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Medlemsstat
/EES

Osterrike

Osterrike

Osterrike

Belgien

Cypern

Tjeckien

Innehavare av
godkannande for
forsaljning

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

Lakemedlets namn

Denagard Novartis 100 g/kg

Lakemedels-
form

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fitterungsarzneimitteln far
Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fitterungsarzneimitteln far
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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Styrka

100g/kg

20g/kg

20g/kg

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Djurart

Svin

Svin

Svin

Svin

Svin

Svin

Hons
Kalkon

Ad

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

ministrer-

ingssatt



Tjeckien

Frankrike

Frankrike

Tyskland

Grekland

Grekland

Ungern

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

Svin
Hons
Kalkon
Svin
Kalkon
Hons
Kanin

Svin

Svin

Svin

Svin

Svin

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral



Irland

Irland

Italien

Italien

Lettland

Litauen

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

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Svin

Svin

Svin

Hons

Svin

Svin

Svin

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral



Portugal

Portugal

Portugal

Polen

Polen

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win

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

Premix

Premix

Premix

Premix

do Premix
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20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

20mg/g

Svin
Hons
Kalkon

Svin
Hons
Kalkon
Kanin

Svin
Hbéns
Kalkon

Svin

Svin

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral



Rumanien

Rumanien

Slovakien

Slovakien

Spanien

Spanien

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.

¢/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

Svin
Hons
Kalkon

Svin
Hoéns
Kalkon

Svin
Hoéns
Kalkon

Svin
Hoéns
Kalkon

Svin
Hoéns Kalkon
Kanin

Svin
Kanin

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral



Spanien

Sverige

Nederlanderna

Nederlanderna

Storbritannien

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

Svin
Hons
Kalkon

Svin

Svin

Svin

Svin

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral



Storbritannien

Storbritannien

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

Svin

Svin

Oral

Oral



BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN OCH
MARKNINGEN
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OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
TIAMUTIN PREMIX MED SYNONYMER (se bilaga I)

1. Inledning

Férblandningar med tiamulin marknadsfors i 20 EU-medlemsstater under en mangd olika namn (se
bilagaI). De godkiénda forblandningarna baseras pd& tiamulinvitefumarat i foljande
koncentrationer:

e 0,8%

e 2%

e 10 %

e 80 %.

I Frankrike avser den registrerade 0,65-procentiga férblandningen en tiamulinbas som motsvarar
en férblandning innehdllande 0,8 % tiamulinvatefumarat, och den registrerade 1,62-procentiga
forblandningen avser en tiamulinbas som motsvarar en forblandning innehallande 2,0 %
tiamulinvatefumarat.

Lakemedlet ar avsett for féljande djurslag:

e Svin

e Kyckling
e Kalkon
e Kanin

Vissa koncentrationer av dessa forblandningar ar fér narvarande inte godkanda fér vissa djurslag i
dessa medlemsstater. Exempelvis ar den 0,8-procentiga koncentrationen inte godkand for kyckling
och kalkon och den 80-procentiga koncentrationen inte godkand for kanin.

P& grund av att olika nationella beslut fattats av medlemsstaterna betrédffande godkannande av
dessa produkter hanskéts frdgan till CVMP enligt artikel 34.1 i direktiv 2001/82/EG i syfte att
atgarda skillnaderna mellan de olika nationella produktresuméerna inom Europeiska unionen.

De framsta skillnaderna mellan produktresuméerna fanns i avsnitten:
Indikationer

Dosering och administreringssatt
Karenstid

wh e

2. Diskussion
Innehavarna av godkdnnande for férsaljning ombads att

1. lamna in en fullsténdig forteckning 6ver skillnader mellan produktresuméerna for de produkter
som ar godkdanda i medlemsstaterna

2. granska samtliga avsnitt i produktresuméerna och féresla lampliga &ndringar av texten déar
skillnader foérekommer samt ldgga fram forslag till en harmoniserad produktinformation
(produktresumé och markning) i enlighet med aktuella riktlinjer

3. inlamna tillgangliga relevanta uppgifter, som framfér allt styrker forslaget till harmoniserad
produktinformation nédr det galler de avvikelser om anges ovan.

N&ar det galler harmonisering av indikationer enades man om att, baserat pd tillhandah3lina
effektdata, harmonisera indikationerna pa féljande satt:

Svin

Anvandningen av Tiamutin Premix med synonymer fér behandling och férebyggande av
svindysenteri, behandling av spiroketal diarré hos svin (kolit) orsakad av Brachyspira pilosicoli,
behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av L. intracellularis och behandling av
enzootisk pneumoni orsakad av M. hyopneumoniae godkanns.

Indikationen fér anvandning av Tiamutin Premix med synonymer till svin for férebyggande av
enzootisk pneumoni orsakad av M. hyopneumoniae godkanns inte. De data som lamnats in styrker
inte anvandningen av tiamulin som férebyggande behandling av enzootisk pneumoni. Det &r inte
forenligt med rekommendationerna for ansvarsfull anvandning (se t.ex. The Codex Code of practice
to minimize and contain antimicrobial resistance (CAC/RCP 61-2005), OIE:s Guidelines for the
responsible and prudent use of antimicrobial agents in veterinary medicine och Europeiska
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veterindrférbundets Antibiotic Resistance & Prudent Use of Antibiotics in Veterinary Medicine) att
anvénda ett antimikrobiellt agens i férebyggande syfte, sdvida det inte finns en direkt nytta i form
av minskad klinisk infektion och/eller minskad spridning av infektionen inom beséttningen. Aven
om det inte finns ndgon omedelbar risk fér utveckling av antimikrobiell resistens mot
M. hyopneumoniae bér man beakta en eventuell resistens aven mot andra mikrober som finns i
svinbesattningar, till exempel B. hyodysenteriae.

Kyckling (slaktkycklingar, ersattningsunghdéns och avelshdns)

Anvandningen av Tiamutin Premix med synonymer for behandling och férebyggande av kronisk
respiratorisk sjukdom orsakad av M. gallisepticum samt alveolit och infektids synovit orsakad av
M. synoviae, godkanns.

Kalkon (ungkycklingar, avelskalkoner)

Anvandningen av Tiamutin Premix med synonymer for behandling och férebyggande av infektits
sinuit och alveolit orsakad av M. gallisepticum, M. synoviae och M. meleagridis godkanns.

Kanin

Anvandningen av Tiamutin Premix med synonymer for behandling av epizootisk enterokolit hos
kanin och férebyggande av epizootisk enterokolit hos kanin i besattningar som uppvisar kliniska
tecken pa sjukdomen i den tidigare gédningscykeln som en del av ett atgardsprogram fér att utrota
eller kontrollera infektionen inom besattningen godkdnns.

Skillnaderna i dosering mellan de nationella godkadnda produktresuméerna innebar att denna fraga
ocksd maste tas upp under hanskjutningsforfarandet. For varje godkand indikation enades man om
att, baserat pa tillhandahdlina data, harmonisera den mangd som ska administreras for varje
indikation enligt nedanstdende tabeller.

Nar det galler karenstider noterades den mycket stora variationen bland de fér narvarande
godkdnda karenstiderna (t.ex. frdn 1 dag till 20 dagar foér svin, 3 till 8 dagar for kyckling och
kalkon samt 0 dagar f6ér kanin).

I detta fall godkande CVMP de olika karenstiderna som foreslagits for svin for indikationerna for
forebyggande och behandling, vilket @r mycket ovanligt. Orsaken var de olika féreslagna
doseringarna och de data som presenterats av innehavarna av godkdannande for forsaljning.

Slutsats: Efter att ha beaktat skalen till hanskjutandet och svaren fr@n innehavarna av
godkdnnandena for férsaljning enades CVMP om féljande:

Indikationer samt dosering och administreringssatt

Svin
Behandling av svindysenteri orsakad av B. hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré hos svin
(kolit) orsakad av B. pilosicoli

Dosering: 5-10 mg tiamulinvitefumarat/kg kroppsvikt dagligen som administreras i 7-10 pa
varandra féljande dagar. Dosen erhalls normalt genom tillsats av 100-200 ppm
tiamulinvatefumarat till fodret, under férutsattning att foderintaget inte &r paverkat.

Mangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per Mangd forblandningsformulering per ton foder
forblandningsformulering

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

Férebyggande av svindysenteri orsakad av B. hyodysenteriae

Dosering: 2,0 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen. Dosen erhalls normalt genom
tillsats av 40 ppm tiamulinvatefumarat till fodret, under férutsattning att foderintaget inte ar
paverkat. Forebyggande medicinering med tiamulin bér ges i 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin ska inledas forst efter bekraftad infektion med
B. hyodysenteriae och d&@ som en del av ett atgardsprogram fér att utrota eller kontrollera
infektionen inom besattningen.
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Mangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per
férblandningsformulering

Médngd forblandningsformulering per ton foder

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

Behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av L. intracellularis

Dosering: 7,5 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen som administreras i 10-14 pg

varandra féljande dagar. Dosen erhalls normalt genom tillsats av 150 ppm tiamulinvatefumarat till

fodret, under férutsattning att foderintaget inte &r paverkat.

Mangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per
forblandningsformulering

Médngd forblandningsformulering per ton foder

8,0 18,75 kg
20,0 7,5 kg
100,0 1,5 kg
800,0 0,188 kg

Behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M. hyopneumoniae

Dosering: 5,0-10,0 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen som administreras i 7-10 pfi

varandra féljande dagar. Dosen erhalls normalt genom tillsats av 100-200 ppm
tiamulinvatefumarat till fodret, under férutséttning att foderintaget inte &r paverkat.

Sekundar infektion med organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan férsvara den enzootiska pneumonin och krava sarskild medicinering.

Mangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per
forblandningsformulering

Mangd forblandningsformulering per ton foder

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

Kyckling (slaktkyckling, ersattningsunghdns, varp- och avelshdns)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) orsakad av M. gallisepticum
samt alveolit och infektiés synovit orsakad av M. synoviae

Dosering - behandling och férebyggande: 25 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen som
administreras i 3-5 pa varandra féljande dagar. Denna dos erhalls normalt genom tillsats av 250~
500 ppm tiamulinvatefumarat till fodret, under forutséttning att foderintaget inte ar pdverkat. I de
flesta fall kravs tillsatser i den 6vre delen av intervallet fér att undvika underdosering. For snabbt
véxande faglar, t.ex. slaktkycklingar under de 2-4 férsta levnadsveckorna, kan tillsatser i den
nedre delen av intervallet vara tillrackliga.

Mangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per Mangd forblandningsformulering per ton foder

forblandningsformulering

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

Kalkon (ungkycklingar, avelskalkoner)
Behandling och férebyggande av infektids sinuit och alveolit orsakad av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis

Dosering - behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen som
administreras i 3-5 pa varandra féljande dagar. Denna dos erhdlls normalt genom tillsats av 250-
500 ppm tiamulinvatefumarat till fodret, under férutsattning att foderintaget inte &r paverkat. I de
flesta fall kravs tillsatser i den dvre delen av intervallet fér att undvika underdosering. Hos snabbt
véxande faglar, t.ex. ungkycklingar under de 2-4 férsta levnadsveckorna, kan tillsatser i den nedre
delen av intervallet vara tillrackliga.
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Mdngd tiamulinvatefumarat (mg/g) per Médngd forblandningsformulering per ton foder
férblandningsformulering

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

Férebyggande behandling med tiamulin ska inledas férst efter bekraftad infektion med

M. gallisepticum, M. synoviae eller M. meleagridis, och d& som ett hjidlpmedel i det férebyggande
arbetet for att minska de kliniska tecknen och mortaliteten vid respiratorisk sjukdom inom
besattningar dar infektion in ovum ar sannolik eftersom sjukdomen finns inom
foraldragenerationen. Det forebyggande arbetet ska omfatta atgarder for att eliminera infektionen
fran foraldragenerationen.

Kanin

Behandling av epizootisk enterokolit hos kanin och férebyggande av epizootisk enterokolit hos
kanin i besattningar som uppvisar kliniska tecken i den tidigare gédningscykeln som en del av ett
atgardsprogram for att utrota eller kontrollera infektionen inom bes&ttningen

Dosering: 3 mg tiamulinvatefumarat/kg kroppsvikt dagligen. Dosen erhdlls normalt genom tillsats
av 40 ppm tiamulinvatefumarat till fodret, under férutséttning att foderintaget inte &r paverkat.
Behandlingen ska administreras till 2-3 dagar efter att de kliniska tecknen har férsvunnit.
Férebyggande behandling ska administreras under 3-4 veckor fran den férsta veckan efter
avvanjning.

Méangd tiamulinvatefumarat (mg/g) per Méangd forblandningsformulering per ton foder
forblandningsformulering

8,0 12,5-25,0 kg

20,0 5,0-10,0 kg

100,0 1,0-2,0 kg

Karenstider

Svin
Férebyggande (2,0 mg/kg kroppsvikt): kott och indlvor: 1 dag
Behandling (5-10 mg/kg kroppsvikt): kétt och indlvor: 6 dagar

Kyckling
Kott och inalvor: 1 dag

Agg: 0 dagar

Kalkon
Kott och indlvor: 4 dagar

Kanin
Kott och indlvor: 0 dagar

I detta fall godkande CVMP de olika karenstiderna som foreslagits for svin for indikationerna for

féorebyggande och behandling, vilket ar mycket ovanligt. Orsaken var de olika féreslagna
doseringarna och de data som presenterats av innehavarna av godkdnnande for forsaljning.
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SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEEN OCH MARKNINGEN

CVMP har rekommenderat att godkénnandena for forsaljning, vars produktresuméer och markning
dterfinns i bilaga III, ska &ndras for Tiamutin Premix med synonymer (se bilaga I), med beaktande
av foéljande:

- CVMP ansdg att indikationerna fér anvéndning bér harmoniseras fér samtliga djurslag, men att
indikationen for tiamulin som férebyggande behandling av enzootisk pneumoni inte kunde godkannas
utifrén de data som lamnats in.

- CVMP ansag att dosering och administreringssétt bér harmoniseras fér samtliga djurslag.
- CVMP ansag att karenstiderna bér harmoniseras for samtliga djurslag enligt féljande:

Svin
Férebyggande (2,0 mg/kg kroppsvikt); kétt och inalvor: 1 dag
Behandling (5-10 mg/kg kroppsvikt); kott och indlvor: 6 dagar

Kyckling
Kott och inalvor: 1 dag

Agg: 0 dagar

Kalkon
Kott och indlvor: 4 dagar

Kanin
Kott och inalvor: 0 dagar

I detta fall godkande CVMP de olika karenstiderna som féreslagits for svin for indikationerna for
forebyggande och behandling, vilket @r mycket ovanligt. Orsaken var de olika féreslagna
doseringarna och de data som presenterats av innehavarna av godkannande for forsaljning.

- CVMP ansdg att produktresuméerna bér harmoniseras inom ramen for detta
hanskjutningsforfarande, och noterar aven att vissa koncentrationer av fdrblandningarna fér
narvarande inte @r godkanda for forsaljning i medlemsstaterna for vissa djurslag. Exempelvis ar
den 0,8-procentiga koncentrationen inte godkand foér kyckling och kalkon och den 80-procentiga
koncentrationen inte godkand for kanin.

Det boér noteras att den 0,65-procentiga koncentrationen som for narvarande &r godkand i
Frankrike omfattas av produktresumén och markningen for den 0,8-procentiga forblandningen
(0,65 % tiamulinbas motsvarar 0,8 % tiamulinvatefumarat) och att den 1,62-procentiga
koncentrationen som f6ér narvarande &r godkdnd i Frankrike omfattas av produktresumén och
markningen fér den 2-procentiga fbérblandningen (1,62 % tiamulinbas motsvarar 2 %
tiamulinvatefumarat).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kompletteras nationellt

Premix till medicinfoder for svin och kanin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: tiamulinhydrogenfumarat 8 mg/g

Hjalpamnen: For fullstandig forteckning dver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Svin,
Kanin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Svin

For behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
For behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

For behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Kanin
For behandling och férebyggande av epizootisk kanin enterocolitis (ERE)

4.3 Kontraindikationer

Djur ska inte f& produkter innehdllande jonoforer (monensin, narasin eller salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i allvarliga
tillvaxthamningar eller déd.

Se avsnitt 4.8 angaende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid minskat foderintag behéver koncentrationsnivéerna i fodret méjligen 6kas fér att uppna énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform s& som injektioner eller Idst i vatten.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det hor till normal medicinsk rutin att basera behandlingen pa den fran djuret isolerade bakteriens
ldkemedelskanslighet. Om detta inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pd
farmniva) epidemiologisk information om malgruppsbakteriens lakemedelskénslighet.

Se avsnitt 4.8 angadende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Direkt kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterinarmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
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skyddsutrustning bér anvdandas under beredning av det veterinarmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engdngshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsdk genast ldkare och visa upp denna information eller etikett.
Personer som ar overkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I enstaka fall kan erytem eller lindriga hudsvullnader forekomma hos svin efter behandling med
tiamulin.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvéndas pa svin under draktighet och laktation.
Kan anvéndas pa kaniner under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin
och kan resultera i symptom som &r omdjliga att sarskilja frdn jonofortoxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehaller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 7 dagar fore eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthdmning, ataxi, paralys eller
doéd.

Om tecken pa interaktion férekommer ska administreringen av det kontaminerade fodret
omedelbart stoppas. Fodret ska avldgsnas och ersattas med férskt foder som inte innehaller
coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller narasin.

4.9 Dos och administreringssatt

For att uppna ratt dosering och ratt koncentration bér de beréknas enligt formeln: koncentration
(ppm) = dos (mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att forsakra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststéllas s3 noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pd djurets kliniska tillstdnd. Fér att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.

