Premikss

Premikss
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Aktivas vielas
saturs
100g/kg

20g/kg

20g/kg

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Dzivnieku
sugas
Cikas

Cikas

Cikas

Cikas

Cikas

Cukas
Vistas, titari

Lietosanas
veids
Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Cehijas
Republika

Francija

Francija

Germany

Griekija

Griekija

Ungarija

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

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Tiergesundheit
GmbH

Zielstattstr. 40,

81379 Miinchen
GERMANY

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2% premix ad us.vet.

Denagard prémélange tiamuline 16.2

pneumonie volaille - porc

Denagard prémélange tiamuline 6.5
enterite porc enterocolite lapin

Denagard 10% AMV

Denagard 2%

Denagard 10%

Denagard 10 % gyégypremix A.U.V.

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss
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20mg/g

16,2mg/g

6,5mg/g

100g/kg

20mg/g

100mg/g

100mg/g

Cukas
Vistas, titari

Cikas
Titari
Vistas

Trusi
Cikas

Cikas

Cikas

Cikas

Cikas

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Irija

Irija

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.

Verovsbkova 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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Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Cikas

Cikas

Cikas

Vistas

Cikas

Cikas

Cikas

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Portugale

Portugale

Portugale

Polija

Polija

Novartis Farma Produtos
Farmaczuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edifkcio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmaczuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edifkcio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmaczuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edifkcio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovsbkova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovsbkova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Denagard 20 g/Kg Premikss
Denagard 100 g/Kg Premikss
Dynamutilin 100 g/Kg Premikss

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win Fremikss

Tiamutin 2% 20 mg/g premiks do Premikss
sporzidzania paszy leczniczej dla wwin
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20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

20mg/g

Cikas
Vistas
Titari

Cikas
Vistas
Titari
Trusi

Cikas
Vistas
Titari

Cikas

Cikas

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Rumanija

Rumanija

Slovakija

Slovakija

Spanija

Spanija

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovsbkova 57,
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovsbkova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovsbkova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Tiamutin  10% Premix pentru furaje Premikss

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

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss
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100mg/g

800 g/100 kg

100mg/g

20mg/g

100g/kg

20g/kg

Cikas
Vistas
Titari

Cikas
Vistas
Titari

Cikas
Vistas
Titari

Cikas
Vistas
Titari

Cikas
Vistas Titari
Trusi

Cikas
Trusi

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Spanija

Zviedrija

Niderlande

Niderlande

Apvienota
Karaliste

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

UK

Dynamutilin 10 %

Denagard vet.

Tiamutin 10%

Denagard 2%

Denagard 2% w/w

7157

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

Premikss

100g/kg

20mg/g

100g/kg

20g/kg

2mg/g

Cukas
Vistas, titari

Cikas

Cikas

Cikas

Cikas

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Apvienota
Karaliste

Apvienota
Karaliste

Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

UK

Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

UK

Denagard 80% w/w

Denagard 10% w/w
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Premikss

Premikss

80mag/g

100mg/g

Cikas

Cikas

Perorali

Perorali



II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS GROZIJUMU VEIKSANAI ZALU APRAKSTA
UN MARKEJUMA TEKSTA
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TIAMUTIN PREMIKSA UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Tiamulinu saturosSos premiksus tirgo 20 Eiropas dalibvalstis ar dazadiem izgudrotiem nosaukumiem
(skatit I pielikumu). Registrétas premiksa formas satur tiamulina hidrogénfumaratu koncentracija:

e 0,8 %;
o 2%;

e 10 % un
e 80 %.

Francija registrétais 0,65 % premikss attiecinams uz tiamulina bazi, kas atbilst premiksam, kas
satur 0,8 % tiamulina hidrogénfumarata, un redistrétais 1,62 % premikss attiecinams uz tiamulina
bazi, kas atbilst premiksam, kas satur 2,0 % tiamulina hidrogénfumarata.

Mérka dzivnieku sugas:

e cukas;
e cali;

o ftitari;
o trusi.

Noteiktas So premiksa formu koncentracijas paslaik Sajas dalibvalstis noteiktam sugam nav
registrétas, pieméram, 0,8 % koncentracija nav redistréta caliem un titariem, 80 % koncentracija
nav registréeta trusiem.

Dazado dalibvalstu pienemto IEmumu dé&l par So preparatu regdistraciju jautdjums tika nosatits
CVMP izskatiSanai saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. apakSpunktu, lai novérstu
atsSkiribas starp nacionali redistrétiem zalu aprakstiem (ZA) visa Eiropas Savieniba.

Galvenas atskirigas sadalas esosajos zalu aprakstos bija:

1. lietosanas indikacijas;
2. lietotais daudzums un lietoSanas veids;
3. neizmantoSanas periods(i) cilvéka uztura.

2. Diskusija
Regdistracijas apliecibas 1pasniekiem lGdza:

1. iesniegt visaptveroSu zalu aprakstu atskiribu sarakstu dalibvalstis registrétiem preparatiem;

2. parskatit visus zalu aprakstu apaksSpunktus un ieteikt atbilstoSas izmainas teksta atskirigajas
vietas un ierosinat saskanotu informaciju par preparatu (zalu aprakstu un markéjuma tekstu),
nemot véra jaunakas norades;

3. iesniegt pieejamos nozimigos datus, jo Tpasi tos, kas pamato Sadu ierosinatu saskanotu
informaciju par preparatu attieciba uz ieprieks konstatétajam atskiribam.

Attieciba uz indikaciju saskanoSanu un iesniegtajiem efektivitates datiem, panakta vienoSanas
saskanot indikacijas $ada veida:

Cikas

Panakta vienoSanas, ka tiamutina premikss un radniecigu nosaukumu zales izmantojamas cliku
dizentérijas arstésanai un profilaksei, Brachyspira pilosicoli izraisitas clku resnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstéSanai, L. intracellularis izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita)
arstéSanai un M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Nav panakta vienosanas par indikaciju cikam attieclba uz tiamutina premiksa un radniecigu
nosaukumu zalu lietoSanu M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas profilaksei.
Iesniegtie dati nesniedz pamatojumu tam, ka tiamulinu varétu lietot enzootiskas pneimonijas
profilaksei. Tas neatbilstu atbildigas lietoSanas ieteikumiem (skat., piemé&ram, praktisko kodeksu
antibakterialas rezistences mazinasanai un tas izplatibas apturésanai (CAC/RCP 61-2005), OIE
vadlinijas par atbildigu un apdomigu antibiotiku lietoSanu veterinarija un Eiropas Veterinaru
federacijas sagatavoto dokumentu “Antibakteriald rezistence un atbildiga antibiotiku lietoSana
veterinarija”) par antibiotiku profilaktisku lietoSanu, iznemot gadijumus, kad gistams tieSs labums,
samazinot kliniskas infekcijas Iimeni un/vai mazinot infekcijas izplatibu ganampulka. Lai gan M.
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hyopneumoniae antibakteriala rezistence neskiet tdlitéji risinama probléma, nepiecieSams apsveért
ari citu cuku ganampulkos sastopamo baktériju, pieméram, B. hyodysenteriae, rezistenci.

Panakta vienoSanas par tiamutina premiksa un radniecigu nosaukumu zalu lietoSanu M.
gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES) un M. synoviae izraisita aerosakulita un
sinovita arsté&sanai un profilaksei.

