ANNESS 1

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTTI
MEDICINALI VETERINARJI, SPECI LI FUQHOM GHANDU JINTUZA L-PRODOTT,
MNEIJIN JINGHATA, DETENTURI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
FL-ISTAT MEMBRU
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Stat

Membru/EEA

Awstrija

Awstrija

Awstrija

Belgju

Cipru

Repubblika
Ceka

Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-

Tqeghid fis-Suq

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

Isem kummercjali

Denagard Novartis 100 g/kg

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Futterungsarzneimitteln fir
Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Futterungsarzneimitteln fr
Schweine

Tiamutin 20 g/kg

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Futterungsarzneimitteln fir
Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd
voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.
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Ghamla
Farmacewtika

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Qawwa

100g/kg

20g/kg

20g/kg

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Spedi li
fughom
ghandu
jintuza I-
prodott
Majjali

Majjali

Majjali

Majjali

Majjali

Majjali

Tigieg
Dundjani

Mod ta’
Amministrazzj
oni

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Stat
Membru/EEA

Repubblika

Ceka

Franza

Franza

Germanja

Gredja

Gredja

Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-

Tqeghid fis-Suq

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 Minchen
GERMANY

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Isem kummercjali

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%

Ghamla
Farmacewtika

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Qawwa

20mg/g

16.2mg/g

6.5mg/g

100g/kg

20mg/g

100mg/g

Speci li
fughom
ghandu
jintuza I-
prodott
Majjali
Tigieg
Dundjani
Majjali
Dundjani
Tigieg
Fniek
Majjali

Maijjali

Majjali

Majjali

Mod ta’

Amministrazzj

oni

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Ungerija

Irlanda

Irlanda

Italja

Italja

Latvja

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

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

Denagard 10 % gyégypremix A.U.V.

Tiamutin 2%

Tiamutin 80%

Denagard 10% Premix

Denagard 10% Premix Plus

Tiamutin 10% premix
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Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

100mg/g

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Majjali

Majjali

Majjali

Majjali

Tigieg

Majjali

Majjali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Litwanja

Portugall

Portugall

Portugall

Polonja

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 10% vaistinis premiksas
kiauléms

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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100mg/g

20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

Majjali

Majjali
Tigieg
Dundjani

Majjali
Tigieg
Dundjani
Fniek

Majjali
Tigieg
Dundjani

Majjali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Polonja

Rumanija

Rumanija

Slovakja

Slovakja

Spanja

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

c¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

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

Tiamutin  10% Premix pentru furaje

medicamentate pentru porci

Tiamutin 80% coated

Tiamutin 10% prm. ad us. vet.

Tiamutin 2% prm. ad us. vet.

Denagard 100 g/kg Premezcla
medicamentosa
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Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

20mg/g

100mg/g

800 g/100 kg

100mg/g

20mg/g

100g/kg

Majjali

Majjali
Tigieg
Dundjani

Maijjali
Tigieg
Dundjani

Majjali
Tigieg
Dundjani

Majjali
Tigieg
Dundjani

Majjali
Tigieg
Dundjani
Fniek

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Spanja

Spanja

Zvezja

Olanda

Olanda

Renju Unit

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona

SPAIN

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona

SPAIN

Novartis Healthcare A/S
Animal Health

Lyngbyvej 172

DK-2100 Képenhamn O
DENMARK

Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Denagard 20 g/kg Premezcla
medicamentosa

Dynamutilin 10 %

Denagard vet.

Tiamutin 10%

Denagard 2%

Denagard 2% w/w

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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20g/kg

100g/kg

20mg/g

100g/kg

20g/kg

2mg/g

Majjali
Fniek

Majjali
Tigieg
Dundjani

Majjali

Majjali

Majjali

Majjali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali

Orali



Renju Unit

Renju Unit

Novartis Animal Health UK  Denagard 80% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Novartis Animal Health UK  Denagard 10% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom
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Premix

Premix

80mg/g

100mg/g

Majjali

Majjali

Orali

Orali



ANNESS 11

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U_RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJU TAL-
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT U TAT-TIKKETTA
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SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TAT-TAHLITA LESTA TA’
TIAMUTIN U L-ISMIJIET ASSOCJIATI (ara I-Anness I)

1. Dahla
It-tahlitiet lesti b’tiamulin huma mpoggijin fis-suq f'20 Stat Membru Ewropew taht diversi ismijiet

ivvintati (ara I-Anness I). Il-formulazzjonijiet awtorizzati ta’ tahlitiet lesti huma bbazati fuqg taimulin
idrogen fumarat f'’koncentrazzjoni ta’:

e 0.8%,
o 2%,

e 10% u
e 80%.

Fi Franza t-tahlita lesta rregistrata ta’ 0.65% tirreferi ghal bazi ta’ tiamulin ekwivalenti ghal tahlita
lesta li fiha 0.8% taimulin idrogen fumarat, u t-tahlita lesta rregistrata ta’ 1.62% tirreferi ghal bazi
ta’ tiamulin li hija ekwivalenti ghal tahlita lesta li fiha 2.0 % taimulin idrogen fumarat.

L-annimali li fughom jista’ jintuza I-prodott huma:

e Hniezer
e Tigieg

e Dundjani
e Fniek

Certi koncentrazzjonijiet ta’ dawn il-formolazzjonijiet ta’ tahlitiet lesti fil-prezent mhumiex
awtorizzati f'dawn I|-Istati Membri f’Certi speci ez. il-konc¢entrazzjoni ta’ 0.8% mhijiex awtorizzata
fit-tigieg u d-dundjani, il-konc¢entrazzjoni ta’ 80% m’hijiex awtorizzata fil-fniek.

Minhabba d-differenzi fid-decizjonijiet nazzjonali mehuda mill-Istati Membri rigward |-
awtorizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti, il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP skont |-Artikolu 34(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE, sabiex isolvi d-differenzi bejn is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC)
awtorizzati mill-pajjizi fl-Unjoni Ewropea.

Is-sezzjonijiet ewlenin li fihom nuqggas ta’ gbil fI-SPCs ezistenti kienu:
L-indikazzjonijiet ghall-uzu;

L-ammont li ghandu jinghata u I-mod kif ghandu jinghata;
Il-perijodu(i) ta’ tizmim.

wN =

2. Diskussjoni
Id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq intalbu:

1. Jipprovdu lista ezawrjenti tad-differenzi bejn 1-SPCs tal-prodott awtorizzat fl-Istati Membri;

2. Jirrevedu s-sezzjonijiet kollha tal-SPCs u jissuggerixxu bidliet xierga fil-kitba fejn jezistu d-
differenzi u jipproponu Informazzjoni armonizzata dwar il-Prodott (SPC u tikkettar), filwaqt li
jikkunsidraw |-aktar gwida recenti;

3. Jipprovdu dejta rilevanti disponibbli, b'mod partikolari |i tissostanzja tali Informazzjoni
armonizzata proposta dwar il-Prodott rigward id-diskrepanzi msemmija hawn fuq.