Svin
Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande
dagar. Dosen uppnas vanligen genom en koncentration pa 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat
i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 12,5-25,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentration pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, férutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdborjas efter att infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpl@na eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 5,0 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.
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Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnds normalt genom en koncentrationsniva pa 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 18,75 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnads vanligen genom en koncentrationsnivéd pa 100 -200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 12,5-25,0 kg
Kanin

Behandling av epizootisk kanin enterocolitis (ERE) och férebyggande av ERE pa djurgdrdar med
kliniska tecken pa ERE i den féregdende gddningsperioden, som en del av ett behandlingsprogram
med syfte att eliminera eller vervaka infektionen pa djurgdrden.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentrationsniva pa 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret forutsatt
att foderintaget &r oférandrat. Behandlingen ska paga t.o.m 2-3 dagar efter att de kliniska
symptomen har avklingat. Den foérebyggande behandlingen bér administreras under 3-4 veckor
fran den forsta veckan efter avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 5,0 kg

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Svin: Orala engdngsdoser pa& 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter pa CNS férutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar
forekom en 6vergdende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga doédliga dos
har faststallts for svin.

Om tecken pa intoxikation forekommer avldgsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pdbérja stédjande och, symptomatisk behandling.

4.11 Karenstider

Svin

Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Kaniner
Kott och slaggbiprodukter: 0 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJO1X QO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamulin ar ett bakteriostatiskt halvsyntetiskt antibiotika som hoér till antibiotikagruppen
pleuromutiliner och som hdmmar bakterieproteinsyntesen pa ribosomal niva.

Tiamulin har visat effekt (in-vitro) pa ett brett spektrum av bakterier inklusive Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis och Mycoplasma spp.

Tiamulin &r bakteriostatiskt vid terapeutiska koncentrationer och har visat sig vara verksamt pa
ribosomen 70S. Det priméra bindningsstéllet finns pa delenheten 50S och méjligen finns ett
sekundért bindningsstélle pa stéllet dar delenheterna 50S och 30S ansluter sig. Det tycks hdimma
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mikrobernas proteinproduktion genom att producera biokemiska inaktiva initiationskomplex som
forhindrar att den polypetiska kedjan férlangs.

De mekanismer som orsakar att resistans utvecklas i Brachyspira spp mot antibiotika i gruppen
pleuromutiliner, antas grunda sig pd8 mutationer pa ribosomens malstélle. Kliniskt relevant
resistans mot tiamulin kraver kombinationer av mutationer runt tiamulins bindningsstalle.
Resistans mot tiamulin kan vara férknippat med nedsatt kdnslighet mot andra pleuromutiliner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Svin

Tiamulin absorberas val (6ver 90%) till féljd av oral administration och distribueras brett dver hela
kroppen hos svin. Till féljd av orala engangs doser pd 10 mg respektive 25 mg tiamulin/kg
kroppsvikt var Cnax 1,03 pg/ml respektive 1,82 pg/ml, enligt mikrobiologisk definition, och Tax
var 2 timmar for respektive. Det har visat sig att Tiamulin koncentreras i lungorna, en malvévnad
och &ven i levern, dar det metaboliseras och utséndras (70-85%) i gallan, den aterstdende
mangden utsdndras via njurarna (15-30%). Tiamulin, som inte absorberats eller metaboliseras
passerar till tjocktarmen dar det koncentreras.

Kanin

Det finns ingen farmakokinetisk information tillganglig for kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Kompletteras nationellt

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Kompletteras nationellt

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras nationellt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kompletteras nationellt

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kompletteras nationellt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

Kompletteras nationellt

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kompletteras nationellt
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Kompletteras nationellt
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kompletteras nationellt

Premix till medicinfoder for svin, fjaderfa och kanin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Tiamulinhydrogenfumarat 20 mg/g

Hjalpamnen: For fullstandig forteckning dver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Svin,

Fjaderfa

- hodns (slaktkyckling, unghéns, varphéns och avelshdns)
- kalkon (slaktkalkon och avelskalkon)

Kanin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Svin

Fér behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
For behandling av spiroketal diarrée (colit) orsakad av Brachyspira pilosicoli.

Fér behandling av proliferativ enteropati (ileit) orsakat av Lawsonia intracellularis.

Foér behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Hons
For behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon
For behandling och férebyggande av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

Kanin

Fér behandling och féorebyggande av epizootisk enterokolit hos kanin (Epizootic Rabbit Enterocolitis,
ERE)

4.3 Kontraindikationer

Djur ska inte ges produkter innehallande jonoforer (monensin, narasin eller salinomycin) under
eller minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i allvarliga
tillvaxthamningar eller déd.

Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid minskat foderintag behdver andelen ldkemedel i fodret méjligen 6kas foér att uppna énskad

dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av mer lamplig lakemedelsform s& som injektionsvétska eller 16sning fér anvédndning i dricksvatten.
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4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det &r god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som
isolerats

fran djuret. Om detta inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pa gardsniva)
epidemiologisk information om kanslighet for malbakterier.

Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik direkt kontakt med 6égon, hud och slemhinnor under beredningen av det
veterindrmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvdandas under beredning av det veterinarmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engdngshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsék genast ldkare och visa upp denna information eller etikett.
Personer som ar overkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I enstaka fall kan rodnad eller lindriga hudsvullnader forekomma hos svin efter behandling med
tiamulin.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas pa svin under driktighet och laktation.
Kan anvéndas pa hénor och kalkoner under &ggldggning och avel.
Kan anvandas pa kaniner under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin
och kan resultera i symptom som inte gar att sarskilja frdn jonofortoxikos. Djur ska inte ges
produkter som innehaller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 7 dagar fére eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthamning, ataxi, paralys eller
dod.

Om tecken pad interaktion férekommer ska administreringen av det kontaminerade fodret
omedelbart upphéra. Fodret ska avldgsnas och ersattas med farskt foder som inte innehaller
jonoforerna monensin, salinomycin eller narasin.

4.9 Dos och administreringssatt

For att uppna ratt dosering och ratt inblandningsméngd bor de berdknas enligt formeln:
inblandningsmangd (ppm) = dos (mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pa djurets kliniska tillstdnd. Fér att kunna uppna den ratta
doseringen maste koncentrationen av tiamulinhydrogenfumarat justeras darefter.

Svin
Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colit)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat (THF) per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 dagar i

foljd. Dosen uppnds vanligen genom en inblandning av100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det
fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget &r opaverkat.
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Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 5,0 -10,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en inblandning av 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, forutsatt att
foderintaget &r opaverkat. Preventiv behandling med tiamulin ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdbérjas efter att infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpldna eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 2,0 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileit) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 dagar i foljd.
Doseringen uppnas normalt genom en inblandninga av 150 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det
fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget &r opaverkat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 7,5 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumoniae.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10 dagar i
f6ljd. Doseringen uppnds vanligen genom en inblandning av 100 -200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det firdigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan upptrada som en komplikation till enzootisk pneumoni och krava sarskild
medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 5,0 - 10,0 kg

Hons (slaktkyckling, unghdns, varphéns och avelshdns)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsdcksinfektion och infektidés synovit orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 dagar i foljd. Detta uppnds vanligen genom en inblandning av 250-500 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget &r opdverkat. Héga
koncentrationsnivder inom intervallet kommer i de flesta fall att behévas for att undvika
underdosering. Hos snabbt vaxande faglar t.ex. slaktkycklingar kan 18ga koncentrationsnivder inom
intervallet vara tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 12,5 - 25,0 kg

Kalkon (slaktkalkon och avelskalkon)

Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.

Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 dagar i foljd. Detta uppnds vanligen genom en inblandning av 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat.
Hoga koncentrationsnivder inom intervallet kommer i de flesta fall att behdvas for att undvika
underdosering. Hos snabbt véxande faglar t.ex. ungkalkoner kan ldga koncentrationsnivaer inom
intervallet vara tillrackliga under de férsta 2-4 levnadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foderintag
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pabérjas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekraftats och dérefter som stodatgard i den férebyggande
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strategin fér att minska kliniska symptom och dédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
aggburen infektion ar sannolika eftersom sjukdomen finns i foraldragenerationen. Den
férebyggande strategin bér inkludera atgérder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

Kanin
Behandling av epizootisk enterokolit hos kanin (Epizootic Rabbit Enterocolitis, ERE) och
férebyggande av ERE i besattningar med kliniska tecken pd@ ERE i den féregdende

uppfédningsperioden, som en del av ett behandlingsprogram med syfte att eliminera eller dvervaka
infektionen i besattningen.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en inblandning av 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret férutsatt att
foderintaget ar opaverkat. Behandlingen ska pagd t.o.m 2-3 dagar efter att de kliniska symptomen
har upphért. Den férebyggande behandlingen ges under 3-4 veckor frdn den férsta veckan efter
avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 2,0 kg

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om noédvandigt)

Svin: Orala engangsdoser pd 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade snabb andning och
magsmartor. Vid 150 mg/kg noterades inga effekter pd CNS férutom sedering. Vid 55 mg/kg under
14 dagar férekom en évergaende salivation och lindrig gastrisk irritation. En minsta dédliga dos har
inte faststallts for svin.