Titari (jauni titaréni, vaislas titari)

Panakta vienoSanas par tiamutina premiksa un radniecigu nosaukumu zalu lietoSanu
M. gallisepticum, M. synoviae un M. Meleagridis izraisita infekcioza sinusita un aerosakulita
arstésanai un profilaksei.

Trusi

Panakta vienoSanas par tiamutina premiksa un radniecigu nosaukumu zalu lietoSanu epizootiska
trusu enterokolita (ETE) arstéSana un EPE profilaksé fermas, kuras dzivniekiem iepriekséja
nobarosanas cikla bijusas ETE kliniskas pazimes, programmas ietvaros apvienojuma ar
pasakumiem, kas tiek veikti infekcijas izskauSanai vai kontrolei ferma.

Dazadas nacionali apstiprinatos zaJu aprakstos noraditas devas liecindja, ka Saja parskatiSanas
procedlira jaatrisina ari Sis jautajums. Katras apstiprinatas indikacijas gadijuma un, pamatojoties
uz iesniegtajiem datiem, panakta vienoSanas saskanot lietojamo daudzumu katras indikacijas
gadijuma, ka redzams talak tabula.

Attieciba uz neizmantoSanas periodiem cilvéka uztura atziméta liela paSlaik apstiprinato
neizmantoSanas periodu cilvéka uztura dazadiba (pieméram, no vienas lidz 20 dienam ctkam, 3-8
dienas caliem un titariem, 0 dienas trusiem).

Iznémuma karta, nemot véra atseviskas ierosinatas devas un pamatojoties uz registracijas
apliecibas Tpasnieku iesniegto informaciju, CVMP Saja gadijuma piekrita dazadiem neizmantosanas
periodiem cilvéka uztura, kas ierosinati cikam profilaktiskam un arstésanas indikacijam.

Secinajums: nemot véra pamatojumu parskatiSanas proceddras veikSanai un registracijas
apliecibas Tpasnieku sniegtas atbildes, CVMP secinaja:

LietoSanas indikacijas un lietojamais daudzums un lietoSanas veids

Cukas
B. hyodysenteriae izraisitas clku dizentérijas arstéSana, B. pilosicoli izraisitas ciku resnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Devas: 5-10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena 7-10 dienas péc kartas.
Devu parasti sasniedz, pievienojot 100-200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatavai baribai, ja
baribu uznem netraucéti.

Tiamulina hidrogénfumarata daudzums Premiksa zaju formas daudzums uz vienu tonnu
(mg/g) viena premiksa zalu forma baribas

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 izraisitas ciku dizentérijas profilakse

Devas: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena. Devu parasti sasniedz,
pievienojot 40 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatavai baribai, ja baribu uznem netraucéti.
Profilaktiski tiamulins jalieto 2-4 ned€las.

Profilaktisku tiamulina lietoSanu drikst sakt tikai péc apstiprinatas B. hyodysenteriae infekcijas un
programmas ietvaros, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét infekciju ganampulka.
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Tiamulina hidrogénfumarata daudzums
(mg/g) viena premiksa zalu forma

Premiksa zalu formas daudzums uz vienu tonnu
baribas

8,0 5,0 kg
20,0 2,0 kg
100,0 0,4 kg
800,0 0,05 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Devas: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena 10-14 dienas péc kartas.
Devu parasti sashiedz, pievienojot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatavai baribai, ja baribu

uznem netraucéti.

Tiamulina hidrogénfumarata daudzums
(mg/g) viena premiksa zalu forma

Premiksa zalu formas daudzums uz vienu tonnu
baribas

8,0 18,75 kg
20,0 7.5 kg
100,0 1,5 kg
800.0 0,188 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSana

Devas: 5,0-10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena 7-10 dienas péc kartas.
Devu parasti sasniedz, pievienojot 100-200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatavai baribai, ja
baribu uznem netraucéti.

Sekundara tada mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija var izraisit enzootiskas pneimonijas komplikacijas un to dé&| var bat jalieto specifiskas

zales.

Tiamulina hidrogénfumarata daudzums
(mg/g) viena premiksa zalu forma

Premiksa zalu formas daudzums uz vienu tonnu
baribas

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 izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES) un M. synoviae izraisita aerosakulita un
infekcioza sinovita arstéSana un profilakse

Devas - arstéSana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena 3-5
dienas péc kartas. Devu parasti sasniedz, pievienojot 250-500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatavai baribai, ja baribu uznem netraucéti. Lielakaja dala gadijumu, lai izvairitos no nepietiekamas
devas, nepiecieSams pievienot lielako daudzumu. Atri augodiem putniem, pieméram, broileriem
pirmajas 2-4 dzives nedélas, var bit pietiekama neliela daudzuma pievienosana baribai.

Tiamulina hidrogénfumarata daudzums
(mg/g) viena premiksa zalu forma

Premiksa zalu formas daudzums uz vienu tonnu
baribas

20,0

12,5-25,0 kg

100,0

2,5-5,0 kg

800,0

0,313-0,625 kg

Titari (jauni titaréni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un aerosakulita
arstésana un profilakse

Devas - arstéSana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena 3-5
dienas péc kartas. Devu parasti sasniedz, pievienojot 250-500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatavai baribai, ja baribu uznem netrauceti. Lielakaja dala gadijumu, lai izvairitos no nepietiekamas
devas, nepieciesams pievienot lielako daudzumu. Atri augodiem putniem, pieméram, titaréniem
pirmajas 2-4 dzives nedgélas, var bt pietiekama neliela daudzuma pievienosana baribai.
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Tiamulina hidrogénfumarata daudzums Premiksa zalu formas daudzums uz vienu tonnu
(mg/g) viena premiksa zalu forma baribas

20,0 12,5-25,0 kg

100,0 2,5-5,0 kg

800,0 0,313-0,625 kg

Profilaktisku tiamulina lietoSanu drikst sakt tikai péc M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis infekcijas apstiprinasanas, péc tam ka paliglidzekli lietojot profilaksei, lai mazinatu
elpcelu slimibu kliniskas pazimes un mirstibu no Sim slimibam baros, kad iesp&jama olu inficéSanas,
jo zinams, ka slimiba sastopama vecaku paaudzei. Profilakses nolika javeic pasakumi infekcijas
izskausanai no vecaku paaudzes.

Trusi

Epizootiska truSu enterokolita (EPE) &arstéSana un EPE profilakse fermas, kuras dzivniekiem
novérotas EPE kliniskds pazimes iepriekSéja nobaroSanas cikla, programmas ietvaros, kas ietver
pasakumus ar mérki izskaust vai kontrolét infekciju ferma.

Devas: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg kermena masas diena. Devu parasti sasniedz,
pievienojot 40 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatavai baribai, ja baribu uznem netraucéti.
Arstéana jaturpina 2-3 dienas péc klinisko pazimju izzu$anas. Profilakse javeic 3-4 nedélas, sakot
ar pirmo nedéJu péc zidiSanas partrauksanas.

Tiamulina hidrogénfumarata daudzums Premiksa zaju formas daudzums uz vienu tonnu
(mg/g) viena premiksa zalu forma baribas

8,0 12,5-25,0 kg

20,0 5,0-10,0 kg

100,0 1,0-2,0 kg

Neizmantosanas periods(i) cilvéka organisma

Cukas
Profilakse (pa 2,0 mg/kg kermena masas): gala un subprodukti: 1 diena.
Arstésana (pa 5-10 mg/kg kermena masas): gala un subprodukti: 6 dienas.

