PRILOHA I

SEZNAM NAZVU0, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK VE
VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVCICH, ZIVOCISNYCH DRUHU, ZPUSoOBU
PODANI, DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI
V CLENSKYCH STATECH
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Clensky
stat/EHP
Rakousko

Rakousko

Rakousko

Belgie

Kypr

Ceska
republika

Drzitel rozhodnuti o

registraci
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

Obchodni nazev

Denagard Novartis 100 g/kg

Lékova forma

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Denagard Novartis 20 g/kg

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fr

Schweine

Tiamutin 20 g/kg

Premix

Arzneimittelvormischung zur Herstellung

von Fltterungsarzneimitteln fir

Schweine

Tiamutin 10% gemedicineerd

voormengsel

Denagard 10%

Tiamutin 10% premix ad us.vet.

Premix

Premix

Premix
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Sila

100g/kg

20g/kg

20g/kg

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Cilovy druh

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Kur domaci
Krity

Zptsob podani

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Ceska
republika

Francie

Francie

Némecko

Recko

Recko

Madarsko

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

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Sante Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCE

Novartis Tiergesundheit
GmbH

Zielstattstr. 40,

81379 Miinchen
GERMANY

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Premier Shukuroglou
Hellas S.A

Mesogion Av 198,
15561 Holargos
GREECE

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tiamutin 2% premix ad us.vet.

Denagard prémélange tiamuline 16.2

pneumonie volaille - porc

Denagard prémélange tiamuline 6.5
enterite porc enterocolite lapin

Denagard 10% AMV

Denagard 2%

Denagard 10%

Denagard 10 % gyégypremix A.U.V.

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix
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20mg/g

16.2mg/g

6.5mg/g

100g/kg

20mg/g

100mg/g

100mg/g

Prasata

Kur domaci
Krity
Prasata
Kraty

Kur domaci
Kralici

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Irsko Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,
Industrial Park,
Cork Road,
Waterford
IRELAND

Irsko Novartis Animal Health
Ireland Ltd.,
Industrial Park,
Cork Road,
Waterford
IRELAND

Italie Novartis Animal Health
S.P.A
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
ITALY

Italie Novartis Animal Health
S.P.A
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origlio (Varese)
ITALY

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

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

Tiamutin 2%

Tiamutin 80%

Denagard 10% Premix

Denagard 10% Premix Plus

Tiamutin 10% premix

Tiamutin 10% vaistinis premiksas
kiauléms
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Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

Premix

20mg/g

800mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

100mg/g

Prasata

Prasata

Prasata

Kur domaci

Prasata

Prasata

Prasata

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Polsko

Polsko

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos S.A

Rua do Centro Empresarial
Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
PORTUGAL

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57,

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Denagard 20 g/Kg

Denagard 100 g/Kg

Dynamutilin 100 g/Kg

Tiamutin 10% premiks leczniczy dla $win

Premix

Premix

Premix

Premix

Tiamutin 2% 20 mg/g premiks do Premix

sporzadzania paszy leczniczej dla $win
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20g/kg

100g/kg

100g/kg

100mg/g

20mg/g

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata

Kur domaci
Kraty
Kralici

Prasata
Kur domaci
Kraty

Prasata

Prasata

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Rumunsko

Rumunsko

Slovensko

Slovensko

Spanélsko

Spanélsko

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

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata

Kur domaci
Kraty
Kralici

Prasata
Kralici

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Spanélsko

Svédsko

Nizozemi

Nizozemi

Velka Britanie

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

Prasata
Kur domaci
Krity

Prasata

Prasata

Prasata

Prasata

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni

Peroralni



Velka Britanie

Velka Britanie

Novartis Animal Health UK Denagard 80% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Novartis Animal Health UK  Denagard 10% w/w
Ltd

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom
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Premix

Premix

80mg/g

100mg/g

Prasata

Prasata

Peroralni

Peroralni



PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDA30
O PRIPRAVKU, 0ZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACIiCH
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CELKOVE SHRNUTi VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU TIAMUTIN PREMIX
A PRIPRAVKU SOUVISEJICiCH NAZVU (viz pfiloha I)

1. Uvod
Premixy s tiamulinem jsou na trhu ve 20 &lenskych statech Evropské Unie pod rlznymi smyslenymi

nazvy (viz priloha I). Registrované premixové lékové formy obsahuji tiamulin hydrogenfumarat
v koncentraci:

e 0,8%,
e 2%,

e 10%a
e 80 %.