Fjaderfa: LDs foér hénor ar 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom fér akut toxicitet hos hénor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa intoxikation noteras avldgsna genast det medicinerade fodret och ersitt med farskt
omedicinerat foder och pdbérja stédjande och, symptomatisk behandling.

4.11 Karenstider

Svin
Forebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Kott och slaktbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Koétt och slaktbiprodukter: 4 dagar

Kaniner
Kott och slaktbiprodukter: 0 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJ01XQO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamulin ar ett bakteriostatiskt semisyntetiskt antibiotikum som hoér till antibiotikagruppen
pleuromutiliner och som hammar bakterieproteinsyntesen pa ribosomal niva.

Tiamulin har visat effekt in-vitro pa ett brett spektrum av bakterier inklusive Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis och Mycoplasma spp.

Tiamulin &r bakteriostatiskt vid terapeutiska koncentrationer och &r verksamt pa ribosomen 70S.
Det priméra bindningsstéillet finns pd subenheten 50S och méijligen finns ett sekundért
bindningsstélle dar subenheterna 50S och 30S ansluter. Detta tycks hamma mikrobernas
proteinproduktion genom att producera biokemiska inaktiva startkomplex som férhindrar att
polypetidkedjan férlangs.
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De mekanismer som orsakar att resistens utvecklas hos Brachyspira spp mot antibiotika i gruppen
pleuromutiliner, antas grunda sig pa mutationer pd ribosomens bindningsstélle. Kliniskt relevant
resistens mot tiamulin kraver kombinationer av mutationer runt tiamulins bindningsstélle.
Resistens mot tiamulin kan vara férknippad med nedsatt kanslighet mot andra pleuromutiliner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Svin

Tiamulin absorberas val (6ver 90%) efter oral administrering och distribueras i hela kroppen hos
svin. Efter orala engdngs doser pa 10 mg respektive 25 mg tiamulin/kg kroppsvikt var Cpmax 1,03
pg/ml respektive 1,82 ug/mil, enligt bioanalys, och T.ax var 2 timmar for respektive. Det har visat
sig att Tiamulin koncentreras i lungorna, en malvdavnad, och &ven i levern, dir det metaboliseras
och utséndras (70-85%) i gallan, den aterstdende méangden utséndras via njurarna (15-30%).
Tiamulin, som inte absorberats eller metaboliseras passerar till tjocktarmen dar det koncentreras.
Héna

Tiamulin absorberas val hos hénor (70-95%) efter oral administration.

Tiamulin distribueras i kroppen och har visat sig koncentreras i levern och njurarna
(utsdndringsstallen) och i lungorna (30 gdnger serumkoncentrationen). Utsdndringen sker
huvudsakligen via gallan (55-65 %) och njurarna (15-30 %) huvudsakligen som mikrobiologiskt
inaktiva metaboliter. Utsdndringen dr ganska snabb, 99 % av dosen utsdndras inom 48 timmar.
Kalkon

Tiamulinkoncentrationen i serum hos kalkoner liknar den hos héns. Hos avelskalkoner gav dosen
0,025% tiamulin i medeltal en serumkoncentration pd 0,36 pg/ml (spridning 0,22-0,5ug/ml).
Kanin

Det finns ingen farmakokinetisk information tillganglig for kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kompletteras nationellt

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Kompletteras nationellt

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras nationellt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kompletteras nationellt

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Kompletteras nationellt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

Kompletteras nationellt
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kompletteras nationellt

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Kompletteras nationellt
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kompletteras nationellt

Premix till medicinfoder for svin, fjaderfa och kanin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Tiamulinhydrogenfumarat 100 mg/g

Hjalpamnen: For fullstandig forteckning dver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Svin,

Fjaderfa

- hons (broiler, unghona, varphéna och avelshéna)
- kalkon (ungkalkon och avelskalkon)

Kanin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Svin

Fér behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
Foér behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

Fér behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

Foér behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Hons
For behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon
For behandling och férebyggande av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

Kanin
Fér behandling och férebyggande av epizootisk kanin enterocolitis (ERE)

4.3 Kontraindikationer

Djur ska inte fa produkter innehallande jonoforer (monensin, narasin eller salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i allvarliga
tillvaxthamningar eller dod.

Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid minskat foderintag behéver koncentrationsnivaerna i fodret méjligen 6kas for att uppnd énskad

dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bor behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform s& som injektioner eller 8st i vatten.
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4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det hor till normal medicinsk rutin att basera behandlingen pa den fran djuret isolerade bakteriens
ldkemedelskanslighet. Om detta inte &r majligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pd
farmniva) epidemiologisk information om malgruppsbakteriens ldkemedelskanslighet.

Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Direkt kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterindrmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterindrmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engangshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppstk genast lakare och visa upp denna information eller etikett.
Personer som ar dverkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I enstaka fall kan erytem eller lindriga hudsvullnader forekomma hos svin efter behandling med
tiamulin.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvéndas pa svin under draktighet och laktation.
Kan anvandas pd hénor och kalkoner under &ggldggning och avel.
Kan anvéndas pa kaniner under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin
och kan resultera i symptom som &r omédjliga att sarskilja fran jonofortoxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehdller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 7 dagar fére eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthamning, ataxi, paralys eller
doéd.

Om tecken pa interaktion férekommer ska administreringen av det kontaminerade fodret
omedelbart stoppas. Fodret ska avldgsnas och ersattas med farskt foder som inte innehaller
coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller narasin.

4.9 Dos och administreringsséatt

For att uppna ratt dosering och ratt koncentration bér de beréknas enligt formeln: koncentration
(ppm) = dos (mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att forsdkra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststéllas s3 noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pa djurets kliniska tillstdnd. For att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.

Svin
Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande

dagar. Dosen uppnas vanligen genom en koncentration p& 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat
i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.
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Mdngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foder
100,0 1,0 - 2,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentration pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, férutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdborjas efter att infektion med B.
hyodysenteriae har bekréftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utplana eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 0,4 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnas normalt genom en koncentrationsniva pa 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mdngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foder
100,0 1,5 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tlamuImhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagllgen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnds vanligen genom en koncentrationsniva pa 100-200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 1,0 - 2,0 kg

Hoénor (broiler, unghdna, varphdna och avelshéna)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsacksinfektion och infektids synovitis orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 efterféljande dagar. Detta uppnds vanligen genom en koncentrationsnivd pd 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget ar oférandrat.
Hogre koncentrationsnivaer kommer i de flesta fall att behdvas for att undvika underdosering. Hos
snabbt vaxande faglar t.ex. broilerkycklingar kan l8ga koncentrationsnivaer vara tillréckliga under
de forsta 2-4 levnadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 2,5 -5,0Kkg

Kalkoner (ungkalkoner och avelskalkoner)

Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.

Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 efterféljande dagar. Detta uppnas vanligen genom en koncentrationsniva
pa 250-500 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r
oférandrat. Hogre koncentrationsnivder kommer i de flesta fall att behévas for att undvika
underdosering. Hos snabbt vdxande faglar t.ex. ungkalkoner kan 18ga koncentrationsnivder vara
tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mdngd THF (mg/g) per premix Mdangd premix per ett ton foderintag
100,0 2,5 -5,0Kkg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pdbérijas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekréftats och darefter som stéddtgérd i den férebyggande
strategin for att minska kliniska symptom och dédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
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dgginfektioner ar sannolika eftersom sjukdomen finns i fordldragenerationen. Den forebyggande
strategin bor inkludera atgérder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

Kanin

Behandling av epizootisk kanin enterocolitis (ERE) och férebyggande av ERE pa djurgdrdar med
kliniska tecken pa ERE i den féregdende gddningsperioden, som en del av ett behandlingsprogram
med syfte att eliminera eller vervaka infektionen pa djurgarden.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentrationsniva pa 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret forutsatt
att foderintaget &r oféréndrat. Behandlingen ska paga t.o.m 2-3 dagar efter att de kliniska
symptomen har avklingat. Den forebyggande behandlingen bér administreras under 3-4 veckor
frdn den forsta veckan efter avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 0,4 kg

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om noédvandigt)

Svin: Orala engdngsdoser pa& 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter pa CNS férutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar
forekom en 6vergdende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga dédliga dos
har faststallts for svin.

Fjaderfa: LDs foér hénor ar 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom for akut toxicitet hos hdnor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa intoxikation férekommer avlagsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pdbérja stédjande och, symptomatisk behandling.