Cali
Gala un subprodukti: 1 diena.
Olas: 0 dienas.

Titari
Gala un subprodukti: 4 dienas.

Trusi
Gala un subprodukti: 0 dienas.

Iznémuma karta, nemot véra atseviskas ierosinatas devas un pamatojoties uz registracijas

apliecibas Tpasnieku iesniegto informaciju, CVMP Saja gadijuma piekrita dazadiem neizmantosSanas
periodiem cilvéka uztura, kas ierosinati cikam profilaktiskam un arstésanas indikacijam.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA UN MARKEJUMA TEKSTA GROZIJUMU VEIKSANAI
Ta ka:

- CVMP uzskatija, ka lietosanas indikacijas jasaskano katrai sugai, bet indikaciju tiamulina lietosanai
enzootiskas pneimonijas profilaksei, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, nevar apstiprinat;

- CVMP uzskatija, ka lietojamais daudzums un lietoSanas veids jasaskano katrai sugai;

- CVMP uzskatija, ka neizmantosSanas periodi cilvéka uztura jasaskano katrai sugai Sada veida:
Cukas

Profilakse (pa 2,0 mg/kg kermena masas); gala un subprodukti: 1 diena.

ArstéSana (pa 5-10 mg/kg kermena masas); gala un subprodukti: 6 dienas.

Cali
Gala un subprodukti: 1 diena. Olas: 0 dienas.

Titari
Gala un subprodukti: 4 dienas.

Trusi
Gala un subprodukti: 0 dienas.

Iznémuma karta, nemot véra atseviskas ierosinatas devas un pamatojoties uz registracijas
apliecibas Tpasnieku iesniegto informaciju, CVMP Saja gadijuma piekrita dazadiem neizmantosSanas
periodiem cilvéka uztura, kas ierosinati clikam profilaktiskam un arstéSanas indikacijam;

- CVMP uzskatija, ka Sis parskatiSanas procediiras ietvaros jasaskano zalu apraksts, vienlaikus
piebilstot, ka noteiktas premiksa koncentracijas paslaik dalibvalstis noteiktam sugam nav
apstiprinatas, pieméram, 0,8 % koncentracija nav apstiprinata caliem un titariem, 80 % koncentracija
nav apstiprinata trusiem;

CVMP ieteica veikt grozijumus Tiamutin premiksa un radniecigu nosaukumu zalu registracijas
apliecibas, kuru zalu apraksti un mark€juma teksts ieklauts III pielikuma (skatit I pielikumu).

Janem véra, ka 0,65 % stiprumam, kas paslaik registréts Francija, tiek piemérots 0,8 % premiksa
zalu apraksts/markéjuma teksts (0,65 % tiamulina baze atbilst 0,8 % tiamulina
hidrogenfumaratam), un 1,62 % stiprumam, kas paslaik registréts Francija, atbilst 2 % premiksa
zalu apraksts/markéjuma teksts (1,62 % tiamulina baze atbilst 2 % tiamulina hidrogénfumaratam).
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III. PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpildams mérka valsti

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ctkam un trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Tiamulina hidrogénfumarats - 8 mg/g

0,65% Francija apstiprinata premiksa gadijum& tas attiecas uz tiamulina bazi, kas atbilst
premiksam ar 0,8% tiamulina hidrogénfumarata saturu, un tapéc uz to attiecas 0,8% premiksa
apraksts/marké&jums.

Paligvielas: Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Mérka sugas

Cikas
Trusi

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

TrusSiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSanai un profilaksei

4.3 Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Skatiet 4.8. apaksSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var bdt nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosSinatu mérka devu. Akiitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu forma, pieméram, injekcijas vai tdens
skidums.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izolétam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (redionala, fermas

[imena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.

Skatiet 4.8. apakSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.
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Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreizéjas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar So produktu.

4.6 Nevélamas blakusparadibas (biezums un smaguma pakape)
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tlska.
4.7 Lietosana griusnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot cikam gruasnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatskiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augSanas trauc&jumi, kustibu koordinacijas trauc&jumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavé&joties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

4.9 Devas un lietosanas veids

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietodana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Pareizas devas iegisanai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstésana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 12,5 - 25,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstésana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar B. hyodysenteriae

apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.
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THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 5,0 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 18,75 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasindSanos un Tpasas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 12,5 - 25,0 kg
Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriekS€jas nobarosSanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
meérki noveérst vai kontrolét infekciju ganampulka.

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérind. Arsté$ana jaturpina 2 Iidz 3 dienas péc klinisko pazimju novér$anas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedélu laika péc pirmas nedélas péc atSkirSanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 5,0 kg

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cukas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva ctikam netika noteikta.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

4.11 IerobezZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana
Cukas

Profilakse (2,0mg/kg k.sv.): 1 diena

Arstésana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

rusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas

—

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Antibakterialais lidzeklis sistémiskai lietoSanai
ATK vet kods: QJ 01 XQo1

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Tiamulins ir bakteriostatiska pussintétiska antibiotika, kas pieder pie pleiromutilinu antibiotiku
grupas un darbojas ribosomala lTmeni bakterialad proteina sintézes kavésanai.

Tiamulinam piemit in-vitro iedarbiba pret plasu baktériju loku, tai skaitd Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis un Mycoplasma spp.
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Tiamulins ir bakteriostatisks terapeitiskajas koncentracijas un iedarbojas 70S ribosomas limeni, un
primara saistiSanas vieta ir pie 50S apaksSvienibas, bet iespéjama sekundara saistisanas vieta ir
50S un 30S apaksvienibu savienojums. Tas kavé bakteriala proteina razosanu, veidojot biokimiski
neaktivus iniciacijas kompleksus, kas novérs polipeptidu kédes pagarinasanos.

Tie uzskatits, ka mehanismi, kas atbild par Brachyspira spp rezistences pret pleiromutilinu klases
antibiotikam attistiSanu, balstas uz mutaciju ribosomu mérka vieta. Kliniski nozimigas rezistences
pret tiamulinu attistiSanai ir nepiecieSama mutaciju kombinacija ap tiamulina saistiSanas vietu.
Pretestiba pret tiamulinu var bt saistita ar pazeminatu uznémibu pret citiem pleiromutiliniem.

5.2 Farmakokinétiska informacija

Ciukam

Tiamulins labi uzsicas (virs 90%) péc peroralas lietoSanas un plasi izplatas organisma. P&c vienas
10 mg un 25 mg tiamulina/kg k.sv. devas saskana ar mikrobiologisko izmekl&jumu datiem Cmax
sastadija attiecigi 1,03 pg/ml un 1,82 ug/ml, bet Tmax sastadija 2 stundas abam devam. Tiamulins
koncentréjas plausas, mérka audos, ka ari aknas, kur tas tiek metabolizéts un izvadits (70 - 85%)
ar zulti; atlikusais tiamulins tiek izvadits caur nierém (15 - 30%) Tiamulins, kas netika uzsikts vai
metabolizéts, nonak caur zarnu traktu uz resno zarnu un tur koncentréjas.