Rigward |-armonizzazzjoni tal-indikazzjonijiet u abbazi tad-dejta ta’ effika¢ja pprovduta huwa
miftiehem li I-indikazzjonijiet jigu armonizzati kif gej:

Hniezer:

Hemm qgbil dwar |-uzu tat-tahlita lesta b'tiamutin u I-ismijiet assocjati fit-trattament u I-prevenzjoni
tad-dizenterija tal-majjali, it-trattament tal-Porcine Colonic Spirochaetosis (kolite) kkawzata minn
Brachyspira pilosicoli, it-trattament tal-Porcine Proliferative Entheropaty (ileite) ikkawzata minn L.
intracellularis u t-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae.

M’hemmx gbil dwar I-indikazzjoni fil-hniezer rigward I-uzu tat-tahlita lesta b’tiamutin u l-ismijiet
assocjati ghall-prevenzjoni ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae. L-uzu ta’
tiamulin fil-prevenzjoni ta’ pnewmonja enzootika m’'huwiex iggustifikat abbazi tad-dejta
pprezentata. Dan ghaliex inkella ma jkunx konformi mar-rakkomandazzjonijiet ta’ uzu responsabbli
(ara ez. IlI-Kodic¢i Codex ta’ prattika ghat-tnaqqis u t-trazzin ta’ rezistenza antimikrobjali (CAC/RCP
61-2005), il-Linji Gwida OIE ghall-uzu responsabbli u prudenti ta’ sustanzi antimikrobjali fil-
medicina veterinarja, u |-Federazzjoni tal-Veterinarji fl-Ewropa: Ir-Rezistenza Antibijotika u I-uzu
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Prudenti ta’ Antibijotic¢i fil-Medi¢ina Veterinarja) ghal uzu ta’ antimikrobjali b’mod preventiv
sakemm ma jkunx hemm benefic¢ju dirett f'dak li jirrigwarda tnaqgqis fil-livell ta’ infezzjoni klinika
u/jew tnaqqis tat-tixrid tal-infezzjoni fil-merhla. Ta’ min jinnota li ghalkemm il-fegga ta’ rezistenza
antimikrobjali kontra M. hyopneumoniae ma tidhirx li hija ta’ thassib immedjat jehtieg li wiehed
jikkunsidra wkoll ir-rezistenza kontra mikrobi ohrajn prezenti fil-merhliet tal-hniezer bhal B.
hyodysenteriae.

Tigieqg (brojlers, ghewietaq ta’ sostituzzjoni, tigieg tal-bajd/tigieg ghat-tghammir):

Hemm qgbil dwar |-uzu tat-tahlita lesta b’tiamutin u I-ismijiet asso¢jati fit-trattament u I-prevenzjoni
ta’ mard respiratorju kroniku(CRD) ikkawzat minn M. gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite
infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u dundjani ghat-tghammir):

Hemm qgbil dwar |-uzu tat-tahlita lesta b’tiamutin u I-ismijiet asso¢jati fit-trattament u I-prevenzjoni
ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M. gallisepticum, M. synoviae u M.
meleagridis.

Fniek:

Hemm gbil dwar I-uzu tat-tahlita lesta b'tiamutin u I-ismijiet assocjati fit-trattament tal-enterokolite
epizootika tal-fniek (ERE) u fil-prevenzjoni tal-ERE f'irziezet b’sintomi klini¢i ta’ ERE fi¢-ciklu ta’
simna precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li jeliminaw jew li
jikkontrollaw I-infezzjoni fir-razzett.

Il-varjazzjoni fil-pozologija fis-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodotti (SPC) awtorizzati mill-pajjizi
kienet tfisser li din il-kwistjoni wkoll kienet tehtieg li tigi indirizzata f'din il-pro¢edura ta’ referenza.
Ghal kull indikazzjoni approvata u abbazi tad-dejta pprovduta hemm qgbil dwar il-fatt li jigi
armonizzat l-ammont li ghandu jinghata ghal kull indikazzjoni kif muri fit-tabelli ta’ hawn taht.

Rigward il-perijodi ta’ tizmim giet innutata I-varjazzjoni wiesgha hafna fil-perijodi ta’ tizmim
approvati fil-prezent (ez. ivarja minn jum sa 20 jum ghall-hniezer, 3 sa 8 ijiem fit-tigie§g u d-
dundjani, xejn fil-fniek).

B'mod eccezzjonali, f'dan il-kaz is-CVMP qabel mal-perijodi ta’ tizmim differenti proposti ghall-
hniezer ghall-indikazzjonijiet ta’ prevenzjoni u ta’ trattament, minhabba I-pozologiji separati
proposti u abbazi tad-dejta pprovduta mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sugq.

Konkluzjoni: Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghar-referenza u t-twegibiet ipprovduti mid-Detenturi
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, is-CVMP ikkonkluda kif gej:

Indikazzjonijiet ghall-uzu u I-ammont li ghandu jinghata u mnejn ghandu jinghata

Hniezer
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali_kkawzata minn B. hyodysenteriae, trattament tal-Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Doza: 5 - 10 mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem moghtija kuljum ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 100 - 200 ppm
taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita kull tunnellata ta’ ghalf

lesta

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

Prevenzjoni tad-Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Doza: 2.0 mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum
tal-ghalf ikun baga’ l-istess. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata ghal 2-4
gimghat.
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It-trattament preventiv b'tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni b’B.
hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm |i jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan i
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat

(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita
lesta

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0 5.0 kg
20.0 2.0 kg
100.0 0.4 kg
800.0 0.05 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (ileite) ikkawzata minn L. intracellularis

Doza: 7.5mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm taimulin
idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita kull tunnellata ta’ ghalf

lesta

8.0 18.75 kg

20.0 7.5 kg

100.0 1.5 kg

800.0 0.188 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Doza: 5.0 - 10.0 mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm
taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita kull tunnellata ta’ ghalf

lesta

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

Tigieqg (brojlers, ghewietaq ta’ sostituzzjoni, tigieg tal-bajd/tigieg ghat-tghammir)
Trattament u prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M. gallisepticum u
sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem kuljum moghti
ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta” 250 -
500 ppm taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess. Fil-
parti I-kbira jkunu mehtiega livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza ingas minn
kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat ta’ hajja, il-

livelli ta” inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat

(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita
lesta

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0 12,5 - 25,0 kg
100.0 2,5 - 5,0 kg
800.0

0,313 - 0,625 kg
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Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M. gallisepticum,
M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg taimulin idrogen fumarat/kg piz tal-gisem kuljum moghti
ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’ 250 -
500 ppm taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess. Fil-
parti I-kbira jkunu mehtiega livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza ingas minn
kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat ta’ hajja, il-
livelli ta” inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Amount of taimulin idrogen fumarat Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
(mg/g) per premix formulation kull tunnellata ta’ ghalf

20.0 12,5 - 25,0 kg

100.0 2,5 -5,0kg

800.0 0,313 - 0,625 kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqqis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-qatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf |i I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata I-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE fi rziezet b’sintomi
klini¢i ta’ ERE fi¢-Ciklu ta’ simna precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom
I-ghan li jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fir-razzett

Doza: 3 mg taimulin idrogen fumarat /kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm taimulin idrogen fumarat fl-ghalf lest sakemm il-konsum
tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-sintomi klini¢i jkunu ghebu.

