PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA VETERINARNEHO LIEKU, DRUHY

ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA
TRH V CLENSKOM STATE
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Clensky stat

Rakusko

Rakusko

Rakusko

Belgicko

Cyprus

Ceska
republika

Drzitel' rozhodnutia o

registracii
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

Obchodny nazov

Denagard Novartis 100 g/kg

Liekova forma

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fr

Schweine

Tiamutin 20 g/kg

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd

voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.

Premix

Premix

Premix
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Sila

100g/kg

20g/kg

20g/kg

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Druh
zvierata
Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Kurcata
Morky

Sposob
podania
Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



Ceska
republika

Francuzsko

Francuzsko

Nemecko

Grécko

Grécko

Madarsko

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

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Tiergesundheit
GmbH

Zielstattstr. 40,

81379 Miinchen
GERMANY

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2% premix ad us.vet.

Denagard prémélange tiamuline 16.2

pneumonie volaille - porc

Denagard prémélange tiamuline 6.5
enterite porc enterocolite lapin

Denagard 10% AMV

Denagard 2%

Denagard 10%

Denagard 10 % gyégypremix A.U.V.

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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20mg/g

16.2mg/g

6.5mg/g

100g/kg

20mg/g

100mg/g

100mg/g

Osipané
Kurcata
Morky
Osipané
Morky
Kurcata
Kraliky

Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



frsko

frsko

Taliansko

Taliansko

Lotyssko

Litva

Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRELAND

Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,

Industrial Park,

Cork Road,

Waterford

IRELAND

Novartis Animal Health
S.P.A

Largo Umberto Boccioni, 1

21040 Origlio (Varese)
ITALY
Novartis Animal Health
S.P.A

Largo Umberto Boccioni, 1

21040 Origlio (Varese)
ITALY

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2%

Tiamutin 80%

Denagard 10% Premix

Denagard 10% Premix Plus

Tiamutin 10% premix

Tiamutin 10% vaistinis premiksas
kiauléms
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Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Osipané

Osipané

Osipané

Kurcata

Osipané

Osipané

Osipané

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Pol'sko

Pol'sko

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win

Premix

Premix

Premix

Premix

Tiamutin 2% 20 mg/g premiks do Premix

sporzadzania paszy leczniczej dla $win
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20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

20mg/g

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané
Kurcata
Morky
Kraliky

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané

Osipané

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



Rumunsko

Rumunsko

Slovensko

Slovensko

Spanielsko

Spanielsko

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

c/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona
SPAIN

Tiamutin  10% Premix pentru furaje Premix

medicamentate pentru porci

Tiamutin 80% coated

Tiamutin 10% prm. ad us. vet.

Tiamutin 2% prm. ad us. vet.

Denagard 100 g/kg Premezcla
medicamentosa

Denagard 20 g/kg Premezcla
medicamentosa

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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100mg/g

800 g/100 kg

100mg/g

20mg/g

100g/kg

20g/kg

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané
Kurcata
Morky
Kraliky

Osipané
Kraliky

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



Spanielsko

Svédsko

Holandsko

Holandsko

Spojené
kralovstvo

Novartis Sanidad Animal,
S.L.

¢/De la Marina, 206
08013 Barcelona

SPAIN

Novartis Healthcare A/S
Animal Health

Lyngbyvej 172

DK-2100 Képenhamn O
DENMARK

Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Consumer health
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

The NETHERLANDS
Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Dynamutilin 10 %

Denagard vet.

Tiamutin 10%

Denagard 2%

Denagard 2% w/w

7157

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

100g/kg

20mg/g

100g/kg

20g/kg

2mg/g

Osipané
Kurcata
Morky

Osipané

Osipané

Osipané

Osipané

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne

Peroralne



Spojené
kralovstvo

Velka Britanie

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

Osipané

Osipané

Peroralne

Peroralne



PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A V OZNACENI NA OBALE
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU TIAMUTIN PREMIX
A SUVISIACICH NAZVOV (pozri prilohu I)

1. Uvod
Premixy obsahujluce tiamulin boli uvedené na trh v 20 eurdpskych clenskych statoch pod réznymi

nazvami (pozri prilohu I). Zakladom schvalenych premixovych zmesi je tiamulin hydrogénfumarat
v koncentracii:

e 0,8%,
o 2%,

e 10% a
e 80 %.

Vo Franclzsku schvéleny 0,65 % premix sa vztahuje na tiamulinovl bdzu zodpovedajlcu premixu
s obsahom 0,8 % tiamulin hydrogénfumaratu a schvédleny 1,62 % premix sa vztahuje na
tiamulinovd bazu, ktord zodpoveda premixu s obsahom 2,0 % tiamulin hydrogénfumaratu.

Cielové zvierata su:
e o0Sipanég,
o kurcatg,
e morky,
o  kraliky.

V tychto ¢lenskych Statoch nie su v sUcasnosti schvalené niektoré koncentracie premixovych zmesi
pre urcité druhy, napr. 0,8 % koncentracia nie je schvalena pre kurcatd a morky, a 80 %
koncentracia nie je schvalena pre kraliky.

V dbsledku rozdielnych vnutrostatnych rozhodnuti cClenskych Statov v suvislosti so schvalenim
tychto produktov bola tato otdzka predlozena vyboru CVMP v sulade s postupom odporuc¢anym
v C¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES, aby sa vyriesili nezhody medzi vnatrostatne schvalenymi
sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku v celej Eurdpskej unii.

Hlavnu ¢ast nezhdd v existujlcich sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku tvoria:

1. indikacie na pouzitie,

2. davkovanie a spdsob podavania lieku,
3. ochranna (-é) lehota (-y).

2. Diskusia

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh boli poziadani, aby:

1. predlozili podrobny zoznam rozdielov v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku schvaleného
v Clenskych statoch,

2. preskimali vsetky Ccasti suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku a aby navrhli prislusné
zmeny vV texte, kde su rozdiely, a aby navrhli harmonizovanu informaciu o produkte (suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenie na obale) s ohladom na najnovsie usmernenie,

3. predlozili dostupné prislusné (daje, najma Uudaje, ktoré oddévodnuju takuto navrhnutd
harmonizovanu informéciu o produkte vo vztahu k uvedenym rozdielom.

V suvislosti s harmonizaciou indikacii a na zaklade predlozenych Udajov o Glinnosti sa schvaluje
harmonizacia tychto indikacii:

Osipané:

Suhlasi sa s pouzitim pripravku Tiamutin premix a sUvisiacich nazvov pri lieCbe a prevencii
dyzentérie oSipanych, pri lieCbe spirochetézy hrubého creva oSipanych (kolitida) zapricinenej
mikroorganizmom Brachyspira pilosicoli, pri lieCbe proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
zapricinenej mikroorganizmom L. intracellularis a pri lieCbe enzootickej pneumédnie zapriinenej
mikroorganizmmom M. hyopneumoniae.

Nie je schvalena indikacia pre osSipané, pokial ide o pouZitie pripravku Tiamutin premix a suvisiacich
nazvov na prevenciu enzootickej pneumdnie zapric¢inenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae.
V predlozenych (dajoch nebol poskytnuty dékaz na podporu pouzivania tiamulinu na prevenciu
enzootickej pneumodnie. Nebolo by to v slUlade s odporucaniami pre zodpovedné preventivne
pouzivanie (pozri napr. Kédex praxe na minimalizovanie a zabranenie Sirenia antimikrobidlnej
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rezistencie (CAC/RCP 61-2005), usmernenia OIE pre zodpovedné a obozretné pouzivanie
antimikrobialnych liekov vo veterindarnej medicine, a Federacia veterindrnych lekarov v Eurdpe:
Antibiotickd rezistencia a obozretné pouzivanie antibiotik vo veterindrnej medicine)
antimikrobialneho lieku s vynimkou priameho prinosu v suvislosti so znizenim hladiny klinickej
infekcie a/alebo zmiernenim Sirenia infekcie v stade. Je pozoruhodné, Ze hoci sa nezda, zeby vyskyt
antimikrobialnej rezistencie voc¢i mikroorganizmu M. hyopneumoniae predstavoval bezprostredny
problém, je potrebné vziat do Uvahy aj rezistenciu vodi inym mikrébom pritomnym v staddach
osipanych, ako je napriklad mikroorganizmus B. hyodysenteriae.

Kurcatd (brojlery, kurcatéd na reprodukciu, nosnice a chovné sliepky):

Je schvalené pouzitie pripravku Tiamutin premix a suvisiacich nazvov pri lieCbe a prevencii
chronického respiratného ochorenia zapri¢ineného mikroorganizmom M. gallisepticum,
aerosakulitidy a infekénej synovitidy zapric¢inenej mikroorganizmom M. synoviae.

Morky (mladé hydina, chovné morky):

Je schvalené pouZitie pripravku Tiamutin premix a slvisiacich nazvov pri lieCbe a prevencii
infekénej sinusitidy a aerosakulitidy zapri¢inenych mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae
a M. meleagridis.