Trusiem

Nav pieejami farmakokinétiskie dati attieciba uz trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aizpilddms meérka valsti

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta

6.3 Derigums

Aizpildams mérka valsti

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Aizpildams mérka valsti

6.5 Primara iepakojuma veids un sastavs

Aizpildams mérka valsti

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietosanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpildams mérka valsti

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpildams mérka valsti

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpildams mérka valsti
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Aizpildams mérka valsti
Tirdzniecibas, piegades un/vai lietosanas aizliegums

Nav piemé&rojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aizpildams mérka valsti

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam, majputniem un trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Tiamulina hidrogénfumarats - 20 mg/g

1,62% Francija apstiprinata premiksa gadijuma tas attiecas uz tiamulina bazi, kas atbilst
premiksam ar 2% tiamulina hidrogénfumarata saturu, un tapéc uz to attiecas 2% premiksa
apraksts/markéjums.

Paligvielas: Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Mérka sugas

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, d€jéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

Trusi

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

Titariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

Trusiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSanai un profilaksei

4.3 Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Skatiet 4.8. apaksSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosSinatu mérka devu. Akiitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu

baribas uznemsanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu forma, pieméram, injekcijas vai tGdens
Skidums.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSsana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izoletam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
lTmena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka bakteériju.

Skatiet 4.8. apakSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreiz&jas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartgéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markéjumu arstam.
Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar $o produktu.

4.6 Nevélamas blakusparadibas (biezums un smaguma pakape)
Retos gadijumos péc tiamulina lietosanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tiska.
4.7 Lietosana griusnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot cikam griasnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vistam un titariem désanas un perésanas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, k& monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstéSanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi, kustibu koordinaciju traucgjumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavé&joties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

4.9 Devas un lietosanas veids

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietoSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Pareizas devas iegi3anai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas
B. hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva

parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.
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THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 5,0 - 10,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska arstéSsana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 2,0 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 7,5 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikds pneimonijas saasindsanos un Tipasas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 5,0 - 10,0 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstésana un profilakse

Deva - arstéSana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dala gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklauSanas Ilimeni. Atri augosiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2 - 4 dzives nedélu laika var but pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 12.5 - 25.0 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse

Deva - arsté&Sana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 Iidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dala gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklau$anas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bt pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 12,5 - 25,0 kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinasanas un profilaktiska paliglidzekla veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iesp&jama infekcija in ovum, jo ir
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zinams par slimibas pastavésanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
inficéSanas novérsanai no vaislas paaudzes.

Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriekSéjas nobarosSanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
meérki noveérst vai kontrolét infekciju ganampulka

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérind. Arsté$ana jaturpina 2 Iidz 3 dienas péc klinisko pazimju novér$anas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedélu laika péc pirmas nedélas péc atSkirSanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 2,0 kg

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cikas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva ciikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinagjumu. Minimala letala deva ciikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290 mg/kg un titariem 840 mg/kg k.sv.

Akdtas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulSsanas uz saniem.
Titariem akdtas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekaloSanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

4.11 IerobeZzojumu periods(-i) dzivnhieku produkcijas izmantosana

Cikas
Profilakse (2,0mg/kg k.sv.): 1 diena
Arstésana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

Trusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Antibakterialais lldzeklis sistémiskai lietoSanai
ATK vet kods: QJ 01 XQo1

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir bakteriostatiska pussintétiska antibiotika, kas pieder pie pleiromutilinu antibiotiku
grupas un darbojas ribosomala liment bakteriala proteina sintézes kavésanai.

Tiamulinam piemit in-vitro iedarbiba pret plasu baktériju loku, tai skaitda Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis un Mycoplasma spp.

Tiamulins ir bakteriostatisks terapeitiskajas koncentracijas un iedarbojas 70S ribosomas limeni, un
primara saistiSanas vieta ir pie 50S apaksSvienibas, bet iespéjama sekundara saistiSanas vieta ir
50S un 30S apaksvienibu savienojums. Tas kavé bakteriala proteina razoSanu, veidojot biokimiski
neaktivus iniciacijas kompleksus, kas novérs polipeptidu kédes pagarinasanos.

Tie uzskatits, ka mehanismi, kas atbild par Brachyspira spp rezistences pret pleiromutilinu klases
antibiotikam attistisanu, balstdas uz mutaciju ribosomu mérka vieta. Kliniski nozimigas rezistences
pret tiamulinu attistiSanai ir nepiecieSama mutaciju kombinacija ap tiamulina saistiSanas vietu.
Pretestiba pret tiamulinu var bit saistita ar pazeminatu uznémibu pret citiem pleiromutiliniem.
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5.2 Farmakokinéetiska informacija

Cakam

Tiamulins labi uzsiicas (virs 90%) péc peroralas lietoSanas un plasi izplatas organisma. P&c vienas
10 mg un 25 mg /kg k. sv. peroralas tiamulina devas Cmax saskana ar mikrobiologisko
izmekl€jumu datiem sastada attiecigi 1,03 pg/ml un 1.82 pug/ml, bet Tmax sastada 2 stundas abam
devam. Tiamulins koncentréjas plausas, mérka audos, ka ari aknas, kur tas tiek metabolizéts un
izvadits (70 - 85%) ar zulti; atlikusais tiamulins tiek izvadits caur nierém (15 - 30%). Tiamulins,
kas netika uzsikts vai metabolizéts, nonak caur zarnu traktu uz resno zarnu un tur koncentr€jas.
Vistas

Tiamulins labi uzsticas (70-95%) péc peroralas lietoSanas.

Tiamulins plasi izplatas organisma un koncentréjas aknas un nierés (izvadiSanas vietas) un plausas
(30 reizes vairak neka seruma). IzvadiSana parsvara notiek ar zulti (55 - 65%) un caur nierém (15
- 30%) lidzigi lielakajai dalai mikrobiologiski neaktivu metabolitu un ir saméra atra - 99% devas 48
stundu laika.

Titari

Titariem tiamulina limenis seruma ir lidzigs vistu lTmenim. Vaislas titariem 0,025% tiamulina radija
vidéjo koncentraciju seruma sastadija 0,36 ug/ml (0,22 - 0,5 pg/ml diapazons).

Trusiem

Nav pieejami farmakokinétiskie dati attieciba uz trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aizpildams mérka valsti

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta

6.3 Derigums

Aizpildams mérka valsti

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Aizpildams mérka valsti

6.5 Primara iepakojuma veids un sastavs

Aizpildams mérka valsti

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpildams mérka valsti

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpildams mérka valsti
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpildams mérka valsti

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Aizpildams mérka valsti
Tirdzniecibas, piegades un/vai lietosanas aizliegums

Nav piemérojams.

26/57



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aizpildams mérka valsti

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam, majputniem un trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tiamulina hidrogénfumarats - 100 mg/g
Paligvielas: Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, d€jéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

Trusi

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstésSanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

Titariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstéSanai un profilaksei.

Trusiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstésSanai un profilaksei

4.3 Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Skatiet 4.8. apakspunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

4.4 Ipasi bridindjumi katrai mérka sugai
Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu

baribas uznemsSanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai Gdens
Skidums.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSsana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izoletam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
lTmena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka bakteériju.

Skatiet 4.8. apakSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreiz&jas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartgéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markéjumu arstam.
Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar $o produktu.