It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ taimulin idrogen fumarat Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita lesta ghal
(mg/g) ghal kull formulazzjoni ta’ tahlita kull tunnellata ta’ ghalf

lesta

8.0 12.5 - 25.0 kg

20.0 5.0 - 10.0 kg

100.0 1.0 - 2.0 kg

Perijodu(i) ta’ tizmim

Hniezer

Prevenzjoni (bi 2.0mg/kg piz tal-gisem): Laham u gewwieni: jum
Trattament (bi 5-10mg/kg piz tal-gisem): Laham u gewwieni: 6 ijiem
Tigieg

Laham u gewwieni: jum

Bajd: xejn

Dundjani
Laham u gewwieni: 4 ijiem

Fniek
Laham u gewwieni: xejn

B'mod eccezzjonali, f'dan il-kaz is-CVMP qabel mal-perijodi ta’ tizmim differenti proposti ghall-
hniezer ghall-indikazzjonijiet ta’ prevenzjoni u ta’ trattament, minhabba I-posologiji separati
proposti u abbazi tad-dejta pprovduta mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq.
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RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJIU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT U
TAT-TIKKETTA

Billi

- is-CVMP ikkunsidra li I-indikazzjonijiet ghall-uzu ghandhom ikunu armonizzati ghal kull speci izda li I-
indikazzjoni ghal tiamulin sabiex jintuza fil-prevenzjoni ta’ pnewmonja enzootika ma setghetx tigi
accettata abbazi tad-dejta pprezentata;

- is-CVMP ikkunsidra li I-ammont li ghandu jinghata u I-mod ta’ kif ghandu jinghata ghandu jkun
armonizzat ghal kull speci;

- is-CVMP ikkunsidra li I-perijodi ta’ tizmim ghandhom ikunu armonizzati ghal kull speci kif gej:
Hniezer

Prevenzjoni (bi 2.0mg/kg piz tal-gisem); Laham u gewwieni: jum

Treatment (b’5-10mg/kg piz tal-gisem); Laham u gewwieni: 6 ijiem

Tigieq

Laham u gewwieni: jum Bajd: xejn

Dundjani
Laham u gewwieni: 4 ijiem

Fniek
Laham u gewwieni: xejn.

B'mod eccezzjonali, f'dan il-kaz is-CVMP qabel mal-perijodi ta’ tizmim differenti proposti ghall-
hniezer ghall-indikazzjonijiet ta’ prevenzjoni u ta’ trattament, minhabba I-pozologiji separati
proposti u abbazi tad-dejta pprovduta mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq;

- is-CVMP ikkunsidra li I-SPC ghandu jkun armonizzat fil-qafas ta’ din il-pro¢edura ta’ referenza, filwaqt
li nnota wkoll li ¢erti koncentrazzjonijiet tal-formulazzjonijiet ta’ tahlitiet lesti fil-prezent m’humiex
awtorizzati fi Stati Membri f'Certi speci ez. il-koncentrazzjoni ta’ 0.8% m’hijiex awtorizzata fit-tigieg u
d-dundjani, il-koncentrazzjoni ta’ 80% m’hijiex awtorizzata fil-fniek;

is-CVMP irrakkomanda |-emenda tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tgeghid fis-Suq li ghalihom is-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u t-tikketta huma stabbiliti fl-Anness III ghat-tahlita lesta
b'Tiamutin u |-ismijiet assocjati (ara Anness I).

Ta’ min jinnota li I-koncentrazzjoni ta’ 0.65% li fil-prezent hija awtorizzata fi Franza hija koperta
mill-SPC/tikketta tat-Tahlita ta’ 0.8% (0.65% bazi ta’ tiamulin hija ekwivalenti ghal 0.8% taimulin
idrogen fumarat) u I-konc¢entrazzjoni ta’ 1.62% li fil-prezent hija awtorizzata fi Franza hija koperta
mill-SPC/tikketta tat-Tahlita ta’ 2% (1.62% bazi ta’ tiamulin hija ekwivalenti ghal 2% tiamulin
idrogen fumarat).
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ANNESS III

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat ghall-majjali, tjur u fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:

Tiamulin hydrogen fumarate - 8 mg/g

Fil-kaz tat-tahlita bil-lest ta’ 0.65% awtorizzata fi Franza, din tirreferi ghal bazi ta’ tiamulin
ekwivalenti ghal tahlita bil-lest li fiha 0.8% tiamulin hydrogen fumarate u ghalhekk hija koperta
mill-SPC/it-tikketta tat-Tahlita bil-lest ta’ 0.8%.

Sustanzi mhux attivi: Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Majjali
Fniek

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ dizenterija tal-majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Fniek

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-effetti ta’ tiamulin fuq il-jonofori

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott

F’kaz li I-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati

mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.
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Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-interazzjoni bejn tiamulin u jonofori.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara |-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni accidentali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri |-fuljett ta' informazzjoni li
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.
Nies li ghandhom sensittivita eccessiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara I-uzu ta’
tiamulin.

4.7 Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tgala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza fil-fniek waqt it-tgala u fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfac¢aw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tieqaf taghti |-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoccidjali monensin,
salinomycin jew narasin.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza ingas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-koncentrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
8.0 12.5 - 25.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae
Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
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konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom |-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

5.0 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

18.75 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0
ijiem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 100 -200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
8.0 12.5 - 25.0 kg

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f'irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-ciklu ta’ tismin precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom I-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw I-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara |-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
8.0 5.0 kg

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B'150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuq is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Jekk jitfac¢aw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, issostitwih ma’ ghalf frisk
mhux medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Majjali

Prevenzjoni (b’2.0mg/kg bwt): 1 jum
Trattament (b’5-10mg/kgbwt): 6 ijiem

Fniek
Laham u offal: 0 jiem
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5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: antibatteriku ghal uzu sistemiku
Kodici ATC veterinarju: QJ 01 XQo1

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tiamulin huwa antibijotiku batterjostatiku semi-sintetiku li jappartjeni ghall-grupp pleuromutilin ta’
antibijotici u jagixxi fil-livell ribosomali sabiex jinibixxi s-sintezi tal-proteini batterici.

Tiamulin wera attivita in-vitro kontra firxa wiesgha ta’ batterji inkluz Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis u Mycoplasma spp.

Tiamulin huwa batterjostatiku f’kon¢entrazzjonijiet terapewtici u ntwera li jagixxi fil-livell tar-
ribozoma 70S u s-sit ta’ rbit primarju huwa fuq is-subunita 50S u possibbilment fuq sit sekondarju
fejn jinghagdu s-subunitajiet 50S u 30S. Jidher li jinibixxi |-produzzjoni tal-proteini mikrobjali billi
jipproduci kumplessi ta’ inizjazzjoni mhux bijokimikament attivi, li ma jhallux il-katina tal-
polipeptidi titwal.