4.11 Karenstider

Svin
Forebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Ko6tt och slaggbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Kott och slaggbiprodukter: 4 dagar

Kaniner
Kott och slaggbiprodukter: 0 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJO1X QO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamulin ar ett bakteriostatiskt halvsyntetiskt antibiotika som hdér till antibiotikagruppen
pleuromutiliner och som hdmmar bakterieproteinsyntesen pa ribosomal niva.

Tiamulin har visat effekt (in-vitro) pd ett brett spektrum av bakterier inklusive Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis och Mycoplasma spp.

Tiamulin &r bakteriostatiskt vid terapeutiska koncentrationer och har visat sig vara verksamt pa
ribosomen 70S. Det primara bindningsstallet finns pa delenheten 50S och méjligen finns ett
sekundart bindningsstélle pd stallet dar delenheterna 50S och 30S ansluter sig. Det tycks hamma
mikrobernas proteinproduktion genom att producera biokemiska inaktiva initiationskomplex som
forhindrar att den polypetiska kedjan forlangs.

De mekanismer som orsakar att resistans utvecklas i Brachyspira spp mot antibiotika i gruppen
pleuromutiliner, antas grunda sig p& mutationer pd ribosomens malstélle. Kliniskt relevant
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resistans mot tiamulin krdaver kombinationer av mutationer runt tiamulins bindningsstalle.
Resistans mot tiamulin kan vara férknippat med nedsatt kanslighet mot andra pleuromutiliner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Svin

Tiamulin absorberas val (6ver 90%) till f6ljd av oral administration och distribueras brett dver hela
kroppen hos svin. Till folijd av orala engdngs doser pd 10 mg respektive 25 mg tiamulin/kg
kroppsvikt var Cyax 1,03 pg/ml respektive 1,82 pg/ml, enligt mikrobiologisk definition, och Tqax
var 2 timmar for respektive. Det har visat sig att Tiamulin koncentreras i lungorna, en malvévnad
och &ven i levern, dir det metaboliseras och utséndras (70-85%) i gallan, den aterstdende
mangden utséndras via njurarna (15-30%). Tiamulin, som inte absorberats eller metaboliseras
passerar till tjocktarmen dar det koncentreras.

Héna

Tiamulin absorberas val hos hénor (70-95%) till féljd av oral administration.

Tiamulin distribueras brett genom kroppen och har visat sig koncentreras i levern och njurarna
(utsdndringsstallen) och i lungorna (30 ganger serumkoncentrationen). Utsdéndringen sker
huvudsakligen via gallan (55-65 %) och njurarna (15-30 %) huvudsakligen som mikrobiologiskt
inaktiva metaboliter. Utséndringen ar ganska snabb, 99 % av dosen utséndras inom 48 timmar.
Kalkon

Tiamulinkoncentrationen i serum hos kalkoner &r samma som hos hénor. Hos avelskalkoner pa
0,025% tiamulin var medeltalet fér serumkoncentrationen 0,36 pg/ml (omrade 0,22-0,5ug/ml).
Kanin

Det finns ingen farmakokinetisk information tillganglig for kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Kompletteras nationellt

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Kompletteras nationellt

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras nationellt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kompletteras nationellt

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kompletteras nationellt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

Kompletteras nationellt
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kompletteras nationellt

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Kompletteras nationellt
FORBUD MOT FORSALINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kompletteras nationellt

Premix till medicinfoder fér svin och fjaderfa.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Tiamulinhydrogenfumarat 800 mg/g

Hjalpamnen: For fullstandig forteckning dver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Svin,

Fjaderfa

- hons (broiler, unghona, varphéna och avelshéna)
- kalkon (ungkalkon och avelskalkon)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Svin

For behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
Fér behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

Foér behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Héns
For behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon

Fér behandling och férebyggande av infektids sinusit och luftsdacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

4.3 Kontraindikationer

Djur ska inte f& produkter innehdllande jonoforer (monensin, narasin eller salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i allvarliga
tillvaxthamningar eller déd.

Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid minskat foderintag behéver koncentrationsnivaerna i fodret méjligen 6kas fér att uppnd énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform s& som injektioner eller Idst i vatten.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det hor till normal medicinsk rutin att basera behandlingen pa den fran djuret isolerade bakteriens

ldkemedelskanslighet. Om detta inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pd
farmniva) epidemiologisk information om malgruppsbakteriens lakemedelskénslighet.
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Se avsnitt 4.8 angdende information om interaktioner mellan tiamulin och jonoforer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Direkt kontakt med égonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterinarmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterinarmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engangshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsodk genast lakare och visa upp denna information eller etikett.
Personer som ar dverkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I enstaka fall kan erytem eller lindriga hudsvullnader forekomma hos svin efter behandling med
tiamulin.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas pa svin under driktighet och laktation.
Kan anvéndas pa honor och kalkoner under &gglédggning och avel.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin
och kan resultera i symptom som &r oméjliga att sérskilja fran jonofortoxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehaller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 7 dagar fore eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthamning, ataxi, paralys eller
doéd.

Om tecken pa interaktion férekommer ska administreringen av det kontaminerade fodret
omedelbart stoppas. Fodret ska avldgsnas och ersattas med farskt foder som inte innehaller
coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller narasin.

4.9 Dos och administreringssatt

For att uppna ratt dosering och ratt koncentration bor de beréknas enligt formeln: koncentration
(ppm) = dos (mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att forsakra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pa djurets kliniska tillstdnd. For att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.

Svin
Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande
dagar. Dosen uppnas vanligen genom en koncentration p& 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat
i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,125 - 0,25 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en koncentration pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, forutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.
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Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdborjas efter att infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpl@na eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,05 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnds normalt genom en koncentrationsniva pa 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,188 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnas vanligen genom en koncentrationsniva pa 100-200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,125 -10,25

Hoénor (broiler, unghdna, varphdna och avelshéna)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsdcksinfektion och infektidés synovitis orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 efterféljande dagar. Detta uppnds vanligen genom en koncentrationsnivd pd 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.
Hogre koncentrationsnivaer kommer i de flesta fall att behévas for att undvika underdosering. Hos
snabbt vaxande faglar t.ex. broilerkycklingar kan l8ga koncentrationsnivaer vara tillréckliga under
de forsta 2-4 levnadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,313 - 0,625 kg

Kalkoner (ungkalkoner och avelskalkoner)

Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.

Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 efterféljande dagar. Detta uppnas vanligen genom en koncentrationsniva
pa 250-500 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget &r
oférandrat. Hogre koncentrationsnivder kommer i de flesta fall att behdvas for att undvika
underdosering. Hos snabbt véxande faglar t.ex. ungkalkoner kan ldga koncentrationsnivaer vara
tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foderintag
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pabérjas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekréftats och darefter som stéddtgérd i den férebyggande
strategin for att minska kliniska symptom och ddédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
dgginfektioner ar sannolika eftersom sjukdomen finns i fordldragenerationen. Den foérebyggande
strategin bor inkludera atgérder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)
Svin: Orala engdngsdoser pa& 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter p& CNS forutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar

forekom en 6vergdende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga doédliga dos
har faststallts for svin.
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Fjaderfa: LDs fér hénor ar 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom fér akut toxicitet hos hénor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa intoxikation forekommer avldgsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pabérja stédjande och, symptomatisk behandling.

4.11 Karenstider

Svin
Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Ko&tt och slaggbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Kott och slaggbiprodukter: 4 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJO1X QO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamulin ar ett bakteriostatiskt halvsyntetiskt antibiotika som hdér till antibiotikagruppen
pleuromutiliner och som hdmmar bakterieproteinsyntesen pa ribosomal niva.

Tiamulin har visat effekt (in-vitro) pd ett brett spektrum av bakterier inklusive Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis och Mycoplasma spp.

Tiamulin &r bakteriostatiskt vid terapeutiska koncentrationer och har visat sig vara verksamt pa
ribosomen 70S. Det primara bindningsstallet finns pa delenheten 50S och méjligen finns ett
sekundart bindningsstélle pd stallet dar delenheterna 50S och 30S ansluter sig. Det tycks hamma
mikrobernas proteinproduktion genom att producera biokemiska inaktiva initiationskomplex som
forhindrar att den polypetiska kedjan forlangs.

De mekanismer som orsakar att resistans utvecklas i Brachyspira spp mot antibiotika i gruppen
pleuromutiliner, antas grunda sig pa mutationer pd ribosomens malstalle. Kliniskt relevant
resistans mot tiamulin kraver kombinationer av mutationer runt tiamulins bindningsstalle.
Resistans mot tiamulin kan vara forknippat med nedsatt kdnslighet mot andra pleuromutiliner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Svin

Tiamulin absorberas val (6ver 90%) till féljd av oral administration och distribueras brett dver hela
kroppen hos svin. Till féljd av orala engdngs doser pd 10 mg respektive 25 mg tiamulin/kg
kroppsvikt var Cnax 1,03 pg/ml respektive 1,82 pg/ml, enligt mikrobiologisk definition, och Tax
var 2 timmar for respektive. Det har visat sig att Tiamulin koncentreras i lungorna, en malvévnad
och &aven i levern, dir det metaboliseras och utséndras (70-85%) i gallan, den &aterstdende
mangden utsdndras via njurarna (15-30%). Tiamulin, som inte absorberats eller metaboliseras
passerar till tjocktarmen dar det koncentreras.