Kraliky:

Je schvélené pouZitie pripravku Tiamutin premix a slvisiacich nazvov pri lieCbe epizootickej
enterokolitidy kralikov (dalej len ,ochorenie ERE") a pri prevencii ochorenia ERE v chovoch
s klinickymi priznakmi ochorenia ERE v predchadzajicom vykrmnom cykle ako stéast programu
zahrnajuceho opatrenia na likvidaciu alebo kontrolu infekcie v chove.

Zmena v davkovani vo vnutroStadtne schvédlenom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
znamena, ze v ramci tohto konania je potrebné riesit aj tuto otdzku. Pre kazdd schvélent indikaciu
a na zaklade predlozenych Udajov je schvalend harmonizacia davkovania pre kazdd indikaciu, ako
to vyplyva z dalej uvedenych tabuliek.

Pokial' ide o ochranné lehoty, zaznamenala sa velmi velka variabilita v ochrannych lehotach, ktoré
su v sucasnosti schvalené (napr. v rozsahu od 1 dfa do 20 dni v pripade oSipanych, 3 az 8 dni
v pripade kurciat a moriek, bez ochrannej lehoty v pripade kralikov).

Vybor CVMP v tomto pripade vynimocne schvalil r6zne ochranné lehoty navrhnuté pre osipané na
prevenciu a liecbu v dbésledku navrhnutého samostatného davkovania a na zaklade udajov, ktoré
predlozili drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh.

Zaver: Vybor CVMP vzhladom na dbévody tohto konania a odpovede, ktoré predlozili drzitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh, dospel k tymto zaverom:

Indikacie na pouzitie, dadvkovanie a spdsob podavania lieku

Osipané
Liecba dyzentérie oSipanych zapriCinenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, lieCba spirochetézy
hrubého ¢reva osipanych (kolitida) zapri¢inenej mikroorganizmom B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 7 az 10 dni
nasledujulcich po sebe. Toto davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamiesanim 100 -
200 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného krmiva za predpokladu, ze prijem potravy
nie je obmedzeny.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu MnoZstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva
(mg/g) na premixovl zmes

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

Prevencia dyzentérie oSipanych zapri¢inenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne. Toto davkovanie sa
za normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 40 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného
krmiva za predpokladu, Ze prijem potravy nie je obmedzeny. Preventivha medikadcia pomocou
tiamulinu by sa mala podavat 2 - 4 tyzdne.
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Preventivna lie¢ba pomocou tiamulinu sa ma zadat len po potvrdeni infekcie v dbsledku B.
hyodysenteriae, a potom ako sUéast programu zahffiajliceho opatrenia na likvidaciu alebo kontrolu

infekcie v stade.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu
(mg/g) na premixovl zmes

Mnozstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva

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

Liecba proliferativhej enteropatie

oSipanych (ileitida) zapri¢inenej mikroorganizmom L.

intracellularis

Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 10 az 14 dni
nasledujucich po sebe. Toto davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamiesanim 150 ppm
tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného krmiva za predpokladu, Ze prijem potravy nie je

obmedzeny.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu MnoZstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva
(mg/g) na premixovl zmes

8,0 18,75 kg

20,0 7,5 kg

100,0 1,5 kg

800,0 0,188 kg

LieCba enzootickej pneuménie zapri¢inenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 7 az 10
dni nasledujucich po sebe. Toto davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamiesanim 100 -
200 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného krmiva za predpokladu, ze prijem potravy
nie je obmedzeny.

Sekundarna infekcia v dbsledku takych organizmov, ako suU Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, modze skomplikovat enzooticki pneumoniu a mbze vyzadovat Specifickl
medikaciu.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu MnoZstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva
(mg/g) na premixovu zmes

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

Kurcata (brojlery, kurcata na reprodukciu, nosnice a chovné sliepky)

LieCcba a prevencia chronického respira¢ného ochorenia zapri€ineného mikroorganizmom M.
gallisepticum, aerosakulitida a infek¢na synovitida zapri¢inené mikroorganizmom M. synoviae.
Davkovanie - lieCba a prevencia: 25 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne
poCas obdobia 3 az 5 dni nasledujlcich po sebe. Toto davkovanie sa za normalnych okolnosti
dosiahne zamiesanim 250 - 500 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného krmiva za
predpokladu, Ze prijem potravy nie je obmedzeny. Vo v&céSine pripadov bude potrebné zamiesat
vacsie mnozstvo lieku, aby sa zabranilo poddavkovaniu. V pripade rychlo rastlcich vtakov,
napriklad v pripade brojlerovych kurciat v prvych 2 - 4 tyzdnoch Zivota, bude mozno vhodné

zamie$at mensie mnozstvo lieku.

MnoZstvo tiamulin hydrogénfumaratu
(mg/g) na premixovu zmes

MnoZstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva

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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Morky (mlada hydina, chovné morky)

Liecba a prevencia infekénej sinusitidy a aerosakulitidy zapri¢inenych mikroorganizmami M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Davkovanie - lieCba a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne
poCas obdobia 3 az 5 dni nasledujlcich po sebe. Toto davkovanie sa za normalnych okolnosti
dosiahne zamieSanim 250 - 500 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného krmiva za
predpokladu, Ze prijem potravy nie je obmedzeny. Vo vacSine pripadov bude potrebné zamiesat
vacsie mnozstvo lieku, aby sa zabranilo poddavkovaniu. V pripade rychlo rastlcich vtakov,
napriklad v pripade mladej hydiny v prvych 2 - 4 tyzdfioch Zivota, bude moZno vhodné zamieSat
mensie mnozstvo lieku.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu MnoZstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva
(mg/g) na premixovu zmes

20,0 12,5 - 25,0 kg

100,0 2,5 - 5,0 kg

800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivna lie¢ba pomocou tiamulinu sa ma zadat, len ak sa potvrdi infekcia v dbsledku
mikroorganizmov M. gallisepticum, M. synoviae alebo M. meleagridis, a potom ako pomoc pri
preventivnej stratégii na zmiernenie klinickych priznakov a mortality v dosledku respiracného
ochorenia v kfdloch, kde je infekcia vo vajci pravdepodobne zapri¢inend ochorenim, o ktorom je
zname, ze existuje v rodi¢ovskej generacii. Preventivna stratégia by mala zahffiat Usilie zlikvidovat
infekciu v rodiCovskej generacii.

Kraliky

Liecba epizootickej enterokolitidy kradlikov (dalej len ,ochorenie ERE") a prevencia ochorenia ERE
v chovoch s klinickymi priznakmi ochorenia ERE v predchadzajicom vykrmnom cykle ako sudast
programu zahriajliceho opatrenia na likvidaciu alebo kontrolu infekcie v chove.

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg telesnej hmotnosti denne. Toto davkovanie sa za
normalnych okolnosti dosiahne zamiesanim 40 ppm tiamulin hydrogénfumaratu do pripraveného
krmiva za predpokladu, Ze prijem potravy nie je obmedzeny. Lie¢ba sa mé podavat este 2 - 3 dni
po Ustupe klinickych priznakov. Preventivna lie¢ba sa mé podavat pocdas 3 - 4 tyzdriov od prvého
tyzdna po odstaveni.

Mnozstvo tiamulin hydrogénfumaratu MnoZzstvo premixovej zmesi na jednu tonu krmiva
(mg/g) na premixovu zmes

8,0 12,5 - 25,0 kg

20,0 5,0 -10,0 kg

100,0 1,0 - 2,0 kg

Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané
Prevencia (pri davke 2,0 mg/kg telesnej hmotnosti): Maso a odrezky: 1 den
LieCba (pri davke 5 — 10 mg/kg telesnej hmotnosti): Madso a odrezky: 6 dni

Kuréata
Mé&so a odrezky: 1 den
Vajcia: bez ochrannej lehoty

Morky
Mdso a odrezky: 4 dni

Kraliky
Maso a odrezky: bez ochrannej lehoty

Vybor CVMP v tomto pripade vynimocne schvalil rézne ochranné lehoty navrhnuté pre osipané pre

indikacie prevencia a lieCba v dosledku navrhnutého samostatného davkovania a na zaklade
Udajov, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU A V OZNACENI NA OBALE

Kedze

- vybor CVMP usudil, Ze indikacie na pouzitie by sa mali harmonizovat pre kazdy druh, ale Ze indikacia
pre tiamulin pouZity na prevenciu enzootickej pneumdnie sa nemohla na zaklade predlozenych
Gdajov akceptovat,

- vybor CVMP usudil, Ze ddvkovanie a spdsob podania lieku by sa mali harmonizovat pre kazdy druh,

- vybor CVMP usudil, ze ochranné lehoty by sa mali harmonizovat pre kazdy druh takto: OSipané
Prevencia (pri davke 2,0 mg/kg telesnej hmotnosti); Maso a odrezky: 1 den
LieCba (pri davke 5-10 mg/kg telesnej hmotnosti); Maso a odrezky: 6 dni

Kurcata
Méso a odrezky: 1 den; Vajcia: bez ochrannej lehoty

Morky
Mdso a odrezky: 4 dni

Kraliky
Méso a odrezky: bez ochrannej lehoty.