Ve Francii je registrovan 0,65% premix na bazi tiamulinu, ktery odpovida premixu obsahujicimu
0,8 % tiamulin hydrogenfumaratu, a 1,62% premix na bazi tiamulinu, ktery odpovidd premixu
obsahujicimu 2,0 % tiamulin hydrogenfumaratu.

Cilovymi druhy zvifat jsou:
e prasata,
e kurata,
o krity,
e  kralici.

Nékteré koncentrace téchto premixovych Iékovych forem nejsou v soucasnosti v téchto ¢lenskych
statech u urcitych druh schvéaleny, napf. 0,8% koncentrace neni schvélena pro kufata a krdty,
80% koncentrace neni schvalend u kralikd.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla Clenskymi staty pfijata v souvislosti
s registraci téchto pripravkl, byla zaleZitost predloZzena k posouzeni vyboru CVMP podle ¢&l. 34
odst. 1 smérnice 2001/82/ES s cilem vytesit rozdily mezi vnitrostatn& schvalenymi souhrny Gdajl
o pripravku (SPC) ve vsSech statech Evropské Unie.

Oddily, které se ve stavajicich souhrnech Gdajl o pfipravku lisily nejvice, byly:

1. Indikace;
2. Podavané mnozstvi a zplisob podani;
3. Ochranné Ih{ty.

2. Diskuse
Drzitelé rozhodnuti o registraci byli vyzvani, aby:

1. poskytli vy&erpavajici seznam rozdild mezi souhrny (dajl o pfipravku schvalenému
v jednotlivych ¢lenskych statech;

2. prehodnotili véechny oddily téchto souhrnl Gdaji o pripravku a navrhli pfislu$né zmény v textu,
kde existuji rozdily, a aby poté, co vezmou v Gvahu nejnovéjsi doporucené postupy, predloZili
harmonizované informace o pfipravku (souhrn Gdajd o pfipravku a oznaéeni na obalu);

3. poskytli vSechny dilezité Udaje, zejména Udaje, které zdlvodfiuji takové navrzené
harmonizované informace o pfipravku s ohledem na vyse urcené nesrovnalosti.

Co se tyle harmonizace indikaci, bylo na zdkladé poskytnutych udajli o Uc&innosti schvéleno
harmonizovat indikace nasledovné:

Prasata:

Pouziti pFipravku Tiamutin premix a souvisejicich nazv( je schvaleno k l1é&bé a prevenci dysenterie
prasat, |é¢bé& stfevni spirochetézy (kolitidy) prasat zplisobené organismem Brachyspira pilosicoli,
|6¢bé& proliferativni enteropatie (ileitidy) prasat zplsobené organismem L. intracellularis a k |é¢bé&
enzootické pneumonie zplsobené organismem M. hyopneumoniae.

U prasat neni schvalena indikace tykajici se pouZiti pFipravku Tiamutin premix a souvisejicich nédzv{
k prevenci enzootické pneumonie zplsobené organismem M. hyopneumoniae. Na zékladé
pfedloZenych udaji neni pouZiti tiamulinu k prevenci enzootické pneumonie odlvodnéné. Takové
pouziti by nebylo v souladu s doporucenimi pro odpovédné pouzivani antibiotik (viz napf. kodex
Spravna praxe pro minimalizaci a udrzeni antimikrobidlni rezistence (CAC/RCP 61-2005), pokyny
OIE pro odpovédné a uvazlivé pouziti antimikrobidlnich latek ve veterinarnim lékafstvi a Federace
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evropskych veterindf: Antibiotickd rezistence a rozumné pouzivani antibiotik ve veterindrnim
Iékarstvi) pouzivat antimikrobidlni latku preventivné, pouze pokud existuje pfimy pfinos ve smyslu
snizeni zavaznosti klinické infekce a/nebo omezeni Sifeni infekce v rémci stada. Ackoliv se nezda,
7e vznik antimikrobidlni rezistence v{¢i organismu M. hyopneumoniae pfedstavuje bezprostfedni
nebezpedi, je tfeba zvaZovat rezistenci také v¢i jinym mikroblm, které jsou pfitomny v praseéich
stadech, jako je napf. organismus B. hyodysenteriae.