II-mekkanizmi responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza fi Brachyspira spp ghall-klassi tal-
pleuromutilin ta’ antibijotici jitgiesu li huma bbazati fug mutazzjonijiet fis-sit ribozomali fil-mira. Ir-
rezistenza klinika rilevanti ghal tiamulin tehtieg il-kombinazzjonijiet ta’ mutazzjonijiet madwar is-sit
ta’ rbit ta’ tiamulin. Ir-rezistenza ghal tiamulin tista’ tkun assoc¢jata ma’ tnaqgqis fis-suxxettibbilta
ghal pleuromutilins ohrajn.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Majjali

Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara I-amministrazzjoni orali u jinfirex sew
mal-gisem kollu. Wara doza orali singola ta’ 10 mg u 25 mg tiamulin/kg bwt is-Cmax kien

1.03 pg/ml u 1.82 pg/ml rispettivament permezz ta’ analizi mikrobijologika u t-Tmax kien ta’
saghtejn ghat-tnejn. Tiamulin intwera li jikkonc¢entra fil-pulmun, tessut fil-mira u wkoll fil-fwied,
fejn jigi metabolizzat u jitnehha fil-bili (70-85%), il-bgija jitnehha permezz tal-kliewi (15-30%).
Tiamulin, li ma jkunx gie assorbit jew metabolizzat, jghaddi mill-intestini ghall-kolon u jikkonc¢entra
hemmbhekk.

Fniek

M’hemmx dejta farmakokinetika disponibbli fil-kaz tal-fniek.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.2 Inkompatibilitajiet

M’hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.5 In-natura ul-ghamila tal-ewwel ippakkjar

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott li ma jkunx gie uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema skont kif jitolbu r-
regolament tal-pajjiz.
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7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Projbizzjoni ta’ bejgh, provvista u/jew uzu

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat ghall-majjali, tjur u fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:

Tiamulin hydrogen fumarate - 20 mg/g

Fil-kaz tat-tahlita bil-lest ta’ 1.62% awtorizzata fi Franza dan jirreferi ghal bazi ta’ tiamulin
ekwivalenti ghal tahlita bil-lest li fiha 2% tiamulin hydrogen fumarate u ghalhekk hija koperta mill-
SPC/it-tikketta tat-Tahlita bil-lest ta’ 2%.

Sustanzi mhux attivi: Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Majjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Fniek

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ dizenterija tal-majjali kkawzata minn Brachyspira

hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieg

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)

u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

Fniek
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
wagqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-effetti ta’ tiamulin fuq il-jonofori

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

F'kaz li I-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
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b’nugqas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-interazzjoni bejn tiamulin u jonofori.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara I-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri |-fuljett ta' informazzjoni i
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.
Nies li ghandhom sensittivita eccessiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara |-uzu ta’
tiamulin.

4.7 Uzu fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jintuzaw ghall-bajd jew ghat-tghammir.
Jista’ jintuza fil-fniek waqt it-tgala u fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’‘ghandhomx jinghataw prodotti li
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-inqas ghal 7 ijiem qabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fuq: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza inqas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-koncentrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine

Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli
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Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 5.0 - 10.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom [-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0

2.0 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0

7.5 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0
ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika I-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 5.0 - 10.0 kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 12.5 - 25.0 kg

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u |-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
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ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 12.5 - 25.0 kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b'M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqgis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-qatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf li I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata I-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f’irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-ciklu ta’ tismin prec¢edenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom I-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw I-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 2.0 kg

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuq is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LDs ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klini¢i ta’ tossicita akuta fit-tigie§ huma - |-vokalizzazzjoni, bughawwieg kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossic¢ita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
genb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfaccaw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, issostitwih ma’ ghalf frisk
mhux medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Majjali

Prevenzjoni (b’2.0mg/kg bwt): 1 jum
Trattament (b’5-10mg/kgbwt): 6 jiem
Tigieg

Laham u offal: 1 jum

Bajd: 0 jiem

Dundjani
Laham u offal: 4 jiem

Fniek
Laham u offal: 0 jiem

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: antibatteriku ghal uzu sistemiku
Kodic¢i ATC veterinarju: QJ 01 XQ 01
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5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tiamulin huwa antibijotiku batterjostatiku semi-sintetiku li jappartjeni ghall-grupp pleuromutilin ta’
antibijoti¢i u jagixxi fil-livell ribosomali sabiex jinibixxi s-sintezi tal-proteini batterici.

Tiamulin wera attivita in-vitro kontra firxa wiesgha ta’ batterji inkluz Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis u Mycoplasma spp.

Tiamulin huwa batterjostatiku f’lkon¢entrazzjonijiet terapewtic¢i u ntwera li jagixxi fil-livell tar-
ribozoma 70S u s-sit ta’ rbit primarju huwa fuq is-subunita 50S u possibbilment fuq sit sekondarju
fejn jinghaqdu s-subunitajiet 50S u 30S. Jidher li jinibixxi I-produzzjoni tal-proteini mikrobjali billi
jipproduci kumplessi ta’ inizjazzjoni mhux bijokimikament attivi, li ma jhallux il-katina tal-
polipeptidi titwal.

II-mekkanizmi responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza fi Brachyspira spp ghall-klassi tal-
pleuromutilin ta’ antibijotici jitgiesu |li huma bbazati fuq mutazzjonijiet fis-sit ribozomali fil-mira. Ir-
rezistenza klinika rilevanti ghal tiamulin tehtieg il-kombinazzjonijiet ta’” mutazzjonijiet madwar is-sit
ta’ rbit ta’ tiamulin. Ir-rezistenza ghal tiamulin tista’ tkun assoc¢jata ma’ tnaqqis fis-suxxettibbilta
ghal pleuromutilins ohrajn.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Majjali

Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara I-amministrazzjoni orali u jinfirex sew
mal-gisem kollu. Wara doza orali singola ta’ 10 mg u 25 mg tiamulin/kg bwt is-Cmax kien

1.03 pg/ml u 1.82 pg/ml rispettivament permezz ta’ analizi mikrobijologika u t-Tmax kien ta’
saghtejn ghat-tnejn. Tiamulin intwera li jikkonc¢entra fil-pulmun, tessut fil-mira u wkoll fil-fwied,
fejn jigi metabolizzat u jitnehha fil-bili (70-85%), il-bgija jitnehha permezz tal-kliewi (15-30%).
Tiamulin, li ma jkunx gie assorbit jew metabolizzat, jghaddi mill-intestini ghall-kolon u jikkoncentra
hemmbhekk.

Tigieg

Tiamulin huwa assorbit sew fit-tigieg (70-95%) wara amministrazzjoni orali.

Tiamulin jinfirex sew matul il-gisem u ntwera li jikkoncentra fil-fwied u fil-kliewi (siti ta’ tnehhija) u
fil-pulmun (30 darba I-livell tas-serum). It-tnehhija ssir princ¢ipalment permezz tal-bili (55-65%) u
I-kliewi (15-30%) I-aktar bhala metaboliti mhux attivi mikrobijologikament u tkun pjuttost
mghaggla, 99% tad-doza fi zmien 48 siegha.

Dundjani
Fid-dundjani I-livelli tas-serum ta’ tiamulin huma simili ghal dawk tat-tigieg. Fit-tjur ghat-tghammir
fuq tiamulin ta’ 0.025% il-livell medju tas-serum kien 0.36ug/ml (medda 0.22-0.5pg/ml).