Vybor CVMP v tomto pripade vynimocne schvalil rézne ochranné lehoty navrhnuté pre osipané pre
indikacie prevencia a liecbha v doésledku navrhnutého samostatného dévkovania a na zaklade
udajov, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh.

- vybor CVMP usudil, Ze v ramci tohto konania by sa mal harmonizovat sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku, ale tiez poznamenal, Ze v Clenskych Statoch v stcasnosti nie su schvalené niektoré
koncentracie premixovych zmesi pre urcité druhy, napr. 0,8 % koncentracia nie je schvalena pre
kurcata a morky a 80 % koncentréacia nie je schvalena pre kraliky,

vybor CHMP odporudil zmenit a doplnit povolenia na uvedenie lieku na trh, ktorych suthrn
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenie na obale sU uvedené v prilohe III pre pripravok
Tiamutin premix a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).

Je potrebné poznamenat, Ze 0,65 % sila, ktord je v sucdasnosti schvalend vo FranclUzsku, sa
nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/oznaceni na obale pre 0,8 % premix (0,65 %
tiamulinova baza zodpoveda 0,8 % tiamulin hydrogénfumaratu), a 1,62 % silu, ktora je
v sUcasnosti schvalend vo Francuzsku, zahfiia suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/oznacenie
na obale pre 2 % premix (1,62 % tiamulinova baza zodpoveda 2 % tiamulin hydrogénfumaratu).
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

Premix na pripravu medikovaného krmiva pre oSipané a kraliky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna latka:

Tiamulin hydrogén fumarat - 8 mg/g

V pripade 0,65% premixu registrovaného vo Franclzsku, ktory sa odvoldva na tiamulin bazu
zodpovedajticu premixu s obsahom 0,8% tiamulin hydrogenfumaratu, sa k nemu vztahuje SPC na
0,8% Premix.

Pomocné létky: Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy

Osipana
Kralik

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Osipana

Na lieCbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spésobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lieCbu prasacej Crevnej spirochetdzy (kolitidy) spésobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spOsobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spésobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kralik
Na lieCbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)

4.3 Kontraindikacie

Podas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratam
nesmu byt poddvané produkty obsahujlice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). Méze
dodjst k silnej depresii az smrti.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pri znizenom prijme krmiva méze byt na dosiahnutie ciefového davkovania potrebné zvysit obsah
lieCiva v krmive. AklUtne pripady a zvierata s vaznym ochorenim, ktoré dostavaju nizsie davky
krmiva, treba lie¢it vhodnou formou liediva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V radmci spravnej veterinarnej praxe zalozit lie¢bu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lietcba musi byt zalozend na miestnej (regiondlnej a farmovej)

epidemiologickej situacii.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s oami, sliznicami a pokozkou.

Osobné ochranné prostriedky sa maju pouzit pri miesani veterinarneho lieku a manipulacii s
medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a bud’ respirator splfiajuci eurépsku normu
EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie-splnajici eurdpsku normu EN 140 s filtrom podla
eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dojde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.
Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

4.6 NezZiaduce Géinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost)
U oSipanych sa po aplikdcii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat erytém alebo mierny kozny edém.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U o$ipanych sa mézZe pouzit podas gravidity a laktacie.
U kralikov sa mbze pouzit podas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako st monezin, salinomycin a narazin, ktoré mézu vyustit
do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikézy. PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmu( byt zvieratdm poddvané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze déjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia priznaky interakcii, ihned’ zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor cerstvym krmivom neobsahujdcim antikokcidikd monenzin, salinomycin
¢i narazin.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spradvneho mnoZzstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢Giva v krmive (ppm) = davka (mg/kg zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovanie je potrebné ¢o najpresnejdie stanovit Zivi hmotnost, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

Liecba prasacej dyzentérie spdsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej
¢revnej spirochetdzy (kolitidy) spdsobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg

Prevencia prasacej dyzentérie spésobenej organizmmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivhu medikdaciu tiamulinom treba podavat pocas 2 - 4 tyZdriov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit az potom, ¢o bola potvrdena infekcia B. hyodysenteriae

a ako sudast programu obsahujlceho opatrenia na likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie v
stade.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
8,0 5,0 kg

Liecba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) sposobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
8,0 18,75 kg

LieCba enzootickej pneumonie sposobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mézu komplikovat enzootickl pneumodniu a vyZzaduju $pecifickl liebu.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg
Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajucom cykle vykrmu ako stcéast programu zahffiajuceho opatrenia,
ktorych cielom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme.

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvycCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokradovat eSte 2 az 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit poéas 3 az 4 tyzdriov od prvého tyZzdra po odstaveni.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
8,0 5,0 kg

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg Zivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doSlo k dodasnému slineniu a miernemu podrazdeniu zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornl, symptomatickud terapiu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané

Prevencia (pri 2,0 mg/kg Zivej hmotnosti): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg zivej hmotnosti): 6 dni
Kraliky

Méso a vnutornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieivo pre systémové pouzitie
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinovej
skupiny antibiotik inhibujlice bakteridlnu syntézu proteinov s i¢inkom na ribozomalnej Grovni.

U tiamulinu bola pozorovana in vitro aktivita proti Sirokému spektru baktérii ako Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin ma bakteriostaticky ucinok pri terapeutickych koncentracidch a ucinkuje na drovni 70S
ribozdmu, pricom primarne vézobné miesto je na subjednotke 50S s moznymi sekundarnymi
vazobnymi miestami na subjednotkdch 50S a 30S. Zda sa Ze inhibuje mikrobidlnu produkciu
proteinov tym, Ze produkuje biochemicky inaktivne iniciacné komplexy, ktoré zabranuju
predlZovaniu peptidického retazca.

Mechanizmus, zodpovedny za vyvoj rezistencie Brachyspira spp. voci antibiotikdm skupiny
pleuromutilinov, je pravdepodobne zaloZzeny na mutacidch na ribozomalnom cielovom mieste.
Klinicky vyznamna rezistencia voci tiamulinu vyzaduje kombinaciu mutacii v okoli vazobného
miesta tiamulinu.

Rezistencia vd¢i tiamulinu méZe byt spojend so zniZenou citlivostou k inym pleuromutilinom.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Osipana

Tiamulin sa u prasiat po peroralnom podani dobre absorbuje (viac ako 90%) a distribuuje sa po
celom tele. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivej hmotnosti bol
dosiahnuty Cpax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml a Thax bol 2 hodiny pre obe davky. Bolo zistené, ze
tiamulin sa koncentruje v plUcach, cielovom tkanive a tiez v peceni, kde je metabolizovany a
vyluceny (70 - 85%) ZzICou, zvySok je vyluceny oblickami (15 - 30%). Tiamulin, ktory nebol
absorbovany alebo metabolizovany, prechadza tenkym c¢revom do hrubého creva, kde sa
koncentruje.

Kraliky

Nie su k dispozicii Ziadne dostupné farmakokinetické Gdaje pre kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.2 Inkompatibility

Nie sU zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.5 Charakter a zlozenie vnatorného obalu

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

19/57



8. REGISTRACNE CisLO(A)

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

10. DATUM REViZIE TEXTU
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
Zakaz predaja, dodavok a/alebo pouzivania

Nevztahuje sa.
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1. NAZzZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
Premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané, hydinu a kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Udéinna latka:
Tiamulin hydrogén fumarat - 20,0 mg/g

V pripade 1,62% premixu registrovaného vo Franclzsku ktory sa odvolava na tiamulin bazu
zodpovedajlcu premixu s obsahom 2% tiamulin hydrogenfumaratu, sa k nemu vztahuje SPC/label
na 2% Premix.

Pomocné létky: Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy

Osipana

Hydina

- Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)
Kralik

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Osipana

Na liecbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spdsobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lie¢bu prasacej ¢revnej spirochetozy (kolitidy) spdsobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spO0sobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spdsobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na lieCbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spésobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) sp&sobenych
mikroorganizmmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
Na lieCbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)

4.3 Kontraindikacie

Pocas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratdm
nesmuU byt podavané produkty obsahujlce ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). MdzZe
ddjst k silnej depresii az smrti.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pri zniZenom prijme krmiva mdze byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah

lieciva v krmive. AkuUtne pripady a zvieratd s vazinym ochorenim, ktoré dostavaju nizsSie davky
krmiva, treba liedit vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V ramci spravnej veterinarnej praxe zalozit lieCbu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lietcba musi byt zalozend na miestnej (regiondlnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam

Pri mieSani veterindrneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokozkou.

Osobné ochranné prostriedky sa majd pouzit pri miesani veterinarneho lieku a manipulacii s
medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a bud' respirator splfiajuci eurépsku normu
EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie-splfajici eurdpsku normu EN 140 s filtrom podla
europskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dojde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.
Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho ddvkovani mali postupovat opatrne.