Hbéna

Tiamulin absorberas val hos hénor (70-95%) till féljd av oral administration.

Tiamulin distribueras brett genom kroppen och har visat sig koncentreras i levern och njurarna
(utsdndringsstallen) och i lungorna (30 gdnger serumkoncentrationen). Utsdndringen sker
huvudsakligen via gallan (55-65 %) och njurarna (15-30 %) huvudsakligen som mikrobiologiskt
inaktiva metaboliter. Utsdndringen dr ganska snabb, 99 % av dosen utsdndras inom 48 timmar.
Kalkon

Tiamulinkoncentrationen i serum hos kalkoner & samma som hos hénor. Hos avelskalkoner pd
0,025% tiamulin var medeltalet fér serumkoncentrationen 0,36 pug/ml (omrdde 0,22-0,5ug/ml).
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%nns ingen farmakokinetisk information tillganglig for kaniner.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kompletteras nationellt

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Kompletteras nationellt

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras nationellt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kompletteras nationellt

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kompletteras nationellt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kompletteras nationellt

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kompletteras nationellt

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Kompletteras nationellt
FORBUD MOT FORSALINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kompletteras nationellt

Denagard vet. 8 mg/g premix till medicinfoder fér svin och kanin
Tiamulinhydrogenfumarat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Kompletteras nationellt

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kompletteras nationellt

5. DJURSLAG

Svin
Kanin

6. INDIKATIONER

Svin

Fér behandling och forebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
Foér behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

Fér behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

Foér behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Kanin
For behandling och forebyggande av epizootisk kanin enterocolitis (ERE)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ratt dosering och ratt koncentration bér beraknas enligt formeln: koncentration (ppm) = dos
(mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att forsdkra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pa djurets kliniska tillstdnd. Fér att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.

Svin

Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)
orsakat av B.pilosicoli.
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Dosering: 5-10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande
dagar. Dosen uppnds vanligen genom en koncentrationsniva p& 100-200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 12,5 - 25,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en koncentration pa 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, férutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdbérjas efter att en infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpléna eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 5,0 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnds normalt genom en koncentrationsniva pa 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 18,75 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnas vanligen genom en koncentrationsnivad pa 100-200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mdngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foder
8,0 12,5 - 25,0 kg
Kanin

Behandling av epizootisk kanin enterocolitis (ERE) och férebyggande av ERE pa djurgdrdar med
kliniska tecken pd ERE i den foregdende godningsperioden som en del av ett behandlingsprogram
med syfte att eliminera eller kontrollera infektionen pa djurgdrden.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentrationsniva pa 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret forutsatt
att foderintaget &r oférandrat. Behandlingen ska paga t.o.m 2-3 dagar efter att de kliniska
symptomen har avklingat. Den foérebyggande behandlingen bér administreras under 3-4 veckor
fran den forsta veckan efter avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
8,0 5,0 kg

8. KARENSTID

Svin
Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Kaniner
Kott och slaggbiprodukter: 0 dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Kontraindikationer

Djur ska inte fa produkter som innehaller jonoforer (monensin, narasin or salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan leda till en allvarlig
tillvaxthamning eller déd.

Varningar

Vid minskat foderintag behéver koncentrationsnivderna i fodret mojligen 6kas for att uppnd énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform sa som injektioner eller 16st i vatten.

Det hor till normal medicinsk rutin att basera behandlingen pa den fran djuret isolerade bakteriens
ldkemedelskanslighet. Om detta inte &r méjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pa
farmniva) epidemiologisk information om malgruppsbakteriens lakemedelskénslighet.

Biverkningar
I sallsynta fall kan erytem eller lindriga svullnader pa°1 huden férekomma hos svin efter behandling
med tiamulin.

Anvandning under dréktighet, laktation och &gglaggning
Kan anvandas pa svin under driktighet och laktation.
Kan anvandas pa kaniner under draktighet och laktation.

Interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin

och kan resultera i symptom som &r omdjliga att sarskilja fr&n jonofor toxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehaller monensin, salinomycin och narasin under eller minst 7 dagar fére eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthamning, ataxi, paralys eller
doéd.

Om tecken pa interaktion férekommer, avbryt omedelbart administreringen. Fodret ska avldgsnas
och ersittas med farskt foder som inte innehdller coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller
narasin.

Overdos

Svin: Orala engdngsdoser pa& 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter p@ CNS férutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar
forekom en 6vergdende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga doédliga dos
har faststallts for svin.

Varningar for lakemedelshanteraren

Direkt kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterindrmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterindrmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engdngshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsék genast ldkare och visa upp denna information eller etikett.

Personer som ar dverkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

10. UTGANGSDATUM

Kompletteras nationellt

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Kompletteras nationellt
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12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

FI: Oanvant Idkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt fér oskadliggérande.
SE: Férbrukade forpackningar ska inte kastas i hushallssoporna/atervinningen. Oanvénd produkt
ska terlamnas till veterinar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{Kompletteras nationellt}

18. KONTRAINDIKATIONER

19. BIVERKNINGAR
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kompletteras nationellt

Denagard vet. 20 mg/g premix till medicinfoder for svin, fjaderfa och kanin
Tiamulinhydrogenfumarat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Kompletteras nationellt

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kompletteras nationellt

5. DJURSLAG

Svin,

Fjaderfa

- hodns (slaktkyckling, unghéns, varphéns och avelshdns)
- kalkon (slaktkalkon och avelskalkon)

Kanin

6. INDIKATIONER

Svin

Foér behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
For behandling av spiroketal diarrée (colit) orsakad av Brachyspira pilosicoli.

For behandling av proliferativ enteropati (ileit) orsakat av Lawsonia intracellularis.

For behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Hons
Fér behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon
For behandling och férebyggande av infektids sinusit och luftsdacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

Kanin
For behandling och férebyggande av epizootisk enterokolit hos kanin (Epizootic Rabbit
Enterocolitis,ERE).

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For at uppna ratt dosering och ratt inblandningsmangd bér de berdknas enligt formeln:
inblandningsmangd (ppm) = dos (mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).
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For att sakerstalla korrekt dosering bér kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pd djurets kliniska tillstdnd. Fér att kunna uppnd den ratta
doseringen maste koncentrationen av tiamulinhydrogenfumarat justeras darefter.

Svin

Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colit)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat (TFH) per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 dagar i
féljd. Dosen uppnas vanligen genom en inblandning av 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat i
det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 5,0 -10,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en inblandning av 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, forutsatt att
foderintaget &r opaverkat. Preventiv behandling med tiamulin ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdbérjas efter att en infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpléna eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 2,0 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileit) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 dagar i foljd.
Doseringen uppn%s normalt genom en inblandning av 150 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det
fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget &r opaverkat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 7,5 kg

Foér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumoniae.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10 dagar i
f6ljd. Doseringen uppnds vanligen genom en inblandning av 100 -200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det firdigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan upptrada som en komplikation till enzootisk pneumoni och krava sarskild
medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 5,0-10,0 kg

Hons (slaktkyckling, unghdns, varphéns och avelshdns)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsacksinfektion och infektiés synovit orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 dagar i foljd. Detta uppnds vanligen genom en inblandning av 250-500 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat. Hoga
koncentrationsnivder inom intervallet kommer i de flesta fall att behdvas for att undvika
underdosering. Hos snabbt vaxande faglar t.ex. slaktkycklingar kan 18ga koncentrationsnivder inom
intervallet vara tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 12,5 - 25,0 kg

Kalkoner (slaktkalkon och avelskalkon)
Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.
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Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 dagar i foljd. Detta uppnds vanligen genom en inblandning av 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r opaverkat.
Hogre koncentrationsnivder inom intervallet kommer i de flesta fall att behévas for att undvika
underdosering. Hos snabbt vaxande faglar t.ex. ungkalkoner kan 18ga koncentrationsnivder inom
intervallet vara tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mdngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foderintag
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pdbérjas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekréftats och darefter som stéddtgérd i den férebyggande
strategin for att minska kliniska symptom och ddédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
aggburen infektion &r sannolika eftersom sjukdomen finns i foraldragenerationen. Den
forebyggande strategin bor inkludera atgarder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

Kanin
Behandling av epizootisk enterokolit hos kanin (Epizootic Rabbit Enterocolitis, ERE) och
férebyggande av ERE i besattningar med kliniska tecken pd@ ERE i den féregdende

uppfédningsperioden som en del av ett behandlingsprogram med syfte att eliminera eller évervaka
infektionen i besattningen.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en inblandning av 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret férutsatt att
foderintaget &r opaverkat. Behandlingen ska paga t.o.m 2-3 dagar efter att de kliniska symptomen
har upphért. Den férebyggande behandlingen ges under 3-4 veckor frdn den férsta veckan efter
avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
20,0 2,0 kg

8. KARENSTID

Svin
Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Kott och slaktbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar

Kaniner
Kott och slaktbiprodukter: 0 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Kontraindikationer

Djur ska inte ges produkter som innehadller jonoforer (monensin, narasin or salinomycin) under
eller minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan leda till en allvarlig
tillvaxthamning eller déd.