Fniek
M’hemmx dejta farmakokinetika disponibbli fil-kaz tal-fniek.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.2 Inkompatibilitajiet

M’hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott li ma jkunx gie uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema skont kif jitolbu r-
regolament tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Projbizzjoni ta’ bejgh, provvista u/jew uzu

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat ghall-majjali, tjur u fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tiamulin hydrogen fumarate - 100 mg/g
Sustanzi mhux attivi: Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Majjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Fniek

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ dizenterija tal-majjali kkawzata minn Brachyspira

hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieq

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)

u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

Fniek
Ghat-trattament u |-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar |-effetti ta’ tiamulin fuq il-jonofori

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott
F'kaz li I-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna

b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.
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4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-interazzjoni bejn tiamulin u jonofori.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara |-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri I-fuljett ta' informazzjoni li
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.
Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtieqga (frekwenza u gravita)

F’'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara I-uzu ta’
tiamulin.

4.7 Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tgala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jintuzaw ghall-bajd jew ghat-tghammir.
Jista’ jintuza fil-fniek waqt it-tgala u fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza inqas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-konc¢entrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.
Maijjali

Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem

konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.
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Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 1.0 - 2.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

100.0

0.4 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

100.0

1.5 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0
ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 1.0 - 2.0 kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 2.5 - 5.0 kg

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.
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Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 2.5 - 5.0kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b'M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqgis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-qatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf li I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata |-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f’irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-Ciklu ta’ tismin precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom |-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw I-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 0.4 kg

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZzonn

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuq is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LDs ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klinic¢i ta’ tossicita akuta fit-tigieg huma - |-vokalizzazzjoni, bughawwied kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossic¢ita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
genb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfac¢aw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, issostitwih ma’ ghalf frisk
mhux medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Majjali

Prevenzjoni (b’2.0mg/kg bwt): 1 jum
Trattament (b’5-10mg/kgbwt): 6 jiem

Tigieg
Laham u offal: 1 jum
Bajd: 0 jiem

Dundjani
Laham u offal: 4 jiem

Fniek
Laham u offal: 0 jiem

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: antibatteriku ghal uzu sistemiku
Kodi¢i ATC veterinarju: QJ 01 XQ 01
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5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tiamulin huwa antibijotiku batterjostatiku semi-sintetiku li jappartjeni ghall-grupp pleuromutilin ta’
antibijoti¢i u jagixxi fil-livell ribosomali sabiex jinibixxi s-sintezi tal-proteini batterici.

Tiamulin wera attivita in-vitro kontra firxa wiesgha ta’ batterji inkluz Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis u Mycoplasma spp.

Tiamulin huwa batterjostatiku f’lkon¢entrazzjonijiet terapewtic¢i u ntwera li jagixxi fil-livell tar-
ribozoma 70S u s-sit ta’ rbit primarju huwa fuq is-subunita 50S u possibbilment fuq sit sekondarju
fejn jinghaqdu s-subunitajiet 50S u 30S. Jidher li jinibixxi I-produzzjoni tal-proteini mikrobjali billi
jipproduci kumplessi ta’ inizjazzjoni mhux bijokimikament attivi, li ma jhallux il-katina tal-
polipeptidi titwal.

II-mekkanizmi responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza fi Brachyspira spp ghall-klassi tal-
pleuromutilin ta’ antibijotici jitgiesu |li huma bbazati fuq mutazzjonijiet fis-sit ribozomali fil-mira. Ir-
rezistenza klinika rilevanti ghal tiamulin tehtieg il-kombinazzjonijiet ta’” mutazzjonijiet madwar is-sit
ta’ rbit ta’ tiamulin. Ir-rezistenza ghal tiamulin tista’ tkun assoc¢jata ma’ tnaqqis fis-suxxettibbilta
ghal pleuromutilins ohrajn.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Majjali

Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara I-amministrazzjoni orali u jinfirex sew
mal-gisem kollu. Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara |-amministrazzjoni
orali u jinfirex sew mal-gisem kollu. Tiamulin, li ma jkunx gie assorbit jew metabolizzat, jghaddi
mill-intestini ghall-kolon u jikkonc¢entra hemmhekk.

Tigieg

Tiamulin huwa assorbit sew fit-tigieg (70-95%) wara amministrazzjoni orali.

Tiamulin jinfirex sew matul il-gisem u ntwera li jikkoncentra fil-fwied u fil-kliewi (siti ta’ tnehhija) u
fil-pulmun (30 darba I-livell tas-serum). It-tnehhija ssir princ¢ipalment permezz tal-bili (55-65%) u
I-kliewi (15-30%) I-aktar bhala metaboliti mhux attivi mikrobijologikament u tkun pjuttost
mghaggla, 99% tad-doza fi zmien 48 siegha.

Dundjani
Fid-dundjani I-livelli tas-serum ta’ tiamulin huma simili ghal dawk tat-tigied. Fit-tjur ghat-tghammir
fuqg tiamulin ta’ 0.025% il-livell medju tas-serum kien 0.36ug/ml (medda 0.22-0.5pg/ml).

Fniek
M’hemmx dejta farmakokinetika disponibbli fil-kaz tal-fniek.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.2 Inkompatibilitajiet

M’hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott li ma jkunx gie uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema skont kif jitolbu r-
regolament tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZIJONI

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Projbizzjoni ta’ bejgh, provvista u/jew uzu

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat ghall-majjali u tjur

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tiamulin hydrogen fumarate - 800 mg/g
Sustanzi mhux attivi: Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Majjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ dizenterija tal-majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieg

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)
u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

4.3 Kontraindikazzjonijiet

L-annimali m’‘ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
wagqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-effetti ta’ tiamulin fuq il-jonofori

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott
F’kaz li I-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna

b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.
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4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Irreferi ghas-Sezzjoni 4.8 ghal taghrif dwar I-interazzjoni bejn tiamulin u jonofori.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqgt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara I-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri I-fuljett ta' informazzjoni i
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.
Nies li ghandhom sensittivita ec¢¢essiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara |-uzu ta’
tiamulin.

4.7 Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi Zzmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jintuzaw ghall-bajd jew ghat-tghammir.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza inqas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-konc¢entrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.
Maijjali

Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem

konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.
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Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.125 - 0.25 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae
Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-

konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata

ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.05 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.188 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0
ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.125 - 0.25 kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata
doza ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-
ewwel 2-4 gimghat ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu
bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.313 - 0.625 kg

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u |-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta” inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.
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Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.313 - 0.625 kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqgis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-gatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf |i I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata I-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Majjali: Dozi orali singoli ta” 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuq is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LDs ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klini¢i ta’ tossicita akuta fit-tigie§ huma - |-vokalizzazzjoni, bughawwieg kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossicita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
dgenb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfaccaw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, issostitwih ma’ ghalf frisk
mhux medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Majjali

Prevenzjoni (b’2.0mg/kg bwt): 1 jum
Trattament (b’5-10mg/kgbwt): 6 jiem
Tigieg

Laham u offal: 1 jum

Bajd: 0 jiem

Dundjani
Laham u offal: 4 jiem

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: antibatteriku ghal uzu sistemiku
Kodici ATC veterinarju: QJ 01 XQo1

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tiamulin huwa antibijotiku batterjostatiku semi-sintetiku li jappartjeni ghall-grupp pleuromutilin ta’
antibijotici u jagixxi fil-livell ribosomali sabiex jinibixxi s-sintezi tal-proteini batterici.