4.6 Neziaduce Géinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
U osipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat erytém alebo mierny kozny edém.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U osipanych sa mdZe pouzit podas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouzit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.
U kralikov sa méze pouzit pofas gravidity a laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako st monezin, salinomycin a narazin, ktoré moézu vyustit
do priznakov nerozoznatelhych od ionférovej toxikézy. PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmd byt zvieratdm podavané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze dbjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia priznaky interakcii, ihned’ zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujicim antikokcidikd monenzin, salinomycin
¢i narazin.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spradvneho mnoZzstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢Giva v krmive (ppm) = davka (mg/kg Zivej hmotnosti) x zivd hmotnost (kg) / dennad davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovanie je potrebné ¢o najpresnejdie stanovit telesndi hmotnost, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

Liecba prasacej dyzentérie spdsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej
¢revnej spirochetdzy (kolitidy) spésobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
20,0 5,0 - 10,0 kg

Prevencia prasacej dyzentérie sp6sobenej organizmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivnu medikaciu tiamulinom treba podavat podas 2 - 4 tyZdfov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit az potom, ¢o bola potvrdena infekcia B. hyodysenteriae
a ako sudast programu obsahujlceho opatrenia na likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 2,0 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spésobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
20,0 7,5 kg

Liecba enzootickej pneumonie spésobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 -
10 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 — 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mézu komplikovat enzootickl pneumodniu a vyzaduju Specifickl lie¢bu

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
20,0 5,0 - 10,0 kg

Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)

Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infekCnej synovitidy spésobenych M. synoviae
Davkovanie - Terapia a prevencia: 25 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zzivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo véacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr brojlerov pocas prvych 2 - 4 tyzdnov Zivota, m6ze davkovanie pri dolnej
hranici stadit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
20,0 12,5 - 25,0kg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekCnej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spbésobenej
mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa prediSlo poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr mladych moriek pocas prvych 2 - 4 tyzdnov Zivota, moze davkovanie pri
dolnej hranici stadit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventivna lie¢ba tiamulinom by mala zacat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M. synoviae
alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na zniZzenie klinickych priznakov a umrtnosti
na respiracné ochorenia v kfdloch, kde s vajcia nakazené pravdepodobne preto, ze ochorenie je
zndme uz v generacii rodi¢ov. Stratégia preventivnych opatreni by mala zahffiat Usilie na
odstranenie infekcie z generacie rodicov.
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Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajicom cykle vykrmu ako sucast programu zahffiajiceho opatrenia,
ktorych ciefom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvyCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokradovat eSte 2 az 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit poéas 3 az 4 tyzdrov od prvého tyzdna po odstaveni.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 2,0 kg

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg Zivej hmotnosti sposobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k do¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Hydina: LDs u kurciat je - 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zZivej hmotnosti.

Klinické priznaky akutnej otravy u kurciat su - vokalizacia, klonické kfce a poloha bokom lezmo.
U moriek patria k prejavom akutnej otravy klonické krée, poloha lezmo na bok alebo na znak,
slinenie a ptéza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornl, symptomatickud terapiu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg Zivej hmotnosti): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg zivej hmotnosti): 6 dni

Kurcata
Maso a vnutornosti: 1 der
Vajcia: 0 dni

Morky
M&so a vnutornosti: 4 dni

Kraliky
Maso a vnutornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieivo pre systémové pouzitie
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinovej
skupiny antibiotik inhibujlce bakteridlnu syntézu proteinov s i¢inkom na ribozomalnej Urovni.

U tiamulinu bola pozorovana in vitro aktivita proti Sirokému spektru baktérii ako Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin ma bakteriostaticky Gcinok pri terapeutickych koncentracidch a uUcinkuje na darovni 70S
ribozomu, pricom primarne vazobné miesto je na subjednotke 50S s moznymi sekundarnymi
vazobnymi miestami na subjednotkdch 50S a 30S. Zda& sa ze inhibuje mikrobidlnu produkciu
proteinov tym, Ze produkuje biochemicky inaktivne iniciacné komplexy, ktoré zabranuju
predlZovaniu peptidického retazca.

Mechanizmus, zodpovedny za vyvoj rezistencie Brachyspira spp. voci antibiotikdm skupiny
pleuromutilinov, je pravdepodobne zaloZeny na mutaciach na ribozomalnom cielovom mieste.
Klinicky vyznamna rezistencia voci tiamulinu vyzaduje kombindciu mutacii v okoli vazobného
miesta tiamulinu.

Rezistencia v6¢&i tiamulinu mdzZe byt spojend so znizenou citlivostou k inym pleuromutilinom.

24/57



5.2 Farmakokinetické viastnosti

Osipana

Tiamulin sa u prasiat po peroradlnom podani dobre absorbuje (viac ako 90%) a distribuuje sa po
celom tele. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivej hmotnosti bol
dosiahnuty Cmax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml a Tmax bol 2 hodiny pre obe davky. Bolo zistené, zZe
tiamulin sa koncentruje v plucach, cielovom tkanive a tiez v peceni, kde je metabolizovany a
vylu¢eny (70 - 85%) zlCou, zvySok je vyluceny oblickami (15 - 30%). Tiamulin, ktory nebol
absorbovany alebo metabolizovany, prechadza tenkym d¢revom do hrubého creva, kde sa
koncentruje.

Kurcata

U kurciat sa peroralne podany tiamulin dobre absorbuje (70 - 95%)

Tiamulin sa distribuuje po celom cele, pricom sa koncentruje v pecCeni a oblickach (miesta
vylucovania) a v plucach (30-nasobok hladiny v sére). VyluCovanie prebieha predovsetkym Zl¢ou
(55 - 65%) a oblickamiy (15 - 30%) v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov a je celkom
rychle, 99% davky sa vyluci v priebehu 48 hodin.

Morka

U moriek sU sérové hladiny podobné ako u kurdiat. U chovnych moriek na 0,025% tiamuline bola
hladina v sére 0, 36ug/m (rozsah 0,22 - 0,5 pg/ml).

Kraliky

Nie su k dispozicii ziadne dostupné farmakokinetické Gdaje pre kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.5 Charakter a zlozenie vnatorného obalu

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materiadlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
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9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
Zakaz predaja, dodavok a/alebo pouzivania

Nevztahuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
Premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané, hydinu a kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna latka:
Tiamulin hydrogén fumarat - 100 mg/g
Pomocné latky: Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy

Osipana

Hydina

- Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)
Kralik

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Osipana

Ma liecbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, sp6sobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lieCbu prasacej Crevnej spirochetdzy (kolitidy) spésobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spOsobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na lieCbu enzootickej pneumadnie spésobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na lieCbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spésobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spdsobenych
mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
Na liecbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)

4.3 Kontraindikacie

PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratdm
nesmuU byt podavané produkty obsahujlce ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). MdzZe
déjst k silnej depresii az smrti.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajuce interakcie tiamulinu a ionoférov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pri zniZenom prijme krmiva mdze byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah

lieCiva v krmive. Akutne pripady a zvieratd s vazinym ochorenim, ktoré dostavaju nizsSie davky
krmiva, treba liec¢it vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V ramci spravnej veterinarnej praxe zalozit lieCbu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lietcba musi byt zalozend na miestnej (regiondlnej a farmovej)
epidemiologickej situacii .

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam

Pri mieSani veterindrneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s ofami, sliznicami a pokozkou. Osobné ochranné prostriedky sa maju pouzit pri
mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a
bud' respirator splnajici eurdpsku normu EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie-spliajuci
europsku normu EN 140 s filtrom podla eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dbjde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informéaciu alebo etiketu.
Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

4.6 Neziaduce G¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
U oSipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat erytém alebo mierny kozny edém.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U o$ipanych sa mdzZe pouzit pocas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouZit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.
U krdlikov sa mdze pouzit pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako st monezin, salinomycin a narazin, ktorémdzu vyUstit
do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikézy.PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmud byt zvieratdm poddvané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze dbjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia priznaky interakcii, ihned zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujlcim antikokcidika monenzin, salinomycin
¢i narazin.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnoZzstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢iva v krmive (ppm) = davka (mg/kg Zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Pre zaisteniee spravneho davkovanie je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby
sa predislo nedostatoénému davkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

LieCba prasacej dyzentérie spOsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej
¢revnej spirochetdzy (kolitidy) spésobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Prevencia prasacej dyzentérie sp6sobenej organizmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivnu medikaciu tiamulinom treba podavat podas 2 - 4 tyZdfov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit az potom, ¢o bola potvrdena infekcia B. hyodysenteriae
a ako sudast programu obsahujlceho opatrenia na likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 0,4 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spésobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,5 kg

Liecba enzootickej pneumonie spésobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako sU Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mézu komplikovat enzootick( pneumdniu a vyzaduju Specificku liebu.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infek¢nej synovitidy spésobenych M. synoviae

Davkovanie - Terapia a prevencia: 25 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo vé&csine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr brojlerov pocas prvych 2 - 4 tyzdnov ZzZivota, mbéze davkovanie pri dolnej
hranici stadit.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 2,5 - 50Kkg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekénej sinusitidy a zdapalu vzdusSnych vakov (sacculitis) sp&sobenych
mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa prediSlo poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr. mladych moriek pocas prvych 2 - 4 tyzdrov Zivota, moze davkovanie pri
dolnej hranici stadit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
100,0 25 - 50Kkg

Preventivna lietba Tiamulinom by mala zacat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M.
synoviae alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na znizenie klinickych priznakov a
umrtnosti na respiracné ochorenia v krdloch, kde su vajcia nakazené pravdepodobne preto, Ze
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ochorenie je zndme uz v generacii rodi¢ov. Stratégia preventivnych opatreni by mala zahfriat Usilie
na odstranenie infekcie z generacie rodicov.

Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajicom cykle vykrmu ako sUéast programu zahffiajiceho opatrenia,
ktorych cielom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvyCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokracovat e$te 2 aZz 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit pocas 3 aZ 4 tyZdriov od prvého tyzdfia po odstaveni.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 0,4 kg

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg zivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne Ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k do¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu Zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Hydina: LDs u kurciat je - 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zZivej hmotnosti.

Klinické priznaky akutnej otravy u kurciat s - vokalizacia, klonické kfée a poloha bokom lezmo.
U moriek patria k prejavom akutnej otravy klonické kfée, poloha lezmo na bok alebo na znak,
slinenie a ptdza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornl, symptomatickd terapiu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg zivej hmotnosti): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg Zivej hmotnosti): 6 dni

Kurcata
Maso a vnuatornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

Morky
Maso a vnutornosti: 4 dni

Kraliky
Maso a vnutornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteriadlne lieivo pre systémové pouzitie
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinovej
skupiny antibiotik inhibujlce bakteridlnu syntézu proteinov s t¢inkom na ribozomalnej urovni.

U tiamulinu bola pozorovana in vitro aktivita proti Sirokému spektru baktérii ako Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis and Mycoplasma spp.

Tiamulin ma bakteriostaticky Ucinok pri terapeutickych koncentraciach a Gcinkuje na drovni 70S
ribozdmu, pricom primarne vézobné miesto je na subjednotke 50S s moznymi sekundarnymi
vazobnymi miestami na subjednotkdch 50S a 30S. Zda sa Ze inhibuje mikrobidlnu produkciu
proteinov tym, Ze produkuje biochemicky inaktivne iniciacné komplexy, ktoré zabranuju
predlZovaniu peptidického retazca.

Mechanizmus, zodpovedny za vyvoj rezistencie Brachyspira spp. voci antibiotikam skupiny
pleuromutilinov, je pravdepodobne zaloZzeny na mutacidch na ribozomalnom cielovom mieste.
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Klinicky vyznamna rezistencia voci tiamulinu vyzaduje kombindciu mutacii v okoli vazobného
miesta tiamulinu.
Rezistencia voci tiamulinu méze byt spojena so znizenou citlivostou k inym pleuromutilinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Osipana

Tiamulin sa u prasiat po peroralnom podani dobre absorbuje (viac ako 90%) a distribuuje sa po
celom tele. Po jednorazovej perorélnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg Zivej hmotnosti bol
dosiahnuty Cpax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml a Thax bol 2 hodiny pre obe davky. Bolo zistené, ze
tiamulin sa koncentruje v plucach, cielovom tkanive a tiez v peceni, kde je metabolizovany a
vyluceny (70 - 85%) zlcou, zvySok je vylieny oblickami (15 - 30%). Tiamulin, ktory nebol
absorbovany alebo metabolizovany , prechadza tenkym c¢revom do hrubého creva, kde sa
koncentruje.

Kurcata

U kurciat sa peroralne podany tiamulin dobre absorbuje (70 - 95%).

Tiamulin sa distribuuje po celom cele, pricom sa koncentruje v peceni a oblickdch (miesta
vylucovania) a v plucach (30-ndsobok hladiny v sére). VyluCovanie prebieha predovsetkym Zl¢ou
(55 - 65%) a oblickami (15 - 30%) v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov a je celkom
rychle, 99% davky sa vyludi v priebehu 48 hodin.

Morka

U moriek suU sérové hladiny podobné ako u kurciat. U chovnych moriek na 0,025% tiamuline bola
hladina v sére 0,36 pg/ml (rozsah 0,22 - 0,5 pg/ml).

Kraliky

Nie su k dispozicii Ziadne dostupné farmakokinetické Udaje pre kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.2 Inkompatibility

Nie sU zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
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8. REGISTRACNE CisLO(A)

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené v zavislosti na danejé zemi

10. DATUM REViZIE TEXTU
Bude doplnené v zavislosti na danejé zemi
Zakaz predaja, dodavok a/alebo pouzivania

Nevztahuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
Premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané a hydinu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna latka:
Tiamulin hydrogén fumarat - 800 mg/g
Pomocné latky: Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy

Osipana

Hydina

- Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Osipana

Na liecbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spésobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lieCbu prasacej Crevnej spirochetézy (kolitidy) spdsobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) sp6sobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumadnie spdsobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na liecbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spésobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spO6sobenych
mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

4.3 Kontraindikacie

Pocas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratdm
nesmu byt podavané produkty obsahujlice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). Moze
déjst k silnej depresii az smrti.

V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pri znizenom prijme krmiva mdZe byt na dosiahnutie ciefového davkovania potrebné zvysit obsah
lieCiva v krmive. AkuUtne pripady a zvierata s vaznym ochorenim, ktoré dostavaju nizsSie davky
krmiva, treba lie¢it vhodnou formou liediva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V radmci spravnej veterinarnej praxe zalozit lie¢bu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lietba musi byt zaloZend na miestnej (regionalnej a farmovej)

epidemiologickej situacii.
V Casti 4.8 najdete informacie tykajlce interakcie tiamulinu a ionoférov.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokoZkou.

Osobné ochranné prostriedky sa maju pouzit pri miesani veterinarneho lieku a manipulacii s
medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a bud respirator splfiajuci eurépsku normu
EN 149 alebo respirdtor na jedno pouZitie-splfajici eurdpsku normu EN 140 s filtrom podla
eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dojde k nahodnému pozZitiu lieku, ihned vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.
Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

4.6 Neziaduce Géinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost)
U oSipanych sa po aplikdcii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat erytém alebo mierny kozny edém.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U odipanych sa mézZe pouzit podas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouzit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako s monezin, salinomycin a narazin, ktorémézu vyustit
do priznakov nerozoznatelnych od ionforovej toxikézy. PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmu( byt zvieratdm poddvané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze déjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia znamky interakcii, ihned' zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujucim antikokcidikd monenzin, salinomycin
¢i narazin.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spradvneho mnoZzstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lieGiva v krmive (ppm) = davka (mg/kg zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovanie je potrebné ¢o najpresnejdie stanovit telesndi hmotnost, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

Liecba prasacej dyzentérie spdsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej
¢revnej spirochetdzy (kolitidy) spdsobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Prevencia prasacej dyzentérie spésobenej organizmmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivhu medikdaciu tiamulinom treba podavat pocas 2 - 4 tyZdriov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit aZ potom, ¢o bola potvrdend infekcia B.hyodysenteriae

a ako sudast programu obsahujlceho opatrenia na likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,05 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spd6sobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycCajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,188 kg

LieCba enzootickej pneumonie sposobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zZivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako sU Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mdzu komplikovat enzootickll pneuméniu a vyzaduju $pecifickt lie¢bu.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kurcéata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)

Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infekCnej synovitidy spésobenych M. synoviae
Davkovanie - Terapia a prevencia: 25 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zzivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo vacSine pripadov potrebné vyssSie davkovanie U rychlo
rastucich vtakov, napr brojlerov pocas prvych 2 - 4 tyzdnov Zivota, m6ze davkovanie pri dolnej
hranici stacit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekCnej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spbésobenej
mikroorganizmmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa prediSlo poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr mladych moriek pocas prvych 2 - 4 tyzdrnov Zivota, mOze davkovanie pri
dolnej hranici stacit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivna lietba Tiamulinom by mala zacat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M.
synoviae alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na znizenie klinickych priznakov a
umrtnosti na respiracné ochorenia v krdloch, kde su vajcia nakazené pravdepodobne preto, Ze
ochorenie je zndme uz v generacii rodi¢ov. Stratégia preventivhych opatreni by mala zahfiat Usilie
na odstranenie infekcie z generacie rodicov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg zivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované Ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k do¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu Zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.
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Hydina: LDs u kurciat je — 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zivej hmotnosti. Klinické priznaky
akutnej otravy u kurciat s - vokalizacia, klonické kf¢e a poloha bokom lezmo. U moriek patria
k prejavom akutnej otravy klonické krce, poloha lezmo na bok alebo na znak, slinenie a ptoza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornd, symptomaticku terapiu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg zivej hmotnosti): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg Zivej hmotnosti): 6 dni

Kurcata
Maso a vnuatornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

Morky
M&so a vnutornosti: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieivo pre systémové pouzitie
ATCvet kéd: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinovej
skupiny antibiotik inhibujlce bakteridlnu syntézu proteinov s i¢inkom na ribozomalnej urovni.