Varningar

Vid minskat foderintag behdver koncentrationsnivderna i fodret méjligen 6kas for att uppna énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bor behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform s8 som injektioner eller 18st i vatten. Det &r god klinisk praxis att
basera behandlingen pa kanslighetstestning av bakterierna som isolerats fran djuret. Om detta inte
ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pd farmnivad) epidemiologisk information
om kénslighet fér malbakterier.
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Biverkningar
I sédllsynta fall kan rodnad eller lindriga svullnader pfS huden férekomma hos svin efter behandling
med tiamulin.

Anvandning under draktighet, laktation och agglaggning

Kan anvéndas pa svin under draktighet och laktation.

Kan anvandas pa hénor och kalkoner under dggldggning och avel.
Kan anvéndas pa kaniner under draktighet och laktation.

Interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin
och kan resultera i symptom som inte gar att sarskilja fran jonofor toxikos. Djur ska inte ges
produkter som innehaller monensin, salinomycin och narasin under eller minst 7 dagar fore eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthdmning, ataxi, paralys eller
dod.

Om tecken pa interaktion férekommer, avbryt omedelbart administreringen. Fodret ska avldgsnas
och ersattas med farskt foder som inte innehaller jonoforerna monensin, salinomycin eller narasin.

Overdos

Svin: Orala engangsdoser pd 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade snabb andning och
magsmartor. Vid 150 mg/kg noterades inga effekter p& CNS férutom sedering. Vid 55 mg/kg under
14 dagar férekom en dvergaende salivation och lindrig gastrisk irritation. En minsta dédliga dos har
inte faststallts for svin.

Fjaderfa: LDs for hénor @r 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom fér akut toxicitet hos hénor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa toxikation férekommer avldgsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pabérja stédande, symptomatisk behandling.

Varningar for lakemedelshanteraren

Undvik direkt kontakt med 6gon, hud och slemhinnor under beredningen av det
veterinarmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterinarmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engangshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsodk genast lakare och visa upp denna information eller etikett.

Personer som ar dverkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

10. UTGANGSDATUM

Kompletteras nationellt

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Kompletteras nationellt

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{Kompletteras nationellt}

18. KONTRAINDIKATIONER

19. BIVERKNINGAR
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kompletteras nationellt

Denagard vet. 100 mg/g premix till medicinfoder for svin, fjaderfa och kanin
Tiamulinhydrogenfumarat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Kompletteras nationellt

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kompletteras nationellt

5. DJURSLAG

Svin,

Fjaderfa

- hoéns (broiler, unghdna, varphéna och avelshéna)
- kalkon (ungkalkon och avelskalkon)

Kanin

6. INDIKATIONER

Svin

Foér behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
For behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

For behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

For behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Hons
Fér behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon
For behandling och férebyggande av infektids sinusit och luftsdacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

Kanin
For behandling och férebyggande av epizootisk kanin enterocolitis (ERE).

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ratt dosering och ratt koncentration bor de beraknas enligt formeln: koncentration (ppm) = dos
(mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).
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For att forsakra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststdllas sd noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pd djurets kliniska tillstdnd. Fér att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.

Svin

Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)

orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande
dagar. Dosen uppnas vanligen genom en koncentration p& 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat
i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 1,0 - 2,0 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en koncentration pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, forutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdbérjas efter att en infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utpléna eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 0,4 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnds normalt genom en koncentrationsniva pa 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 1,5 kg

Foér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnds vanligen genom en koncentrationsniva pa 100 -200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 1,0 - 2,0 kg

Honor (broiler, unghdna, vérphdna och avelshéna)

Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsacksinfektion och infektids synovitis orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 efterféljande dagar. Detta uppnds vanligen genom en koncentrationsniva pa 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret foérutsatt att foderintaget ar oférandrat.
Hégre koncentrationsnivaer kommer i de flesta fall att behévas fér att undvika underdosering. Hos
snabbt vaxande faglar t.ex. broilerkycklingar kan 18ga koncentrationsnivder vara tillréckliga under
de forsta 2-4 levnadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 2,5 -5,0kg

Kalkoner (ungkalkoner och avelskalkoner)
Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsdacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.
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Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 efterféljande dagar. Detta uppnas vanligen genom en koncentrationsniva
pa 250-500 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget &r
oférandrat. Hogre koncentrationsnivder kommer i de flesta fall att behévas for att undvika
underdosering. Hos snabbt vdxande faglar t.ex. ungkalkoner kan 18ga koncentrationsnivder vara
tillrdckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Mdngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foderintag
100,0 2,5 -5,0Kkg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pdbérjas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekréftats och darefter som stéddtgérd i den férebyggande
strategin for att minska kliniska symptom och ddédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
agginfektioner ar sannolika eftersom sjukdomen finns i foraldragenerationen. Den férebyggande
strategin bor inkludera atgarder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

Kanin

Behandling av epizootisk kanin enterocolitis (ERE) och férebyggande av ERE pa djurgdrdar med
kliniska tecken pa ERE i den féregdende gddningsperioden som en del av ett behandlingsprogram
med syfte att eliminera eller évervaka infektionen pa djurgdrden.

Dosering: 3 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen Doseringen uppnds vanligen
genom en koncentrationsnivd pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det beredda fodret férutsatt
att foderintaget &r oférandrat. Behandlingen ska pdga t.o.m 2-3 dagar efter att de Kkliniska
symptomen har avklingat. Den férebyggande behandlingen bér administreras under 3-4 veckor
fradn den forsta veckan efter avvanjning.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
100,0 0,4 kg

8. KARENSTID

Svin
Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Kott och slaggbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Kott och slaggbiprodukter: 4 dagar

Kaniner
Kott och slaggbiprodukter: 0 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Kontraindikationer

Djur ska inte fa produkter som innehaller jonoforer (monensin, narasin or salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan leda till en allvarlig
tillvaxthamning eller déd.

Varningar

Vid minskat foderintag behéver koncentrationsnivderna i fodret mojligen 6kas for att uppnd énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform sa som injektioner eller 18st i vatten. Det hér till normal medicinsk rutin
att basera behandlingen p3 den fran djuret isolerade bakteriens ldkemedelskanslighet. Om detta
inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pa farmniva) epidemiologisk
information om malgruppsbakteriens ldkemedelskanslighet.
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Biverkningar
I sédllsynta fall kan erytem eller lindriga svullnader p% huden féorekomma hos svin efter behandling
med tiamulin.

Anvandning under draktighet, laktation och agglaggning

Kan anvéndas pa svin under draktighet och laktation.

Kan anvandas pa hénor och kalkoner under dgglédggning och avel.
Kan anvéndas pa kaniner under draktighet och laktation.

Interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin

och kan resultera i symptom som &r oméjliga att sarskilja fran jonofor toxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehaller monensin, salinomycin och narasin under eller minst 7 dagar fore eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthdmning, ataxi, paralys eller
dod.

Om tecken p3d interaktion férekommer, avbryt omedelbart administreringen. Fodret ska avlagsnas
och ersattas med farskt foder som inte innehaller coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller
narasin.

Overdos

Svin: Orala engdngsdoser pa 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter pa CNS forutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar
férekom en 6vergaende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga dédliga dos
har faststallts for svin.

Fjaderfa: LDs for honor ar 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom for akut toxicitet hos honor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa toxikation férekommer avlagsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pdbérja stédande, symptomatisk behandling.

Varningar for lakemedelshanteraren

Direkt kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterindrmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterindrmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engangshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppstk genast lakare och visa upp denna information eller etikett.

Personer som ar 6verkadnsliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

10. UTGANGSDATUM

Kompletteras nationellt

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Kompletteras nationellt

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

FI: Oanvant Idkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt fér oskadliggérande.
SE: Férbrukade forpackningar ska inte kastas i hushallssoporna/atervinningen. Oanvéand produkt
ska aterlamnas till veterinar.
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13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{Kompletteras nationellt}

18. KONTRAINDIKATIONER

19. BIVERKNINGAR
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kompletteras nationellt

Denagard vet. 800 mg/g premix till medicinfoder for svin och fjaderfa
Tiamulinhydrogenfumarat

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Kompletteras nationellt

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kompletteras nationellt

5. DJURSLAG

Svin,

Fjaderfa

- hoéns (broiler, unghdna, varphéna och avelshéna)
- kalkon (ungkalkon och avelskalkon)

6. INDIKATIONER

Svin

Fér behandling och férebyggande av svindysenteri orsakat av Brachyspira hyodysenteriae.
Foér behandling av colitis orsakat av Brachyspira pilosicoli.