4.6 Nevélamas blakusparadibas (biezums un smaguma pakape)
Retos gadijumos péc tiamulina lietosanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tiska.
4.7 Lietosana griusnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot cikam griasnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vistam un titariem désanas un perésanas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, k& monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstéSanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi, kustibu koordinaciju traucgjumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavé&joties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

4.9 Devas un lietosanas veids

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietoSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Pareizas devas iegi3anai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.
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THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,0 - 2,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstésana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska &arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficésanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 0,4 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,5 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasinasanos un TipasSas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,0 - 2,0 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstéSana un profilakse

Deva - arstésana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 Iidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dala gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklaudanas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2-4 dzives nedélu laika var but pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 2,5 - 5,0 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse

Deva - arstéSana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérinS. PardozéSanas novérSanai
lielakaja dald gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedéJu laika var bat pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 2.5 -5kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficesanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinasanas un profilaktiska paliglidzekla veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iespéjama infekcija in ovum, jo ir
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zinams par slimibas pastavéSanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
inficESanas novérsanai no vaislas paaudzes.

Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriekSéjas nobarosanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
mérki novérst vai kontrolét infekciju ganampulka

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérind. ArstéSana jaturpina 2 lidz 3 dienas péc klinisko pazimju novérSanas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedélu laika péc pirmas nedélas péc atskirsanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 0,4 kg

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cikas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva ciikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290 mg/kg un titariem 840 mg/kg k.sv.

Akdtas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulSanas uz saniem.
Titariem akitas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekalosanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietosanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

4.11 IerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Cukas
Profilakse (2,0mg/kg k.sv.): 1 diena
ArstéSana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

Trusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Antibakterialais lidzeklis sistémiskai lietoSanai
ATK vet kods: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir bakteriostatiska pussintétiska antibiotika, kas pieder pie pleiromutilinu antibiotiku
grupas un darbojas ribosomala limeni bakterialad proteina sintézes kavésanai.

Tiamulinam piemit in-vitro iedarbiba pret plasu baktériju loku, tai skaitda Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis un Mycoplasma spp.

Tiamulins ir bakteriostatisks terapeitiskajas koncentracijas un iedarbojas 70S ribosomas limeni, un
primara saistiSanas vieta ir pie 50S apaksvienibas, bet iespéjama sekundara saistiSanas vieta ir
50S un 30S apaksvienibu savienojums. Tas kavé bakteriala proteina razosanu, veidojot biokimiski
neaktivus iniciacijas kompleksus, kas novérs polipeptidu kédes pagarinasanos.

Tie uzskatits, ka mehanismi, kas atbild par Brachyspira spp rezistences pret pleiromutilinu klases
antibiotikam attistiSsanu, balstds uz mutaciju ribosomu mérka vieta. Kliniski nozimigas rezistences
pret tiamulinu attistiSanai ir nepiecieSama mutaciju kombinacija ap tiamulina saistiSanas vietu.
Pretestiba pret tiamulinu var but saistita ar pazeminatu uznémibu pret citiem pleiromutiliniem.
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5.2 Farmakokinétiska informacija

Ciukam

Tiamulins labi uzsiicas (virs 90%) péc peroralas lietoSanas un plasi izplatas organisma. P&c vienas
10 mg un 25 mg /kg k. sv. peroralas tiamulina devas Cmax saskana ar mikrobiologisko
izmekl€jumu datiem sastada attiecigi 1,03 pg/ml un 1.82 pg/ml, bet Tmax sastada 2 stundas abam
devam. Tiamulins koncentréjas plausas, mérka audos, ka ari aknas, kur tas tiek metabolizéts un
izvadits (70 - 85%) ar zulti; atlikuSais tiamulins tiek izvadits caur niereém (15 - 30%). Tiamulins,
kas netika uzsikts vai metabolizéts, nonak caur zarnu traktu uz resno zarnu un tur koncentréjas.
Vistas

Tiamulins labi uzstcas (70-95%) péc peroralas lietosanas.

Tiamulins plasi izplatas organisma un koncentréjas aknas un nierés (izvadiSanas vietas) un plausas
(30 reizes vairak neka seruma). IzvadiSana parsvara notiek ar zulti (55 - 65%) un caur nierém (15
- 30%) lidzigi lielakajai dalai mikrobiologiski neaktivu metabolitu un ir saméra atra — 99% devas 48
stundu laika.

Titari

Titariem tiamulina limenis seruma ir lidzigs vistu [Tmenim. Vaislas titariem 0,025% tiamulina radija
vidéjo koncentraciju seruma sastadija 0,36 ug/ml (0,22 - 0,5 ug/ml diapazons).

Trusiem

Nav pieejami farmakokinétiskie dati attieciba uz trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aizpilddms mérka valsti

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta

6.3 Derigums

Aizpildams mérka valsti

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Aizpildams mérka valsti

6.5 Primara iepakojuma veids un sastavs

Aizpildams mérka valsti

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietosanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpildams mérka valsti

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpildams mérka valsti
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpildams mérka valsti

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Aizpildams mérka valsti
Tirdzniecibas, piegades un/vai lietosanas aizliegums

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aizpildams mérka valsti

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam un majputniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tiamulina hidrogénfumarats - 800 mg/g
Paligvielas: Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, d€jéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cukam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstéSanai un profilaksei.

Titariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstéSanai un profilaksei.

4.3 Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Skatiet 4.8. apaksSpunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Samazinatas baribas uznemsSanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akiitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai Gdens
skidums.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka

izolétam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (redionala, fermas
limena) epidemiologdiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.
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Skatiet 4.8. apakspunktu informacijai attieciba uz mijiedarbibu starp tiamulinu un jonoforiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreizéjas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar So produktu.

4.6 Nevélamas blakusparadibas (biezums un smaguma pakape)
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tiska.
4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot ciikam grisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vistam un titariem désanas un perésanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstéSanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi, kustibu koordinaciju trauc&jumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavé&joties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

4.9 Devas un lietosanas veids

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietosana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Pareizas devas iegisanai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,125 - 0,25 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizenterijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.
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Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,05 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,188 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana:

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasindSanos un TpasSas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,125 - 0,25 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstéSana un profilakse

Deva - arstésana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. Pardozésanas novérsanai
lielakaja dald gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklau$anas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2 - 4 dzives nedélu laika var but pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,313 - 0,625 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse

Deva - arsté&sana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 Iidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérSanai
lielakaja dajd gadijumu bis nepiecieSsami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augossbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bt pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,313 - 0,625 kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficeSanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinasanas un profilaktiska paliglidzekla veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iesp&jama infekcija in ovum, jo ir
zinams par slimibas pastavéSanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
infice/banas novérsbanai no vaislas paaudzes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cikas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
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iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva ciikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290 mg/kg un titariem 840 mg/kg k.sv.

Akitas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulSanas uz saniem.
Titariem akitas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekalosanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietosanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Cukas
Profilakse (2,0mg/kg k.sv.): 1 diena
ArstéSana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Antibakterialais lidzeklis sistémiskai lietosanai
ATK vet kods: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir bakteriostatiska pussintétiska antibiotika, kas pieder pie pleiromutilinu antibiotiku
grupas un darbojas ribosomala liment bakteriala proteina sintézes kavésanai.

Tiamulinam piemit in-vitro iedarbiba pret plasu baktériju loku, tai skaitda Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis un Mycoplasma spp.