U tiamulinu bola pozorovana in vitro aktivita proti Sirokému spektru baktérii ako Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin ma bakteriostaticky Gcinok pri terapeutickych koncentracidch a Ucinkuje na darovni 70S
ribozdmu, pricom primarne vazobné miesto je na subjednotke 50S s moznymi sekundarnymi
vazobnymi miestami na subjednotkdch 50S a 30S. Zda& sa ze inhibuje mikrobidlnu produkciu
proteinov tym, Ze produkuje biochemicky inaktivne iniciacné komplexy, ktoré zabranuju
predlZovaniu peptidického retazca.

Mechanizmus, zodpovedny za vyvoj rezistencie Brachyspira spp vodi antibiotikdm skupiny
pleuromutilinov, je pravdepodobne zaloZzeny na mutaciach na ribozomalnom cielovom mieste.
Klinicky vyznamna rezistencia voci tiamulinu vyzaduje kombindciu mutacii v okoli vazobného
miesta tiamulinu.

Rezistencia v6¢&i tiamulinu mdzZe byt spojend so znizenou citlivostou k inym pleuromutilinom.

5.2 Farmakokinetické vliastnosti

Osipana

Tiamulin sa u prasiat po peroralnom podani dobre absorbuje (viac ako 90%) a distribuuje sa po
celom tele. Po jednorazovej perordlnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivej hmotnosti bol
dosiahnuty Cpmax 1,03 pg/ml a 1,82 ug/ml a Thax bol 2 hodiny pre obe davky. Bolo zistené, ze
tiamulin sa koncentruje v plucach, cielovom tkanive a tiez v peceni, kde je metabolizovany a
vyluceny (70 - 85%) ZICou, zvysSok je vyluceny oblickami (15 - 30%). Tiamulin, ktory nebol
absorbovany alebo metabolizovany , prechadza tenkym c¢revom do hrubého creva, kde sa
koncentruje.

Kurcata

U kurciat sa peroralne podany tiamulin dobre absorbuje (70 - 95%).

Tiamulin sa distribuuje po celom cele, pricom sa koncentruje v peceni a oblickdch (miesta
vylucovania) a v plucach (30-nasobok hladiny v sére). Vylucovanie prebieha predovsetkym ZI¢ou
(55 - 65%) a oblickamiy (15 - 30%) v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov a je celkom
rychle, 99% davky sa vyludi v priebehu 48 hodin.

Morka

U moriek sU sérové hladiny podobné ako u kurciat. U chovnych moriek na 0,025% tiamuline bola
hladina v sére 0,36 pg/ml (rozsah 0,22 - 0,5 pg/ml).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.5 Charakter a zlozenie vnatorného obalu
Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materiadlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

8. REGISTRACNE CisSLO(A)

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Bude doplnené v zavislosti na danné zemi
Zakaz predaja, dodavok a/alebo pouzivania

Nevztahuje sa.
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O0ZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

8 mg/g Premix na pripravu medikovaného krmiva pre oSipané a kraliky

Tiamulin hydrogén fumarat

V pripade 0,65% premixu registrovaného vo Francuzsku ktory sa odvolava na tiamulin bazuz

odpovedajicu premixu s obsahom 0,8% tiamulin hydrogenfumaratu, sa k nemu vztahuje SPC pre
0,8% Premix.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. VELKOST BALENIA

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

5. CIELOVY DRUH

Osipana
Kralik

6. INDIKACIA(E)

Osipana

Na lieCbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spésobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lieCbu prasacej Crevnej spirochetdzy (kolitidy) sp6sobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na lieCbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spOsobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spésobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kralik
Na lieCbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)

7. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva lieCiva v krmive: Mnozstvo
lie¢iva v krmive (ppm) = davka (mg/kg Zivej hmotnosti) x zivda hmotnost (kg) / denna davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejdie stanovit telesnii hmotnost, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.
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Osipané

LieCba prasacej dyzentérie spdsobenej organizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej Crevnej
spirochetdzy (kolitidy) spésobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
8,0 12,5 -  25,0kg

Prevencia prasacej dyzentérie sp6sobenej organizmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivhu medikdciu tiamulinom treba podavat podas 2 - 4 tyZdfov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit az potom, ¢o bola potvrdena infekcia B. hyodysenteriae
a ako sucast programu obsahujlceho opatrenia pre likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
8,0 5,0 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spésobenej mikroorganizmmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
8,0 18,75 kg

Liecba enzootickej pneumonie spésobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mo6zu komplikovat enzooticki pneumédniu a vyzaduju Specificku liebu.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg
Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajicom cykle vykrmu ako sudast programu zahffiajiceho opatrenia,
ktorych cielom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme.

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvyCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokracovat este 2 az 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit pocas 3 aZ 4 tyZdriov od prvého tyzdfia po odstaveni.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
8,0 5,0 kg

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg Zivej hmotnosti ): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg zivej hmotnosti ): 6 dni

Kraliky
M&so a vnutornosti: 0 dni
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kontraindikacie

PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratam
nesmuU byt podavané produkty obsahujlice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). MdzZe
déjst k silnej depresii az smrti.

Upozornenia

Pri zniZenom prijme krmiva mdze byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah
lieCiva v krmive. AkuUtne pripady a zvieratd s vazinym ochorenim, ktoré dostavaju nizsSie davky
krmiva, treba lie¢it vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.

V rémci spravnej veterindrnej praxe zalozit lie¢bu na testovaniu citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, liecba musi byt zaloZena na miestnej (regionalnej a farmovej)
epidemiologickej situdcii .

NezZiaduce ucinky
U oSipanych sa po aplikdcii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat erytém alebo mierny kozny edém.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
U osSipanych sa méze pouzit pocas gravidity a laktacie.
U kralikov sa méze pouzit pofas gravidity a laktécie.

Liekové interakcie

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoféormi ako sU monezin, salinomycin a narazin, ktoré moZu
vyustit do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikoézy. Polas podavania tiamulinu, alebo
najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmi byt zvieratdm podavané produkty
obsahujlce ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. M6zZe déjst k silnej depresii rastu, ataxii,
paralyze alebo smrti.

Ak sa prejavia priznaky interakcii, ihned’ zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujicim antikokcidika monenzin, salinomycin
¢i narazin.

Predavkovanie

Osipané: Jednorazové perordlne davky 100 mg/kg Zivej hmotnosti sposobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doSlo k dodasnému slineniu a miernemu podrazdeniu zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajlica liek zvieratdm

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s oami, sliznicami a pokozkou.

Osobné ochranné prostriedky sa majl pouzit pri mieSani veterindrneho lieku a manipulécii s
medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a bud’ respirator splfiajuci eurépsku normu
EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie-splfajici eurdpsku normu EN 140 s filtrom podla
europskej normy EN 143. Kontaminovanu pokoZzku umyte.

Ak dbjde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.

Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

10. DATUM EXSPIRACIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

13. OZNAéENIE ~LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.

Je potrebné vziat do Gvahy Uradné usmernenia tykajlce sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLIADU DETI"

Uchovavat mimo dosahu a dohladu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

16. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

| 18. KONTRAINDIKACIE

| 19. NEZIADUCE UCINKY
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

20 mg/g Premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané, hydinu a kraliky

Tiamulin hydrogén fumarat

V pripade 1,62% premixu registrovaného vo Francuzsku ktory sa odvolava na tiamulin bazu

zodpovedajiucu premixu s obsahom 2% tiamulin hydrogenfumaratu, sa k nemu vztahuje SPC/ na
2% Premix.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. VELKOST BALENIA

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

5. CIELOVY DRUH

Osipana

Hydina

- Kurca (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)
Kralik

6. INDIKACIA(E)

Osipana

Na liecbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spdsobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lie¢bu prasacej Crevnej spirochetozy (kolitidy) spdsobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spOosobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spdsobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na lieCbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spésobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spdsobenych
mikroorganizmmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
Na lieCbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)
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7. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia sprdvneho mnoZstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢Giva v krmive (ppm) = davka (mg/kg zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit telesnli hmotnost, aby sa
prediSlo poddavkovaniu.