Kurata (brojlefi, ndhrazkové kufice, nosnice a chovné slepice):

Schvéleno je pouZiti pfipravku Tiamutin premix a pfipravkd souvisejicich ndzvd k 1é¢bé a prevenci
. r . v s v s o s . . . e v

chronického respiracniho onemocneni (CRD) zpusobeného organismem M. gallisepticum a zanetu
v ’ o . v s ape o s . .

vzdusnych vaku a infekcni synovitidy zpusobené organismem M. synoviae.

Krdty (mlddata krit, chovné krity):

Je schvéleno pouziti piipravku Tiamutin premix a pripravk souvisejicich nazvli k 1é¢bé a prevenci
. v s . aps s v v ’ o o ’ . . . .
infek¢ni sinusitidy a zanétu vzdusnych vaku zpusobenych organismy M. gallisepticum, M. synoviae
a M. meleagridis.

Kralici:

Je schvaleno pouZiti pfipravku Tiamutin premix a pfipravkd souvisejicich nazvl k 1é&bé epizootické
enterokolitidy kralikd (ERE) a kprevenci ERE na farmach s klinickymi ptiznaky ERE
v pfedchazejicim vykrmném cyklu jako soucast programu, ktery zahrnuje opatfeni s cilem
eradikovat nebo dostat pod kontrolu infekci na dané farmé.

Rozdily v davkovani mezi vnitrostatné schvalenymi souhrny Gdajd o pFipravku (SPC) znamenaly, Ze
je rovnéz potfeba se této otdzce vénovat i v ramci tohoto predlozeni zalezitosti k posouzeni. Na
zakladé predlozenych (dajl je schvaleno pro kazdou schvalenou indikaci harmonizovat podavané
mnozstvi pro kazdou indikaci, jak je uvedeno v tabulkach nize.

Co se tyle ochrannych Ih{t, bylo zmin&no velké mnoZstvi rliznych v soucasnosti schvalenych
ochrannych Ihdt (napf. v rozmezi 1 den az 20 dni u prasat, 3 az 8 dni u kufat a krGt, O dni
u kralikd).

V tomto pripadé vybor CVMP vyjime¢né souhlasil s riznymi ochrannymi hdtami navrhovanymi
u prasat pro preventivni a lé¢ebné indikace, a to kvlli odlidnym navrzenym davkovanim a na
zakladé (dajl, které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci.

Zavér: Po zvazeni véech podkladd pro predlozeni zaleZitosti k posouzeni a odpovédi, které poskytli
drzitelé rozhodnuti o registraci, dospél vybor CVMP k nasledujicim zavérim:

Indikace a podavané mnozstvi a zptisob podani

Prasata
Lé¢ba dyzentérie prasat zplsobené organismem B. hyodysenteriae, 1é¢ba stfevni spirochetdzy
(kolitidy) prasat zpldsobené organismem B. pilosicoli

Davkovani: 5-10 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti denné, poddvanych 7 az 10 po
sobé nasledujicich dni. V pfipadé, ze pfijem krmiva neni narusen, lze tohoto davkovani obvykle
dosahnout pridanim 100-200 ppm tiamulin hydrogenfumaratu do kone¢ného krmiva.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
(mg/g) v premixové lékové formé krmiva

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

Prevence dyzentérie prasat zplsobené organismem B. hyodysenteriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti denné. V pfipadé, ze prijem
krmiva neni narusen, Ize tohoto davkovani obvykle dosdhnout pomoci pfidani 40 ppm tiamulin
hydrogenfumaratu do konec¢ného krmiva. Preventivni |é¢ba tiamulinem by méla byt podavéna po
dobu 2-4 tydnd.
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Preventivni |é¢ba tiamulinem by méla byt zahdjena pouze v pfipadé, ze infekce organismem B.
hyodysenteriae byla potvrzena a Ze je soucasti programu, ktery zahrnuje opatfeni s cilem
eradikovat nebo dostat pod kontrolu infekci ve stadu.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu
(mg/g) v premixové |ékové formé

Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
krmiva

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

Lécba proliferativni enteropatie (ileitidy) prasat zplsobené organismem L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg Zivé hmotnosti denné, podavanych 10-14 po
sobé nasledujicich dni. V pfipadé, Ze pfijem krmiva neni narusen, lze tohoto davkovani obvykle

dosahnout pridanim 150 ppm tiamulin hydrogenfumaratu do konec¢ného krmiva.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu
(mg/g) v premixové Iékové formé

Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
krmiva

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

Lé¢ba enzootické pneumonie zplsobené organismem M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0-10,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti denné, podavanych 7 az 10
po sobé nasledujicich dni. V pripadé, ze pfijem krmiva neni narusen, Ize tohoto davkovani obvykle

dosahnout pridanim 100-200 ppm tiamulin hydrogenfumaratu do kone¢ného krmiva.

Enzootickou pneumonii mohou komplikovat sekundarni
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae, které mohou vyZzadovat specifickou lécbu.

infekce vyvolané organismy jako

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
(mg/g) v premixové Iékové formé krmiva

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

Kurata (brojlefi, nahrazkové kurice, nosnice a chovné slepice):

Lééba a prevence chronického respiraéniho onemocné&ni (CRD) zplUsobeného organismem M.
gallisepticum a zanétu vzdudnych vakd a infekéni synovitidy zplisobené organismem M. synoviae
Davkovani - Lécba i prevence: 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé vahy denné, podavanych
po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dni. V pfipadé, ze prijem krmiva neni narusen, lze tohoto
davkovani obvykle dosahnout pfidanim 250-500 ppm tiamulin hydrogenfumaratu do konecného
krmiva. Aby nedoslo ke stanoveni pfili§ nizké davky, je ve vétsiné pripadl zapottebi pfidat do
krmiva vy$si davky pfi horni hranici ddvkového rozmezi. U rychle rostoucich pték{, napf. kufat
brojlerl v prib&hu prvnich 2-4 tydn( Zivota, miZe byt dostateéné do krmiva pridavat niz&i
mnozstvi pfi dolni hranici rozmezi.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu
(mg/g) v premixové Iékové formé

Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
krmiva

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

Kriity (mlad’ata kriit, chovné krity)

Lééba a prevence infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vak( zplsobenych organismy M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Davkovani — Léc¢ba i prevence: 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé vahy denné, podavanych
po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dni. V pfipadé, ze pfijem krmiva neni narusen, Ize tohoto
davkovani obvykle dosahnout pfidanim 250-500 ppm tiamulin hydrogenfumaratu do konecného
krmiva. Aby nedodlo ke stanoveni pfili§ nizké davky, je ve vétdiné ptipadl zapotfebi pfidat do
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krmiva vy$&i davky pfi horni hranici davkového rozmezi. U rychle rostoucich ptakl, napf. mladat
krGt b&hem prvnich 2-4 tydnd Zivota, mize byt dostatecné do krmiva pridavat nizsi mnozstvi pfi
dolni hranici rozmezi.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
(mg/g) v premixové |ékové formé krmiva

20,0 12,5 - 25,0 kg

100,0 2,5-50kg

800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivni Ié¢ba tiamulinem by méla byt zahajena, pouze pokud byla potvrzena infekce organismy
M. gallisepticum, M. synoviae nebo M. meleagridis, a to jako pomoc v ramci preventivni strategie
k omezeni klinickych pfiznaki a mortality na respiracni onemocnéni v hejnech, kde je
pravdépodobna infekce in ovum, protoze nemoc se vyskytuje v rodiCovské generaci. Soucasti
preventivni strategie by méla byt snaha o eliminaci infekce z rodi¢ovské generace.

Kralici

Léba epizootické enterokolitidy kralikd (ERE) a prevence ERE na farméch s klinickymi ptiznaky ERE
v pfedchazejicim vykrmném cyklu jako soucadst programu, ktery zahrnuje opatfeni s cilem
eradikovat nebo dostat pod kontrolu infekci na dané farmé.

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti denné. V pfipadé, ze pfijem krmiva
neni narusen, lIze tohoto davkovani obvykle dosahnout pomoci pfFidani 40 ppm tiamulin
hydrogenfumaratu do konec¢ného krmiva. Lécba by méla byt podavana jesté 2-3 dny po vymizeni
klinickych pFiznakd. Pro preventivni G&ely by mél byt pfipravek podavan b&hem 3-4 tydnl od
prvniho tydne po odstaveni.