Tiamulin wera attivita in-vitro kontra firxa wiesgha ta’ batterji inkluz Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis u Mycoplasma spp.

Tiamulin huwa batterjostatiku f’konc¢entrazzjonijiet terapewtic¢i u ntwera li jagixxi fil-livell tar-
ribozoma 70S u s-sit ta’ rbit primarju huwa fuq is-subunita 50S u possibbilment fuq sit sekondarju
fejn jinghaqdu s-subunitajiet 50S u 30S. Jidher li jinibixxi I-produzzjoni tal-proteini mikrobjali billi
jipproduci kumplessi ta’ inizjazzjoni mhux bijokimikament attivi, li ma jhallux il-katina tal-
polipeptidi titwal.

II-mekkanizmi responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza fi Brachyspira spp ghall-klassi tal-
pleuromutilin ta’ antibijotici jitgiesu li huma bbazati fuqg mutazzjonijiet fis-sit ribozomali fil-mira. Ir-
rezistenza klinika rilevanti ghal tiamulin tehtieg il-kombinazzjonijiet ta’ mutazzjonijiet madwar is-sit
ta’ rbit ta’ tiamulin. Ir-rezistenza ghal tiamulin tista’ tkun assoc¢jata ma’ tnaqgqis fis-suxxettibbilta
ghal pleuromutilins ohrajn.
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5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Majjali
Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara I-amministrazzjoni orali u jinfirex sew

mal-gisem kollu. Tiamulin huwa assorbit sew fil-hanzir (aktar minn 90%) wara l-amministrazzjoni
orali u jinfirex sew mal-gisem kollu. Tiamulin, li ma jkunx gie assorbit jew metabolizzat, jghaddi
mill-intestini ghall-kolon u jikkon¢entra hemmhekk.

Tigieg

Tiamulin huwa assorbit sew fit-tigieg (70-95%) wara amministrazzjoni orali.

Tiamulin jinfirex sew matul il-gisem u ntwera li jikkoncentra fil-fwied u fil-kliewi (siti ta’ tnehhija) u
fil-pulmun (30 darba I-livell tas-serum). It-tnehhija ssir princ¢ipalment permezz tal-bili (55-65%) u
I-kliewi (15-30%) |-aktar bhala metaboliti mhux attivi mikrobijologikament u tkun pjuttost
mghagdgla, 99% tad-doza fi zmien 48 siegha.

Dundjani

Fid-dundjani I-livelli tas-serum ta’ tiamulin huma simili ghal dawk tat-tigieg. Fit-tjur ghat-tghammir
fug tiamulin ta’ 0.025% il-livell medju tas-serum kien 0.36pg/ml (medda 0.22-0.5pg/ml).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.2 Inkompatibilitajiet

M’hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott li ma jkunx gie uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema skont kif jitolbu r-
regolament tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Projbizzjoni ta’ bejgh, provvista u/jew uzu

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA

39/58



<DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI >

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ta’ 8 mg/g ghall-ghalf medikat ghall-majjali u fniek

Tiamulin hydrogen fumarate

Fil-kaz tat-tahlita bil-lest ta’ 0.65% awtorizzata fi Franza, din tirreferi ghal bazi ta’ tiamulin

ekwivalenti ghal tahlita bil-lest li fiha 0.8% tiamulin hydrogen fumarate u ghalhekk hija koperta
mill-SPC/it-tikketta tat-Tahlita bil-lest ta’ 0.8%.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali
Fniek

6. INDIKAZZIONI(JIET)

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Fniek
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)

7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZIONI

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fuq: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza inqas.

40/58




Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-koncentrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine

Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
8.0 12.5 - 25.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b'tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni b’
B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

5.0 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

18.75 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae
Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0

ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm

tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus

pleuropneumoniae tista’ tikkomplika I-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

12.5 -  25.0kg

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f'irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-ciklu ta’ tismin precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom I-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw |-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

8.0

5.0 kg
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8. ZMIEN TA' TIZMIM

Majjali
Prevenzjoni (bi 2.0 mg/kg bw) : 1 jum
Trattament (b’5 -10 mg/kg bw) : 6 jiem

Fniek
Laham u offal: 0 jiem

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Kontraindikazzjoni

L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Twissijiet

F'’kaz li l-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
b’nugqgas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Effetti mhux mixtieqa
F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara I-uzu ta’
tiamulin.

Uzu fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien il-bajd
Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza fil-fniek wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’'sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’‘ghandhomx jinghataw prodotti li
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem qgabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢c¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

Doza eccessiva

Majjali: Dozi orali singoli ta’” 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fug is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B’55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Twissijiet ghall-operatur

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara |-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F’'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri I-fuljett ta' informazzjoni li
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.
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10. DATA TA' SKADENZA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Armi I-prodott zejjed skont ir-regolamenti tal-pajjiz

13. IL-KLIEM “"GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-gwida uffi¢jali dwar I-inkorporazzjoni ta’ tahlita
medikata ppreparata minn gabel, fl-ghalf finali.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

{Ghal implimentazzjoni fuqg livell nazzjonali}

18. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

19. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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<DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI >

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

Tahlita bil-lest ta’ 20 mg/g ghall-ghalf medikat ghall-majjali, tjur u fniek

Tiamulin hydrogen fumarate

Fil-kaz tat-tahlita bil-lest ta’ 1.62% awtorizzata fi Franza dan jirreferi ghal bazi ta’ tiamulin

ekwivalenti ghal tahlita bil-lest li fiha 2% tiamulin hydrogen fumarate u ghalhekk hija koperta mill-
SPC/it-tikketta tat-Tahlita bil-lest ta’ 2%.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Maijjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Fniek

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieg
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)
u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

Fniek

Ghat-trattament u |-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)
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| 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza ingas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-koncentrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 5.0 - 10.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni b’
B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw |-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0

2.0 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0

7.5 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae
Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0

ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm

tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus

pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

20.0

50 -  10.0 kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.
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Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 12.5 - 25.0 kg

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
20.0 12.5 - 25.0 kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqgis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-gatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf i I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata I-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f’irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-Ciklu ta’ tismin precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom |-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw |-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 2.0 kg

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Maijjali
Prevenzjoni (b’2.0 mg/kg bw): 1 jum
Trattament (b’5 -10 mg/kg bw) : 6 jiem

Tigieg
Laham u offal: 1 jum
Bajd: O jiem

Dundjani

Laham u offal: 4 jiem
Fniek

Laham u offal: 0 jiem
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Kontraindikazzjoni

L-annimali m‘ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem gabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqgis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Twissijiet

F'kaz li l-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Effetti mhux mixtiega
F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara Il-uzu ta’
tiamulin.

Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tgala u fi zmien il-halib.

Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jkunu geghdin ibidu jew li jintuzaw ghat-tghammir.
Jista’ jintuza fil-fniek wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m‘ghandhomx jinghataw prodotti i
fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

Doza eccessiva

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuqg is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LD5 ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klinic¢i ta’ tossicita akuta fit-tigieg huma - |-vokalizzazzjoni, bughawwieg kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossicita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
genb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfaccaw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, ibdlu ma’ ghalf frisk mhux
medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

Twissijiet ghall-operatur

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott medicinali
veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni personali:
overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs maskra li
tintrema wara I-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li ma
jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri I-fuljett ta' informazzjoni i
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.
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10. DATA TA' SKADENZA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Armi |-prodott zejjed skont ir-regolamenti tal-pajjiz

13. IL-KLIEM “"GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-gwida ufficjali dwar I-inkorporazzjoni ta’ tahlita
medikata ppreparata minn gabel, fl-ghalf finali.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL"

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuqg livell nazzjonali}

16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

18. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

19. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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<DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI >

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Tahlita bil-lest ta’ 100 mg/g ghall-ghalf medikat ghall-majjali, tjur u fniek

Tiamulin hydrogen fumarate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Fniek

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieg
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)
u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

Fniek

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ enterokolite epizootika tal-fniek (epizootic rabbit enterocolitis -
ERE)
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| 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza ingas.

Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-koncentrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 1.0 - 2.0 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni b’
B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw |-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

100.0

0.4 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

100.0

1.5 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae
Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0

ijlem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 -200 ppm

tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus

pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

100.0

1.0 - 2.0kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.
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Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 2.5 - 5.0 kg

Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 2.5 - 5.0kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b’M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqgis tas-sintomi klini¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-gatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf i I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata I-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

Fniek

Trattament ta’ Enterokolite Epizootika tal-Fniek (ERE) u prevenzjoni ta’ ERE f’irziezet b’sinjali klinici
ta’ ERE fic-Ciklu ta’ tismin precedenti bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li ghandhom |-
ghan li jeliminaw jew li jikkontrollaw |-infezzjoni fir-razzett.

Dozagg: 3 mg tiamulin hydrogen fumarate /kg piz tal-gisem kuljum. Normalment, id-dozagg
jinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm
il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. It-trattament ghandu jinghata sa 2 - 3 ijiem wara li s-
sinjali klini¢i jkunu ghebu. It-trattament ta’ prevenzjoni ghandu jinghata matul 3 - 4 gimghat mill-
ewwel gimgha wara I-ftim.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
100.0 0.4 kg

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Maijjali
Prevenzjoni (bi 2.0 mg/kg bw) : 1 jum
Trattament (b’5 -10 mg/kg bw) : 6 jiem

Tigieg
Laham u offal: 1 jum
Bajd: O jiem

Dundjani

Laham u offal: 4 jiem
Fniek

Laham u offal: 0 jiem

51/58



9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Kontraindikazzjoni

L-annimali m‘ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem qabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Twissijiet

F'kaz li l-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq I-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Effetti mhux mixtieqa
F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara |-uzu ta’
tiamulin.

Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd

Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tgala u fi zmien il-halib.

Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jkunu geghdin ibidu jew li jintuzaw ghat-tghammir.
Jista’ jintuza fil-fniek wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti
li fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tiegaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

Doza eccessiva

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’150 mg/kg ma gewx osservati effetti fuq is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B’'55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LD5 ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klinic¢i ta’ tossicita akuta fit-tigieg huma - |-vokalizzazzjoni, bughawwieg kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossicita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
genb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfaccaw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, ibdlu ma’ ghalf frisk mhux
medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

Twissijiet ghall-operatur

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott
medicinali veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni
personali: overalls, ingwanti li ma jghaddix I-ilma minnhom u, jew respiratur f'ghamla ta’ nofs
maskra li tintrema wara I-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li
ma jintremiex wara I-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b'filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri [-fuljett ta' informazzjoni i
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

10. DATA TA' SKADENZA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
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11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Armi |-prodott zejjed skont ir-regolamenti tal-pajjiz

13. IL-KLIEM “"GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-gwida uffi¢jali dwar I-inkorporazzjoni ta’ tahlita
medikata ppreparata minn gabel, fl-ghalf finali.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuqg livell nazzjonali}

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

18. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

19. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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<DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI >

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali
Tahlita bil-lest ta’ 800 mg/g ghall-ghalf medikat ghall-majjali u tjur

Tiamulin hydrogen fumarate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita bil-lest ghall-ghalf medikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

Tjur

- Tigieg (brojlers, ghattuq ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)
- Dundjani (dundjani zghar (ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Majjali

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn Brachyspira
hyodysenteriae

Ghat-trattament ta’ kolite kkawzata minn Brachyspira pilosicoli

Ghat-trattament ta’ ileite kkawzata minn Lawsonia intracellularis

Ghat-trattament ta’ pnewmonja enzootika kkawzata minn Mycoplasma hyopneumoniae

Tigieg
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku (Chronic Respiratory Disease - CRD)
u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae

Dundjani
Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite akuta u sakkulite tal-arja kkawzati minn Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u Mycoplasma synoviae

7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Il-kalkolazzjonijiet biex tikseb ir-rata korretta tad-doza u sabiex tikseb ir-rata korretta ta’ inkluzjoni
ghandhom ikunu bbazati fug: Rata ta’ inkluzjoni (ppm) = rata tad-doza (mg/kg bwt) x piz tal-
gisem (kg) / konsum ta’ ghalf kuljum (kg)

Biex tkun zgur li tinghata doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’'mod preciz kemm
jista’ jkun sabiex tevita li taghti doza ingas.
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Il-konsum ta’ ghalf medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb id-doza
korretta, il-kon¢entrazzjoni ta’ tiamulin hydrogen fumarate ghandha tkun aggustata bix-xieraq.

Majjali
Trattament ta’ Dizenterija tal-Majjali kkwazata minn B. hyodysenteriae, trattament ta’ Porcine
Colonic Spirochaetosis (kolite) ikkawzata minn B. pilosicoli

Dozagg: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sa 10 ijiem
konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 100 - 200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.125 - 0.25 kg

Prevenzjoni ta’ Dizenterija tal-Majjali kkawzata minn B. hyodysenteriae

Dozagg: 2.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum. Id-doza normalment tinkiseb
permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 40ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-
konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat. Il-medikazzjoni preventiva b’tiamulin ghandha tinghata
ghal 2-4 gimghat.

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni b’
B. hyodysenteriae u mbaghad bhala parti minn programm li jinkludi mizuri li jkollhom I-ghan li
jeliminaw jew jikkontrollaw I-infezzjoni fil-merhla.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.05 kg

Trattament ta’ Porcine Proliferative Enteropathy (Enteropatija Proliferattiva tal-Majjali) (ileite)

ikkawzata minn L. intracellularis

Dozagg: 7.5mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10-14-il jum
konsekuttiv. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta’ 150ppm tiamulin
hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ma jkunx gie affettwat.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.188 kg

Trattament ta’ Pnewmonja Enzootika kkawzata minn M. hyopneumoniae

Dozagg: 5.0 - 10.0 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7 sal0
ijiem konsekuttivi. Id-doza normalment tinkiseb permezz ta’ livell ta’ inkluzjoni ta” 100 -200 ppm
tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ |-istess.

Infezzjoni sekondarja permezz ta’ organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika |-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.125 - 0.25 kg

Tigieg (brojlers, ghattug ta’ sostituzzjoni, dawk li jbidu/dawk ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ Mard Respiratorju Kroniku(CRD) ikkawzat minn M.
gallisepticum u sakkulite tal-arja u sinovite infettiva kkawzati minn M. synoviae.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 25mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta’ 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. it-tigieg brojlers matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall-
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest

Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
kull tunnellata ta’ ghalf

800.0

0.313 - 0.625kg
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Dundjani (dundjani zghar(ghat-tkabbir) u ghat-tghammir)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ sinuzite infettiva u sakkulite tal-arja kkawzati minn M.
gallisepticum, M. synoviae u M. meleagridis.