Prijem medikovanéhokrmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania je
potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

Liecba prasacej dyzentérie spOsobenej organizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej cCrevnej
spirochetozy (kolitidy) sposobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 50 - 10,0 kg

Prevencia prasacej dyzentérie spésobenej organizmmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivhu medikdaciu tiamulinom treba poddavat pocas 2 - 4 tyZzdrov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit aZz potom, ¢o bola potvrdend infekcia B. hyodysenteriae
a ako sucast programu obsahujiceho opatrenia pre likviddciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
20,0 2,0 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spd6sobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 7,5 kg

LieCba enzootickej pneumonie sposobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mozu komplikovat enzootick(l pneumoniu a vyzaduju $pecifickl lie¢bu.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 5,0 - 10,0 kg

Kurcata (broilery, kurice , nosnice/chovné jedince)

Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infekénej synovitidy spésobenych M. synoviae.
Davkovanie — Terapia a prevencia: 25mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané
denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm tiamulin
hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo véacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtakov, napr brojlerov pocas prvych 2 - 4 tyzdnov Zivota, mo6ze davkovanie pri dolnej
hranici stadit.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spOsobenej
mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe idlcich dni. Davka sa zvycCajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo véacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtadkov, napr mladych moriek pocCas prvych 2 - 4 tyzdriov zivota, m6ze davkovanie pri
dolnej hranici stadit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventivna lie¢ba tiamulinom by mala zadat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M. synoviae
alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na znizenie klinickych priznakov a Umrtnosti
na respiracné ochorenia v kfdloch, kde su vajcia nakazené pravdepodobne preto, Ze ochorenie je
zndme uz v generacii rodiCov. Stratégia preventivhych opatreni by mala zahffiat Usilie na
odstranenie infekcie z generacie rodicov.

Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajicom cykle vykrmu ako sucast programu zahffiajiceho opatrenia,
ktorych cielom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvyCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokradovat eSte 2 az 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit podas 3 az 4 tyzdriov od prvého tyZzdfa po odstaveni.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
20,0 2,0 kg

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg zivej hmotnosti ): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg zZivej hmotnosti ): 6 dni

Kurcata
Maso a vnutornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

Morky
Maso a vnutornosti: 4 dni

Kraliky
M&so a vnutornosti: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kontraindikacie

PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratam
nesmu byt poddvané produkty obsahujice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). Méze
déjst k silnej depresii az smrti.

Upozornenia

Pri zniZenom prijme krmiva mdzZe byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah
lie¢iva v krmive. Akutne pripady a zvieratd s vaznym ochorenim, ktoré dostdvaju nizsie davky
krmiva, treba liec¢it vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.
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V rdmci spravnej veterindrnej praxe zalozit lie¢bu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieéba musi byt zaloZend na miestnej (regiondlnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

NezZiaduce ucinky
U oSipanych sa po aplikacii tiamulinu mdze zriedkavo vyskytnut erytém alebo mierny kozny edém.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U osipanych sa mdZe pouzit podas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouzit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.
U kralikov sa mbze pouZit podas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako s monezin, salinomycin a narazin, ktorémézu vyustit
do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikdzy. PocCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmud byt zvieratdm podavané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze dbjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia priznaky interakcii, ihned’ zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor cerstvym krmivom neobsahujicim antikokcidikd monenzin, salinomycin
¢i narazin.

Predavkovanie

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg Zzivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k do¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Hydina: LDs u kurciat je - 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zZivej hmotnosti.

Klinické priznaky akutnej otravy u kurciat si - vokalizacia, klonické kf¢e a poloha bokom lezmo.
U moriek patria k prejavom akutnej otravy klonické krée, poloha lezmo na bok alebo na znak,
slinenie a ptéza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornl, symptomatickd terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba poddvajica liek zvieratdm

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s oéami, sliznicami a pokoZkou. Osobné ochranné prostriedky sa maju pouZit pri
miesani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a
bud’ respirdtor spifiajuci eurépsku normu EN 149 alebo respirdtor na jedno pouZitie-spifiajuci
europsku normu EN 140 s filtrom podla eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dojde k ndhodnému pozZitiu lieku, ihned vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.

Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

10. DATUM EXSPIRACIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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13. OZNA,éENIE ~LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuja

Len pre zvierata.

Je potrebné vziat do Gvahy Uradné usmernenia tykajlce sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLIADU DETI"

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

16. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danejé zemi

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

| 18. KONTRAINDIKACIE

| 19. NEZIADUCE UCINKY
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
100 mg/g Premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané, hydinu a kraliky

Tiamulin hydrogén fumarat

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

3. LIEKOVA FORMA

Premix pre pripravu medikovaného krmiva

4. VELKOST BALENIA

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

5. CIELOVY DRUH

Osipana

Hydina

- Kurca (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)
Kralik

6. INDIKACIA(E)

Osipana

Na lie¢bu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spdsobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lieCbu prasacej Crevnej spirochetdzy (kolitidy) spésobenej organizmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) sp6sobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spdsobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na liecbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spdsobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) sp6sobenych
mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
Na lieCbu a prevenciu epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE)
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7. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia sprdvneho mnoZstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢Giva v krmive (ppm) = davka (mg/kg zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit telesnli hmotnost, aby sa
prediSlo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

Liecba prasacej dyzentérie spOsobenej organizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej cCrevnej
spirochetozy (kolitidy) sposobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,0 - 2,0 kg

Prevencia prasacej dyzentérie spésobenej organizmmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivhu medikdaciu tiamulinom treba poddavat pocas 2 - 4 tyZzdrov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit aZz potom, ¢o bola potvrdend infekcia B. hyodysenteriae
a ako sucast programu obsahujiceho opatrenia pre likviddciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 0,4 kg

LieCba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spd6sobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,5 kg

LieCba enzootickej pneumonie sposobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mozu komplikovat enzootick(l pneuméniu a vyzaduja $pecifick( lie¢bu

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Kurcata (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)

Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infekénej synovitidy sp6sobenych M. synoviae.
Davkovanie — Terapia a prevencia: 25mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané
denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm tiamulin
hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva. Aby sa predislo
poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo rastucich vtakov,
napr brojlerov po¢as prvych 2 - 4 tyzdfiov Zivota, méze davkovanie pri dolnej hranici stadit.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
100,0 2,5 - 50Kkg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekénej sinusitidy a zdapalu vzdusSnych vakov (sacculitis) spdsobenych
mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Aby sa predislo poddavkovaniu, bude vo véacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo
rastucich vtadkov, napr mladych moriek pocCas prvych 2 - 4 tyzdriov zivota, m6ze davkovanie pri
dolnej hranici stadit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZzstvo premixu na tonu krmiva
100,0 2,5 - 5,0 kg

Preventivna lie¢ba tiamulinom by mala zadat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M. synoviae
alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na znizenie klinickych priznakov a Umrtnosti
na respiracné ochorenia v kfdloch, kde su vajcia nakazené pravdepodobne preto, Ze ochorenie je
zndme uz v generacii rodiCov. Stratégia preventivhych opatreni by mala zahffiat Usilie na
odstranenie infekcie z generacie rodicov.

Kralik

Terapia epizootickej enterokolitidy kralikov (ERE) a prevencia ERE na farmach s klinickymi
priznakmi ERE v predchadzajicom cykle vykrmu ako sucast programu zahffiajiceho opatrenia,
ktorych cielom je odstranenie alebo kontrola infekcie na farme.

Davkovanie: 3 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne. Davka sa
zvyCajne dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu vmedikovanom krmive pri
normalnom prijme krmiva. Lie¢ba by mala pokradovat eSte 2 az 3 dni po vymiznuti klinickych
priznakov. Prevencia by sa mala uskutoénit poéas 3 az 4 tyzdriov od prvého tyZdfia po odstaveni .

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
100,0 0,4 kg

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg zivej hmotnosti ): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg Zivej hmotnosti ): 6 dni

Kurcata
Maso a vnutornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

Morky
Maso a vnutornosti: 4 dni

Kraliky
M&so a vnutornosti: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kontraindikacie

PoCas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratam
nesmu byt poddvané produkty obsahujice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). Méze
déjst k silnej depresii az smrti.

Upozornenia

Pri zniZenom prijme krmiva mdzZe byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah
lie¢iva v krmive. Akutne pripady a zvieratd s vaznym ochorenim, ktoré dostdvaju nizsie davky
krmiva, treba liec¢it vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.
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V rdmci spravnej veterindrnej praxe zalozit lie¢bu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieéba musi byt zaloZend na miestnej (regiondlnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

NezZiaduce ucinky
U oSipanych sa po aplikacii tiamulinu mdze zriedkavo vyskytnut erytém alebo mierny kozny edém.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U osipanych sa mdZe pouzit podas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouzit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.
U kralikov sa mbze pouZit podas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako st monezin, salinomycin a narazin, ktoré mézu vyustit
do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikdzy. PocCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmud byt zvieratdm podavané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze dbjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia znamky interakcii, ihned zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujucim antikokcidikd monenzin, salinomycin
¢i narazin.

Predavkovanie

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg zZivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k do¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Hydina: LDs u kurciat je - 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zZivej hmotnosti.

Klinické priznaky akutnej otravy u kurciat si - vokalizacia, klonické kf¢e a poloha bokom lezmo.
U moriek patria k prejavom akutnej otravy klonické krée, poloha lezmo na bok alebo na znak,
slinenie a ptéza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornl, symptomatickd terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba poddvajica liek zvieratdm

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokozkou. Osobné ochranné prostriedky sa maju pouzit pri
miesani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a
bud’ respirdtor spifiajuci eurépsku normu EN 149 alebo respirdtor na jedno pouZitie-spifiajuci
europsku normu EN 140 s filtrom podla eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanl pokozku umyte.