For behandling av ileitis orsakat av Lawsonia intracellularis.

For behandling av enzootisk pneumoni orsakat av Mycoplasma hyopneumonia.

Hons
Fér behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom (CRD) och luftsacksinfektion
orsakat av Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae.

Kalkon
For behandling och forebyggande av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis och Mycoplasma synoviae.

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ratt dosering och ratt koncentration bér de beraknas enligt formeln: koncentration (ppm) = dos
(mg/kg) x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg).

For att forsdkra en korrekt dosering borde kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Intaget av medicinskt foder beror pd djurets kliniska tillstdnd. For att kunna uppnd den ratta
doseringen maste tiamulinhydrogenfumaratkoncentrationen justeras enligt det.
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Svin
Behandling av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae, behandling av spiroketal diarré (colitis)
orsakat av B.pilosicoli.

Dosering: 5- 10 mg tiamulinhydrogenfumarat per kg kroppsvikt dagligen under 7-10 efterféljande
dagar. Dosen uppnas vanligen genom en koncentration p& 100-200 ppm tiamulinhydrogenfumarat
i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,125 - 0,25 kg

Férebyggande av svindysenteri orsakat av B.hyodysenteriae.

Dosering: 2,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen. Doseringen uppnas vanligen
genom en koncentration pd 40 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret, forutsatt
att foderintaget ar oférandrat. Preventiv behandling med tiamulin borde ges under 2-4 veckor.

Férebyggande behandling med tiamulin skall endast pdbérjas efter att en infektion med B.
hyodysenteriae har bekréaftats och sedan som en deldtgérd i ett behandlingsprogram med syfte att
utplana eller kontrollera infektionen i flocken.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,05 kg

Behandling av proliferativ enteropati (ileitis) orsakad av L.intracellularis.

Dosering: 7,5 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 10-14 efterféljande
dagar. Doseringen uppnés normalt genom en koncentrationsniva p% 150 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,188 kg

Fér behandling av enzootisk pneumoni orsakad av M.hyopneumonia.

Dosering: 5,0 - 10,0 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen under 7 - 10
efterféljande dagar. Doseringen uppnds vanligen genom en koncentrationsniva pa 100 -200 ppm
tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.

Sekundara infektioner orsakade av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,125 - 0,25 kg

Hénor (broiler, unghdna, vérphéna och avelshéna)
Behandling och férebyggande av kronisk respiratorisk sjukdom CRD orsakat av M. gallisepticum
och luftsacksinfektion och infektios synovitis orsakad av M. synoviae.

Dosering - Behandling och prevention: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under 3-5 efterféljande dagar. Detta uppnds vanligen genom en koncentrationsnivd pd 250-500
ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret forutsatt att foderintaget ar oférandrat.
Hogre koncentrationsnivaer kommer i de flesta fall att behévas for att undvika underdosering. Hos
snabbt vaxande faglar t.ex. broilerkycklingar kan l8ga koncentrationsnivaer vara tillréckliga under
de forsta 2-4 levnadsveckorna.

Mangd THF (mg/g) per premix Mangd premix per ett ton foder
800,0 0,313 - 0,625 kg

Kalkoner (ungkalkoner och avelskalkoner)

Behandling och prevention av infektids sinusit och luftsacksinfektion orsakat av M. gallisepticum,
M. synoviae och M. meleagridis.

Dosering — Behandling och férebyggande: 40 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kroppsvikt dagligen
under en period pd 3 - 5 efterféljande dagar. Detta uppnas vanligen genom en koncentrationsniva
pa 250-500 ppm tiamulinhydrogenfumarat i det fardigberedda fodret férutsatt att foderintaget ar
oférandrat. Hogre koncentrationsnivaer kommer i de flesta fall att behdvas for att undvika
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underdosering. Hos snabbt vaxande faglar t.ex. ungkalkoner kan 18ga koncentrationsnivder vara
tillréckliga under de férsta 2-4 levhadsveckorna.

Médngd THF (mg/g) per premix Mdngd premix per ett ton foderintag
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventiv behandling med tiamulin ska endast pdbérjas efter att infektion med M. gallisepticum, M.
synoviae eller M. meleagridis har bekréftats och darefter som stéddtgérd i den férebyggande
strategin fér att minska kliniska symptom och dédlighet p.g.a. respiratorisk sjukdom i flockar dar
agginfektioner ar sannolika eftersom sjukdomen finns i férdldragenerationen. Den férebyggande
strategin bor inkludera atgarder for att eliminera infektionen i féraldragenerationen.

8. KARENSTID

Svin
Férebyggande (vid 2,0 mg/kg kroppsvikt): 1 dag
Behandling (vid 5 -10 mg/kg kroppsvikt): 6 dagar

Hénor
Kott och slaggbiprodukter: 1 dag
Agg: 0 dagar

Kalkoner
Kott och slaggbiprodukter: 4 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Kontraindikationer

Djur ska inte f& produkter som innehaller jonoforer (monensin, narasin or salinomycin) under eller
minst sju dagar fore eller efter behandling med tiamulin. Det kan leda till en allvarlig
tillvaxthamning eller doéd.

Varningar

Vid minskat foderintag behdver koncentrationsnivaerna i fodret méjligen 6kas for att uppna énskad
dosering. Akuta fall och allvarligt sjuka djur med minskat foderintag bér behandlas med en produkt
av lamplig lakemedelsform sa som injektioner eller 18st i vatten. Det hér till normal medicinsk rutin
att basera behandlingen pa den fran djuret isolerade bakteriens ldkemedelskanslighet. Om detta
inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pd farmniva) epidemiologisk
information om malgruppsbakteriens lakemedelskénslighet.

Biverkningar
I sdllsynta fall kan erytem eller lindriga svullnader p% huden féorekomma hos svin efter behandling
med tiamulin.

Anvandning under draktighet, laktation och agglaggning
Kan anvéndas pd svin under dréktighet och laktation.
Kan anvandas pd@ hénor och kalkoner under dgglédggning och avel.

Interaktioner

Det har visat sig att tiamulin interagerar med jonoforer som monensin, salinomycin och narasin

och kan resultera i symptom som &r omdjliga att sarskilja fran jonofor toxikos. Djur ska inte fa
produkter som innehaller monensin, salinomycin och narasin under eller minst 7 dagar fére eller
efter behandling med tiamulin. Det kan resultera i en allvarlig tillvaxthamning, ataxi, paralys eller
déd.

Om tecken pa interaktion férekommer, avbryt omedelbart administreringen. Fodret ska avlagsnas
och ersittas med farskt foder som inte innehdller coccidiosmedlen monensin, salinomycin eller
narasin.

Overdos

Svin: Orala engdngsdoser pa& 100 mg/kg kroppsvikt hos svin orsakade hyperpnea och magproblem.
Vid 150 mg/kg noterades inga effekter p& CNS forutom sedation. Vid 55 mg/kg under 14 dagar
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forekom en 6vergdende salivation och lindrig gastrisk irritation. Ingen minsta méjliga doédliga dos
har faststallts for svin.

Fjaderfa: LDs for hénor @r 1290 mg/kg och kalkoner 840 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska symptom fér akut toxicitet hos hénor ar - ljudlighet, kloniska kramper och sidoliggande.
Hos kalkoner inkluderar tecknen pa akut toxicitet kloniska kramper, sido- eller ryggliggande,
salivation och ptosis.

Om tecken pa toxikation férekommer avldgsna genast det medicinerade fodret och ersatt med
farskt omedicinerat foder och pdbérja stédande, symptomatisk behandling.

Varningar for lakemedelshanteraren

Direkt kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna bér undvikas under beredningen av det
veterinarmedicinska preparatet och hanteringen av det medicinerade djurfodret. Personlig
skyddsutrustning bér anvandas under beredning av det veterindrmedicinska preparatet och
hanteringen av det medicinerade djurfodret: overaller, ogenomtrangliga handskar och antingen en
engangshalvmask av standard EN 149 eller andningsskydd av standard EN 140 med filter av
standard EN 143. Kontaminerad hud ska tvattas.

Vid oavsiktligt intag uppsdk genast lakare och visa upp denna information eller etikett.

Personer som ar dverkansliga for tiamulin bér administrera produkten med forsiktighet.

10. UTGANGSDATUM

Kompletteras nationellt

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Kompletteras nationellt

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

FI: Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt fér oskadliggérande.
SE: Férbrukade férpackningar ska inte kastas i hushallssoporna/atervinningen. Oanvénd produkt
ska aterlamnas till veterinar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

Officiella riktlinjer fér inblandning av premix till medicinfoder bér beaktas.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Férvaras utom syn- och rackhall fér barn.

| 15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

{Kompletteras nationellt}
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| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{Kompletteras nationellt}

| 18. KONTRAINDIKATIONER

19. BIVERKNINGAR
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