Tiamulins ir bakteriostatisks terapeitiskajas koncentracijas un iedarbojas 70S ribosomas limeni, un
primara saistiSanas vieta ir pie 50S apaksSvienibas, bet iespéjama sekundara saistiSanas vieta ir
50S un 30S apakSvienibu savienojums. Tas kavé bakteriala proteina razosanu, veidojot biokimiski
neaktivus iniciacijas kompleksus, kas novérs polipeptidu kédes pagarinasanos.

Tie uzskatits, ka mehanismi, kas atbild par Brachyspira spp rezistences pret pleiromutilinu klases
antibiotikam attistisanu, balstdas uz mutaciju ribosomu mérka vieta. Kliniski nozimigas rezistences
pret tiamulinu attistiSanai ir nepiecieSama mutaciju kombinacija ap tiamulina saistiSanas vietu.
Pretestiba pret tiamulinu var but saistita ar pazeminatu uznémibu pret citiem pleiromutiliniem.

5.2 Farmakokinétiska informacija

Cukam

Tiamulins labi uzsiicas (virs 90%) péc peroralas lietoSanas un plasi izplatas organisma. P&c vienas
10 mg un 25 mg /kg k. sv. peroralas tiamulina devas Cmax saskana ar mikrobiologisko
izmekl€jumu datiem sastada attiecigi 1,03 pg/ml un 1.82 ug/ml, bet Tmax sastada 2 stundas abam
devam. Tiamulins koncentréjas plausas, mérka audos, ka ari aknas, kur tas tiek metabolizéts un
izvadits (70 - 85%) ar zulti; atlikuSais tiamulins tiek izvadits caur nierém (15 - 30%). Tiamulins,
kas netika uzsukts vai metabolizéts, nonak caur zarnu traktu uz resno zarnu un tur koncentréjas.

Vistas

Tiamulins labi uzstcas (70 - 95%) péc peroralas lietosanas.

Tiamulins plasi izplatas organisma un koncentré&jas aknas un nierés (izvadiSanas vietas) un plausas
(30 reizes vairak neka seruma). IzvadiSana parsvara notiek ar zulti (55 - 65%) un caur nierém (15
- 30%) lidzigi lielakajai dalai mikrobiologiski neaktivu metabolitu un ir saméra atra — 99% devas 48
stundu laika.

Titari

Titariem tiamulina limenis seruma ir lidzigs vistu lTmenim. Vaislas titariem 0,025% tiamulina radija
vidéjo koncentraciju seruma sastadija 0,36 ug/ml (0,22 - 0,5 ug/ml diapazons).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aizpildams mérka valsti

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta

6.3 Derigums

Aizpildams mérka valsti

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Aizpildams mérka valsti

6.5 Primara iepakojuma veids un sastavs
Aizpildams meérka valsti

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietosanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilddms meérka valsti

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpildams mérka valsti

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpildams mérka valsti

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Aizpildams mérka valsti
Tirdzniecibas, piegades un/vai lietosanas aizliegums

Nav piemé&rojams.
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MARKEJUMS
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<UZ PRIMARA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA>

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpildams mérka valsti

8 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ciikam un trusiem

Tiamulina hidrogénfumarats

0,65% Francija apstiprinata premiksa gadijuma tas attiecas uz tiamulina bazi, kas atbilst

premiksam ar 0,8% tiamulina hidrogénfumarata saturu, un tapéc uz to attiecas 0,8% premiksa
apraksts/marké&jums.

2. ZINOJUMS PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Aizpildams mérka valsti

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Aizpildams mérka valsti

5. MERKA SUGAS

Cikas
Trusi

6. INDIKACIJAS

Cukam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Trusiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstésanai un profilaksei

7. LIETOSANAS VEIDS(-I) UN DEVAS

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietoSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Pareizas devas iegiianai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.
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Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 12,5 - 25,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska &arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficésanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 5,0 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 18,75 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficeSanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasinasanos un TipasSas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 12,5 - 25,0 kg
Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriekSéjas nobarosanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
mérki novérst vai kontrolét infekciju ganampulka

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patéring. ArstéSana jaturpina 2 lidz 3 dienas péc klinisko pazimju novérSanas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedé€lu laika péc pirmas nedélas péc atskirsanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
8,0 5,0 kg

8. IEROBEZ0OJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas
Profilakse (2,0 mg/kg k.sv.: 1 diena
Arstésana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Trusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas
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9. IPASI NORADIJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augSanas trauc&jumi vai pat iestaties nave.

Bridinajumi

Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsSanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai Gdens
Skidums.

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izoletam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
lfmena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.

Blakusparadibas
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tiska.

Lietosana griisnibas, laktacijas vai désanas laika
Drikst lietot cikam grasnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstéSanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsSanas traucéjumi, kustibu koordinaciju traucéjumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

Pardozésana

Cikas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva ciikam netika noteikta.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

Bridingjumi operatoram

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreizéjas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar So produktu.

10. DERIGUMA TERMINS

Aizpildams mérka valsti

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Aizpildams mérka valsti

41/57



12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA
TADIR

Atkritumi jalikvidé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

13. VARDI “TIKAI DZIVNIEKU ARSTESANAI” UN PIEGADES UN LIETOSANAS
NOTEIKUMI VAI IEROBEZOJUMI, ja piemérojams

Tikai dzivnieku arstésanai.

Janem véra oficialas vadlinijas attieciba uz arstniecisko premiksu pievienoSanu gatavai
baribai.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Aizpildisanai uz vietas}

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

{Aizpildisanai uz vietas}

17. RAZOTAJA PARTIJAS NUMURS

{Aizpildisanai uz vietas}

18. KONTRINDIKACIJAS

19. BLAKUSPARADIBAS
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<UZ PRIMARA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA>

| 1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpildams mérka valsti

20 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam, majputniem un trusiem

Tiamulina hidrogénfumarats

1,62% Francija apstiprinata premiksa gadijuma tas attiecas uz tiamulina bazi, kas atbilst

premiksam ar 2% tiamulina hidrogénfumarata saturu, un tapéc uz to attiecas 2% premiksa
apraksts/marké&jums.

2. ZINOJUMS PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Aizpildams mérka valsti

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Aizpildams mérka valsti

5. MERKA SUGAS

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

Trusi

6. INDIKACIJAS

Cukam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstéSanai un profilaksei.

Titariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

Trusiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstésanai un profilaksei
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| 7. LIETOSANAS VEIDS(-I) UN DEVAS

Aprékini pareizas devas un ieklauSanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizék, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lieto$ana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Pareizas devas iegiSanai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cikas

B. hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 5,0 - 10,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedéju laika.

Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficésanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 2,0 kg

L. intracellularis izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 7,5 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficeSanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasinasanos un TipasSas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 5,0 - 10,0 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstésana un profilakse

Deva - arstéSana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérSanai
lielakaja dala gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augossiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bat pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.
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THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 12,5 - 25,0 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse

Deva - arstésana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dald gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bt pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 12,5 - 25,0 kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinasanas un profilaktiska paliglidzekla veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iesp&jama infekcija in ovum, jo ir
zinams par slimibas pastavésanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
inficE/banas novérsbanai no vaislas paaudzes.

Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriekSéjas nobarosSanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
mérki novérst vai kontrolét infekciju ganampulka

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérind. Arsté$ana jaturpina 2 Iidz 3 dienas péc klinisko pazimju novér$anas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedélu laika péc pirmas nedélas péc atskirSanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
20,0 2,0 kg

8. IEROBEZ0OJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas
Profilakse (2,0 mg/kg k.sv.): 1 diena
Arstésana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

Trusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas

9. IPASI NORADIJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsSanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Bridinajumi

Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var biit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsSanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai Gdens
Skidums.
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Pienemtaja kliniskaja praksé arstésana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izolétam baktérijam. Ja tas nav iespéjams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
lTmena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.

Blakusparadibas
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tiska.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot cikam grusnibas un laktacijas laika.

Drikst lietot vistam un titariem déSanas un perésanas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas trauc&jumi, kustibu koordinaciju traucéjumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

Pardozémana

Cikas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva cikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290mg/kg un titariem 840 mg/kg k.sv.

Akdtas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulsanas uz saniem.
Titariem akdtas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekalosanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

Bridinajumi operatoram

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreizéjas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar So produktu.

10. DERIGUMA TERMINS

Aizpildams mérka valsti

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Aizpildams mérka valsti

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA
TADIR

Atkritumi jalikvidé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.
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13. VARDI “TIKAI DZIVNIEKU ARSTESANAI” UN PIEGADES UN LIETOSANAS
NOTEIKUMI VAI IEROBEZOJUMI, ja piemérojams

Tikai dzivnieku arstésanai.

Janem véra oficialas vadlinijas attieciba uz arstniecisko premiksu pievienosanu gatavai
baribai.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Aizpildisanai uz vietas}

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

{Aizpildisanai uz vietas}

17. RAZOTAJA PARTIJAS NUMURS

{Aizpildisanai uz vietas}

18. KONTRINDIKACIJAS

19. BLAKUSPARADIBAS

47/57




<UZ PRIMARA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA>

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpildams mérka valsti
100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ciikam, majputniem un trusiem

Tiamulina hidrogénfumarats

2. ZINOJUMS PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Aizpildams mérka valsti

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Aizpildams mérka valsti

5. MERKA SUGAS

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

Trusi

6. INDIKACIJAS

Cikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

Tritariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

TruSiem
Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstésanai un profilaksei

7. LIETOSANAS VEIDS(-I) UN DEVAS

Aprékini pareizas devas un ieklausanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)
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Pareizas devas nodrosinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.

Arstnieciskas baribas lietoSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Pareizas devas iegi$anai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,0 - 2,0 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska arstéSsana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 0,4 kg

L. intracellularis izraisitas cuku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,5 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasindSanos un Tpasas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 1,0 - 2,0 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstésana un profilakse.

Deva - arstéSana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérinsS. Pardozésanas novérsanai
lielakaja dajd gadijumu bis nepiecieSsami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2 - 4 dzives nedélu laika var buat pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 2,5 - 5,0 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)
M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse
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Deva - arstéSana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dajd gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bit pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 2.5 -5.0 kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficéSanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinaSanas un profilaktiska paliglidzekla veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iesp&jama infekcija in ovum, jo ir
zinams par slimibas pastavésanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
inficEsbanas novérsbanai no vaislas paaudzes.

Trusi

Epizootiska trusu enterokolita (ERE) arstéSana un ERE profilakse fermas ar kliniskajam ERE
pazimém iepriek$&jas nobarosanas cikla laika ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar
meérki novérst vai kontrolét infekciju ganampulka

Deva: 3 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. ArstéSana jaturpina 2 lidz 3 dienas péc klinisko pazimju novér$anas. Profilakses
pasakumi javeic 3 - 4 nedélu laika péc pirmas nedélas péc atSkirSanas no mates.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
100,0 0,4 kg

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas
Profilakse (2,0 mg/kg k.sv.: 1 diena
ArstéSana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

Trusi
Galai un blaskusproduktiem: nulle dienas

9. IPASI NORADIJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstéSanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Bridinajumi

Samazinatas baribas uznemsSanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsSanu arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai tdens
Skidums.

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izoletam baktérijam. Ja tas nav iesp€jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
[imena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.

Blakusparadibas
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas tliska.
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Lietosana grisnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot cukam grasnibas un laktacijas laika.

Drikst lietot vistam un titariem déSanas un perésanas laika.
Drikst lietot trusiem grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatSkiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésSanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsanas traucéjumi, kustibu koordinaciju trauc&jumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.

Pardozémana

Clkas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva cikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290mg/kg un titariem 840 mg/kg k.sv.

Akltas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulsanas uz saniem.
Titariem akdtas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekalosanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

Bridingdjumi operatoram

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreizéjas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar So produktu.

10. DERIGUMA TERMINS

Aizpildams mérka valsti

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Aizpildams mérka valsti

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA
TADIR

Atkritumi jalikvidé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.
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13. VARDI “TIKAI DZIVNIEKU ARSTESANAI” UN PIEGADES UN LIETOSANAS
NOTEIKUMI VAI IEROBEZOJUMI, ja piemérojams

Tikai dzivnieku arstésanai.

Janem véra oficialas vadlinijas attieciba uz arstniecisko premiksu pievienosanu gatavai
baribai.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Aizpildisanai uz vietas}

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

{Aizpildisanai uz vietas}

17. RAZOTAJA PARTIJAS NUMURS

{Aizpildisanai uz vietas}

18. KONTRINDIKACIJAS

19. BLAKUSPARADIBAS
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<UZ PRIMARA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA>

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpildams mérka valsti
800 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosSanai ciikam un majputniem

Tiamulina hidrogénfumarats

2. ZINOJUMS PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Aizpildams mérka valsti

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Aizpildams mérka valsti

5. MERKA SUGAS

Cukas

Majputni

- Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas/vaislas vistas)
- Titari (titaréni (jaunputni) un vaislas titari)

6. INDIKACIJAS

Cikam

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctku dizentérijas arstésanai un profilaksei.
Brachyspira pilosicoli izraisita kolita arstésanai.

Lawsonia intracellularis izraisita ileita arstésanai.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Vistam
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD)
un gaisa sakulita arstéSanai un profilaksei.

Titariem
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis un Mycoplasma synoviae izraisita infekcioza
sinusita un gaisa sakulita arstésanai un profilaksei.

7. LIETOSANAS VEIDS(-I) UN DEVAS

Aprékini pareizas devas un ieklausanas procentu noteikSana jabalsta uz: Ieklausanas procents
(ppm) = deva (mg/kg k.sv.) x kermena svars (kg) / dienas baribas deva (kg)

Pareizas devas nodroSinasanai kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
nepietiekamas devas aprékinasanu.
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Arstnieciskas baribas lieto$ana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Pareizas devas iegisanai
attiecigi japielago tiamulina hidrogénfumarata koncentracija.

Cukas

B. hyodysenteriae izraisitas ciuku dizentérijas arstéSana; B. pilosicoli izraisitas clUku taisnas zarnas
spirohetozes (kolita) arstésana

Deva: 5 - 10 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,125 - 0,25 kg

B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas profilakse

Deva: 2,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 40
ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas
patérins. Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu japieméro 2 - 4 nedélu laika.