Ak dojde k ndhodnému poZitiu lieku, ihned vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu.

Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat opatrne.

10. DATUM EXSPIRACIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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13. OZNA,éENIE ~LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuja

Len pre zvierata.

Je potrebné vziat do Gvahy Uradné usmernenia tykajlce sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLIADU DETI"

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

16. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danné zemi

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

| 18. KONTRAINDIKACIE

| 19. NEZIADUCE UCINKY
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
800 mg/g Premix na pripravu medikovaného krmiva pre oSipané a hydinu

Tiamulin hydrogén fumarat

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

3. LIEKOVA FORMA

Premix na pripravu medikovaného krmiva

4. VELKOST BALENIA

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

5. CIELOVY DRUH

Osipana

Hydina

- Kurca (broilery, kurice, nosnice/chovné jedince)
- Morka (mlada morka (kfmna) a chovné jedince)

6. INDIKACIA(E)

Osipana

Na liecbu a prevenciu dyzentérie u prasiat, spdsobenej organizmom Brachyspira hyodysenteriae

Na lie¢bu prasacej Crevnej spirochetozy (kolitidy) spdsobenej organizmmom Brachyspira pilosicoli

Na liecbu proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) spOsobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis

Na liecbu enzootickej pneumdnie spdsobenej organizmom Mycoplasma hyopneumoniae

Kurca
Na lieCbu a prevenciu chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzdusnych vakov
(sacculitis) spésobenych mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Morka
Na liecbu a prevenciu infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) spdsobenych
mikroorganizmami Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

7. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia sprdvneho mnoZzstva lieCiva v krmive: MnoZstvo
lie¢iva v krmive (ppm) = davka (mg/kg zivej hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg) / dennd davka
krmiva (kg)

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejdie stanovit telesnli hmotnost, aby sa
prediSlo poddavkovaniu.

53/57




Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickom stave zvierat. Na ziskanie spravneho davkovania
je potrebné spravne upravit koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

Osipané

LieCba prasacej dyzentérie spOsobenej organizmom B. hyodysenteriae, lieCba prasacej Crevnej
spirochetoézy (kolitidy) spésobenej B. pilosicoli

Davkovanie: 5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po
sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 — 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Prevencia prasacej dyzentérie spésobenej organizmmom B. hyodysenteriae

Davkovanie: 2,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti denne. Davka sa zvycajne
dosiahne pri hladine 40 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom
prijme krmiva. Preventivnu medikaciu tiamulinom treba podavat poéas 2 - 4 tyzdrov.

Preventivnu lie¢bu tiamulinom treba zahajit az potom, ¢o bola potvrdend infekcia B. hyodysenteriae
a ako sucast programu obsahujlceho opatrenia pre likvidaciu ochorenia alebo kontrolu infekcie
stada.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,05 kg

Liecba proliferativnej enteropatie prasiat (ileitis) sposobenej mikroorganizmom L. intracellularis
Davkovanie: 7,5 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zZivej hmotnosti podavané denne, 10 - 14 po
sebe idlcich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 150 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Mnozstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,188 kg

LieCba enzootickej pneumonie sposobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae

Davkovanie: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10
po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 - 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Sekundarne infekcie organizmami, ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae,
mézu komplikovat enzootick( pneumodniu a vyzaduju Specifick( liecbu.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kurcata (broilery, kurice , nosnice/chovné jedince)

Terapia a prevencia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného organizmom M.
gallisepticum, zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) a infek¢nej synovitidy spésobenych M. synoviae
Davkovanie - Terapia a prevencia: 25 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva. Aby sa predislo
poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo rastlcich vtakov,
napr brojlerov pocas prvych 2 - 4 tyzdriov zivota, méze davkovanie pri dolnej hranici stacit.

MnoZstvo THF (mg/g) v premixe MnoZstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Morka (mladé morky, chovné morky)

Terapia a prevencia infekénej sinusitidy a zapalu vzdusnych vakov (sacculitis) sp6sobenych
mikroorganizmami M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovanie - Terapia a prevencia: 40 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti
podavané denne 3 - 5 po sebe iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva. Aby sa predislo
poddavkovaniu, bude vo vacsine pripadov potrebné vyssie davkovanie. U rychlo rastlcich vtakov,
napr mladych moriek poéas prvych 2 - 4 tyzdfiov Zivota, mdZe davkovanie pri dolnej hranici stadit.
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MnoZstvo THF (mg/g) v premixe Mnozstvo premixu na tonu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivna lie¢ba tiamulinom by mala zadat iba po potvrdeni infekcie M. gallisepticum, M. synoviae
alebo M. meleagridis a potom ako podpora stratégie na znizenie klinickych priznakov a umrtnosti
na respiracné ochorenia v kfdloch, kde su vajcia nakazené pravdepodobne preto, Ze ochorenie je
zndme uZ v generdcii rodiov. Stratégia preventivnych opatreni by mala zahffiat Usilie na
odstranenie infekcie z generacie rodicov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané
Prevencia (pri 2,0 mg/kg zivej hmotnosti): 1 den
Terapia (pri 5 - 10 mg/kg Zivej hmotnosti): 6 dni

Kurcata
Maso a vnutornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

Morky
Maso a vnutornosti: 4 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kontraindikacie

Pocas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po terapii tiamulinom zvieratam
nesmu byt podavané produkty obsahujlice ionoféry (monenzin, narazin alebo salinomycin). Mdze
dodjst k silnej depresii az smrti.

Upozornenia

Pri znizenom prijme krmiva méze byt pre dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit obsah
lie¢iva v krmive. Akutne pripady a zvieratd s vaznym ochorenim, ktoré dostdvaju nizsie davky
krmiva, treba liec¢it vhodnou formou liediva, napriklad injekénym alebo vodnym roztokom.

V radmci spravnej veterinarnej praxe zalozit lie¢bu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lietba musi byt zalozend na miestnej (regiondlnej a farmovej)
epidemiologickej situacii .

NezZiaduce ucinky
U oSipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnut erytém alebo mierny kozny edém.

Pouzitie polas gravidity, laktacie, znasky
U o$ipanych sa méze pouzit podas gravidity a laktacie.
Mozno ho pouzit u chovnych a nosnych sliepok a moriek.

Liekové interakcie

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoférmi ako sl monezin, salinomycin a narazin, ktorémdzu vyustit
do priznakov nerozoznatelnych od ionférovej toxikdzy. PocCas podavania tiamulinu, alebo najmenej
sedem dni pred a po terapii tiamulinom, nesmu byt zvieratdm podavané produkty obsahujlce
ionoféry monenzin, narazin alebo salinomycin. Méze dbjst k silnej depresii rastu, ataxii, paralyze
alebo smrti.

Ak sa prejavia znamky interakcii, ihned zastavte podavanie kontaminovaného krmiva a odstrante
ho. Nahradte ho ¢o najskor ¢erstvym krmivom neobsahujlcim antikokcidika monenzin, salinomycin
¢i narazin.

Predavkovanie

Osipané: Jednorazové peroralne davky 100 mg/kg zivej hmotnosti spdsobili u prasiat
zintenzivnenie dychania (hyperpnoae) a bolesti zazivacieho Ustrojenstva. Pri davke 150 mg/kg
neboli pozorované Ziadne ucinky na CNS okrem sedativneho. Pri davke 55 mg/kg pocas 14 dni
doslo k doc¢asnému slineniu a miernemu podrazdeniu Zaludka. U prasiat nebola stanovena
minimalna letalna davka.

Hydina: LDs u kurciat je - 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg zZivej hmotnosti.
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Klinické priznaky akutnej otravy u kurciat s - vokalizacia, klonické kfée a poloha bokom lezmo.
U moriek patria k prejavom akutnej otravy klonické krée, poloha lezmo na bok alebo na znak,
slinenie a ptdza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie ihned zastavte podavanie medikovaného krmiva, nahradte
krmivo Cerstvym, nemedikovanym krmivom a zacnite podpornd, symptomaticku terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajlica liek zvieratam

Pri mieSani veterindrneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokozkou. Osobné ochranné prostriedky sa maju pouzit pri
miesani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom: odev, nepriepustné rukavice a
bud' respirator splnajici eurdpsku normu EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie-spliajuci
eurépsku normu EN 140 s filtrom podla eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyte.

Ak dbjde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informéaciu alebo etiketu.

Osoby, ktoré trpia precitlivenostou na tiamulin by pri jeho ddvkovani mali postupovat opatrne.

10. DATUM EXSPIRACIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidujte v stulade s miestnymi predpismi.

13. OZNAEENIE ~LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

Je potrebné vziat do Uvahy Uradné usmernenia tykajlce sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI"

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

16. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Bude doplnené v zavislosti na danej zemi
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18. KONTRAINDIKACIE

19. NEZIADUCE UCINKY
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