Doza - Trattament u prevenzjoni: 40mg tiamulin hydrogen fumarate/kg piz tal-gisem kuljum
moghti ghal perijodu ta' 3 sa 5 ijiem konsekuttivi. Dan normalment jinkiseb b’livell ta’ inkluzjoni ta’
250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumarate fl-ghalf lest sakemm il-konsum tal-ghalf ikun baga’ I-
istess. Fil-parti I-kbira jkunu jehtiegu livelli ta’ inkluzjoni fil-medda gholja biex tigi evitata doza
ingas minn kemm suppost. Fit-tjur li jikbru malajr, ez. dundjani zghar matul I-ewwel 2-4 gimghat
ta’ hajja, il-livelli ta’ inkluzjoni fil-medda I-baxxa jistghu jkunu bizzejjed.

Ammont ta’ THF (mg/g) ghall- Ammont ta’ formulazzjoni ta’ tahlita bil-lest ghal
formulazzjoni tat-tahlita bil-lest kull tunnellata ta’ ghalf
800.0 0.313 - 0.625 kg

It-trattament ta’ prevenzjoni b’tiamulin ghandu jinbeda biss wara li tigi kkonfermata I-infezzjoni
b'M. gallisepticum, M. synoviae jew M. meleagridis u mbaghad bhala ghajnuna fl-istrategija ta'
prevenzjoni ghat-tnaqqis tas-sintomi klinic¢i u I-mortalita minn mard respiratorju fil-gatghat, fejn I-
infezzjoni in ovum tkun possibbli minhabba li huwa maghruf li I-marda tezisti fil-generazzjoni tal-
genituri. L-istrategija ta’ prevenzjoni ghandha tinkludi sforzi sabiex tigi eliminata |-infezzjoni fil-
generazzjoni tal-genituri.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Majjali
Prevenzjoni (bi 2.0 mg/kg bw) : 1 jum
Trattament (b’5 -10 mg/kg bw) : 6 jiem

Tigieg
Laham u offal: 1 jum
Bajd: 0 jiem

Dundjani
Laham u offal: 4 jiem

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Kontraindikazzjoni

L-annimali m‘ghandhomx jinghataw prodotti li fihom jonofori (monensin, narasin jew salinomycin)
waqt jew ghall-ingas ghal sebat ijiem qabel jew wara t-trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm
tnaqqis kbir fl-izvilupp jew mewt.

Twissijiet

F'’kaz li l-annimali jikkunsmaw ghalf ingas mis-soltu, jista’ jkun mehtieg li jizdiedu I-livelli ta'
inkluzjoni fl-ghalf sabiex tintlahaq id-doza mehtiega. Kazijiet akuti u annimali morda hafna
b’nuggas ta’ aptit ghandhom ikunu ttrattati bi prodott ta’ formulazzjoni xierga bhal xi soluzzjoni
injettabbli jew li tithallat mal-ilma.

Hija prattika klinika tajba li tibbaza t-trattament fuq |-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-batterji izolati
mill-annimal. Jekk dan m’huwiex possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, tal-irziezet) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Effetti mhux mixtiega
F'kazijiet rari, il-majjali jistghu jizviluppaw eritema jew edema hafifa tal-gilda wara |-uzu ta’
tiamulin.

Uzu fit-tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd
Jista’ jintuza fil-majjali waqt it-tgala u fi zmien il-halib.
Jista’ jintuza f'tigieg u dundjani li jkunu geghdin ibidu jew li jintuzaw ghat-tghammir.

Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Tiamulin intwera li jinteragixxi mal-jonofori bhal monensin, salinomycin u narasin u jista’ jirrizulta
f’sintomi li ma jintgharfux minn tossikozi tal-jonofori. L-annimali m’ghandhomx jinghataw prodotti
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li fihom monensin, salinomycin jew narasin waqt jew ghall-ingas ghal 7 ijiem gabel jew wara t-
trattament b’tiamulin. Jista’ jkun hemm tnaqgqis kbir fl-izvilupp, atassja, paralizi jew mewt.

Jekk jitfaccaw sinjali ta’ interazzjoni, ghandek tieqaf taghti I-ghalf ikkontaminat minnufih. L-ghalf
ghandu jitnehha u jigi sostitwit minn ghalf frisk li ma jkunx fih I-antikoc¢¢idjali monensin,
salinomycin jew narasin.

Doza eccessiva

Majjali: Dozi orali singoli ta’ 100 mg/kg piz tal-gisem fil-majjali kkawzaw iperpneja u skonfort
addominali. B’'150 mg/kg ma gewx osservati effetti fug is-CNS hlief ghal sedazzjoni. B’55 mg/kg
moghtija ghal 14-il jum, sehhew salivazzjoni temporanja u irritazzjoni gastrika hafifa. Ma gietx
stabbilita doza minima letali fil-majjali.

Tjur: L-LD5 ghat-tigieg huwa ta’ 1290mg/kg u ghad-dundjani 840 mg/kg piz tal-gisem.

Is-sintomi klinici ta’ tossicita akuta fit-tigieg huma - I-vokalizzazzjoni, bughawwieg kloniku u rgad
fuq il-genb. Fid-dundjani is-sintomi ta’ tossicita akuta jinkludu bughawwieg kloniku, irgad fuq il-
genb jew fuq id-dahar, salivazzjoni u ptozi.

Jekk jitfacc¢aw sintomi ta’ intossikazzjoni nehhi minnufih I-ghalf medikat, ibdlu ma’ ghalf frisk mhux
medikat u applika terapija ta’ appogg u skont is-sintomi.

Twissijiet ghall-operatur

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju u timmaniggja I-ghalf medikat, ghandek tevita I-
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Waqt it-tahlit tal-prodott
medicinali veterinarju jew waqt il-manigg tal-ghalf medikat ghandu jintlibes apparat ta’ protezzjoni
personali: overalls, ingwanti li ma jghaddix |-ilma minnhom u, jew respiratur f\ghamla ta’ nofs
maskra li tintrema wara I-uzu u li tkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li
ma jintremiex wara l-uzu u li jkun konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, b*filtru tal-Istandard
Ewropew EN 143. Ahsel il-gilda kkontaminata.

F'kaz ta’ ingestjoni accidentali, fittex ghajnuna medika mal-ewwel u uri |-fuljett ta' informazzjoni li
jinsab fil-pakkett mieghek lit-tabib.

Nies li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tiamulin ghandhom jamministraw il-prodott b’kawtela.

10. DATA TA' SKADENZA

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Sabiex timtela fuq livell nazzjonali

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Armi |-prodott zejjed skont ir-regolamenti tal-pajjiz

13. IL-KLIEM “"GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-gwida uffi¢jali dwar |-inkorporazzjoni ta’ tahlita
medikata ppreparata minn gabel, fl-ghalf finali.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL"

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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| 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

| 16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuqg livell nazzjonali}

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

| 18. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

19. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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