Profilaktiska arstéSana ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficesanas ar B. hyodysenteriae
apstiprinasanas un ka dala no programmas, kas ietver pasakumus ar mérki novérst vai kontrolét
infekciju ganampulka.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,05 kg

L. intracellularis izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésana:

Deva: 7,5 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 10 lidz 14 dienas péc kartas. Deva parasti
tiek sasniegta, ieklaujot 150 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba, nodrosinot, lai netiek
ietekméts baribas patérins.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,188 kg

M. hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSana

Deva: 5,0 - 10,0 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 7 lidz 10 dienas péc kartas. Deva
parasti tiek sasniegta, ieklaujot 100 - 200 ppm tiamulina hidrogénfumarata gatava bariba ar
nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins.

Sekundara inficésanas ar tadiem organismiem, ka Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae var izraisit enzootikas pneimonijas saasinasanos un TipasSas arstéSanas
nepiecieSamibu.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,125 - 0,25 kg

Vistas (broileri, jaunputni, déjéjvistas un vaislas vistas)

M. gallisepticum izraisitas hroniskas respiratoras slimibas (CRD) un M. synoviae izraisita gaisa
sakulita un infekcioza sinovita arstésana un profilakse

Deva - arstéSana un profilakse: 25 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
pec kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
lielakaja dala gadijumu bis nepiecieSami lielaka diapazona ieklausanas limeni. Atri augossiem
putniem, pieméram, broileru caliem, pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var buat pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,313 - 0,625 kg

Titari (jaunputni, vaislas titari)

M. gallisepticum, M. synoviae un M. meleagridis izraisita infekcioza sinusita un gaisa sakulita
arstésana un profilakse

Deva - arstésana un profilakse: 40 mg tiamulina hidrogénfumarata/kg k.sv. diena 3 lidz 5 dienas
péc kartas. Deva parasti tiek sasniegta, ieklaujot 250 - 500 ppm tiamulina hidrogénfumarata
gatava bariba ar nosacijumu, ka netiek ietekméts baribas patérins. PardozéSanas novérsanai
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lielakaja dala gadijumu bis nepiecie$ami lielaka diapazona ieklau$anas limeni. Atri augosbiem
putniem, pieméram, jaunputniem pirmo 2 - 4 dzives nedé€lu laika var bt pietiekami zemaka
diapazona ieklausanas limeni.

THF daudzums (mg/g) premiksa sastava Premiksa daudzums viena baribas tonna
800,0 0,313 - 0,625 kg

Profilakse ar tiamulinu jauzsak tikai péc inficeSanas ar M. gallisepticum, M. synoviae vai M.
meleagridis apstiprinasanas un profilaktiska paliglidzek]a veida klinisko pazimju un mirstibas
samazinasanai saistiba ar respiratoro slimibu ganampulka, kad ir iesp&jama infekcija in ovum, jo ir
zinams par slimibas pastavéSanu vaislas paaudzei. Profilakses stratégija jaieklauj pasakumi
inficerbanas noveérrbanai no vaislas paaudzes.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas
Profilakse (2,0 mg/kg k.sv.: 1 diena
ArstéSana (5 - 10 mg/kg k.sv.): 6 dienas

Vistas
Galai un blaskusproduktiem: 1 diena
Olas: nulle dienas

Titari
Galai un blaskusproduktiem: 4 dienas

9. IPASI NORADIJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrindikacijas

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzeklus, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augsSanas traucéjumi vai pat iestaties nave.

Bridinajumi

Samazinatas baribas uznemsanas gadijuma var bit nepiecieSams paaugstinat tiamulina devu
bariba, lai nodrosinatu mérka devu. Akiitos gadijumos un smagi slimiem dzivniekiem ar samazinatu
baribas uznemsanu &arstéSanai jaizvélas piemérota zalu formu, pieméram, injekcijas vai Gdens
Skidums.

Pienemtaja kliniskaja praksé arstéSana tiek balstita uz uznémibas testéSanu pret no dzivnieka
izolétam baktérijam. Ja tas nav iesp&jams, terapija ir jabalsta uz vietéjas (regionala, fermas
lTmena) epidemiologiskas informacijas par uznémibu pret mérka baktériju.

Blakusparadibas
Retos gadijumos péc tiamulina lietoSanas clikam var rasties eritéma vai viegla adas taska.

Lietosana grisnibas, laktacijas vai désanas laika
Drikst lietot cikam grasnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vistam un titariem déSanas un perésanas laika.

Mijiedarbiba

Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem, ka monenzins, salinomicins un narazins, un var
izraisit neatskiramu jonoforu intoksikacijas formu.

Dzivniekiem arstésanas laika, ka ari vismaz 7 dienas pirms un 7 dienas péc arstésanas ar tiamulinu
nelietot lidzek|us, kas satur jonoforus (monenzinu, narazinu vai salinomicinu). Var rasties
ievérojami augSanas trauc&jumi, kustibu koordinaciju traucg&jumi, paralize vai pat iestaties nave.

Ja notikusi mijiedarbiba ar tiamulinu, kontaminétas baribas lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Bariba jalikvidé un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur pretkokcidiju monenzinu, salinomicinu un
narazinu.
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Pardozémana

Cukas: Viena 100 mg/kg k.sv. perorala deva cikam izraisija hiperventilaciju un diskomfortu kunga
un zarnu trakta. 150 mg/kg devas gadijuma netika novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému,
iznemot sedativo efektu. 55 mg/kg devas lietoSana 14 dienu laika izraisija parejosu siekaloSanos un
vieglu kunga kairinajumu. Minimala letala deva cikam netika noteikta.

Majputni: LDs vistam sastada 1290 mg/kg un titariem 840 mg/kg Kk.sv.

AkUtas toksicitates pazimes vistam ir vokalizacija, kloniskie krampji un apgulSsanas uz saniem.
Titariem akdtas toksicitates pazimes ietver kloniskos krampjus, apgulSanos uz saniem vai uz
muguras, siekalosanos un ptozi.

Ja paradas intoksikacijas pazimes, nekavéjoties partraukt bariba iejaukta medikamenta lietoSanu
un pielietot atbilstoSu atbalsta simptomatisko arstésanu.

Bridingjumi operatoram

Sajaucot veterinaras zales un rikojoties ar arstniecisko baribu, jaizvairas no tieSa kontakta ar acim,
adu un glotadam. Lietojot Sis veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
kombinezona, necaurlaidigiem cimdiem vai vienreiz€jas lietoSanas pusmaskas, kas atbilst Eiropas
standartam EN 149, vai vairakkartéjas lietoSanas respiratoriem, kas atbilst Eiropas standartam EN
140, ar Eiropas standartam EN 143 atbilstosu filtru. Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, skarta
zona rupigi janomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret tiamulinu piesardzigi jarikojas ar $o produktu.

10. DERIGUMA TERMINS

Aizpildams mérka valsti

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Aizpilddms mérka valsti

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA
TADI R

Atkritumi jalikvidé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

13. VARDI “TIKAI DZIVNIEKU ARSTESANAI” UN PIEGADES UN LIETOSANAS
NOTEIKUMI VAI IEROBEZOJUMI, ja piemé&rojams

Tikai dzivnieku arstésanai.

Janem véra oficialas vadlinijas attieciba uz arstniecisko premiksu pievienoSanu gatavai
baribai.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA"”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Aizpildisanai uz vietas}
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| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

{Aizpildisanai uz vietas}

| 17. RAZOTAJA PARTIJAS NUMURS

{Aizpildisanai uz vietas}

| 18. KONTRINDIKACIJAS

19. BLAKUSPARADIBAS
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