Mnozstvi tiamulin hydrogenfumaratu Mnozstvi premixové Iékové formy na jednu tunu
(mg/g) v premixové lékové formé krmiva

8,0 12,5-25,0 kg

20,0 5,0-10,0 kg

100,0 1,0-2,0 kg

Ochranné lhity

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg Zivé hmotnosti): Maso a vnitfnosti: 1 den
Lé&ba (pri 5-10mg/kg zivé hmotnosti): Maso a vnitinosti: 6 dnl

Kurata
Maso a vnitfnosti: 1 den
Vejce: 0 dnd

Krity

Maso a vnitfnosti: 4 dny

Kralici

Maso a vnitFnosti: 0 dnd

V tomto pripadé vybor CVMP vyjime¢né souhlasil s riznymi ochrannymi hdtami navrhovanymi

u prasat pro preventivni a lé¢ebné indikace, a to kvlli odlidnym navrzenym davkovanim a na
z v 7 -0 z . . z ’ . .
zakladé udaju, které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA
OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu ze,

- vybor CVMP se domniva, Ze pro kazdy zivocisny druh by indikace mély byt harmonizovany, ale ze
indikace tiamulinu pro pouziti k prevenci enzootické pneumonie nelze na zakladé predlozenych
Gdajd schvalit;

- vybor CVMP se domniva, Ze poddvané mnozstvi a zplsob podani by pro kazdy Zivoc&igny druh
mély byt harmonizovany;

- vybor CVMP se domniva, ze ochranné |hiity pro kazdy Zivocisny druh by mély byt harmonizovany
nasledovné:

Prasata

Prevence (pfi 2,0 mg/kg Zivé hmotnosti); Maso a vnitfnosti: 1 den

Lé&ba (pfi 5-10mg/kg zivé hmotnosti); Maso a vnitinosti: 6 dnl

Kurata
Maso a vnitfnosti: 1 den Vejce: 0 dni

Kraty
Maso a vnitfnosti: 4 dny

Kralici
Maso a vnitFnosti: 0 dnd.

V tomto pripad& vybor CVMP vyjimeéné souhlasil s riznymi ochrannymi Ihdtami navrhovanymi
u prasat pro preventivni a lé¢ebné indikace, a to kvili odliSnym navrzenym davkovanim a na
zakladé (dajl, které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci;

vybor CVMP dospél k nazoru, Ze souhrn udaji o pfipravku by mél byt harmonizovén v rdmci tohoto
predlozeni zalezitosti k posouzeni, a také poznamenal, ze urcité koncentrace premixovych |ékovych
forem nejsou pro urcité druhy v ¢lenskych statech nyni schvaleny, napf. 0,8% koncentrace neni
schvélena pro kufata a krity, 80% koncentrace neni schvalena pro kraliky;

Vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pfipravku Tiamutin premix a ptipravkl
souvisejicich nazvd (viz ptiloha 1), a to prostfednictvim Uprav pFisludnych odstavcl v souhrnu tdajd
o pripravku a oznaceni na obalu uvedenych v pfriloze III.

Je tfeba poznamenat, ze 0,65% sila, kterd je v soucasnosti schvalend ve Francii, je zahrnuta
v souhrnu Gdajd o pFipravku/oznadeni na obalu 0,8% premixu (0,65% zaklad tiamulinu odpovida
0,8% tiamulin hydrogenfumaratu) a 1,62% sila, ktera je v soucasnosti schvalena ve Francii, je
zahrnuta v souhrnu Gdaji o ptipravku/oznaceni na obalu 2% premixu (1,62% zaklad tiamulinu
odpovida 2% tiamulin hydrogenfumaratu).
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PRILOHA III

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Premix pro medikaci krmiva pro prasata a kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENiI

Léciva latka:

Tiamulini hydrogenfumaras - 8 mg/g

V pripadé 0,65% premixu povoleného ve Francii jeZ se odkazuje na tiamulin base odpovidajici
premixu s obsahem 2% tiamulin hydrogenfumaratu a proto se na néj vztahuje SPC / etiketa pro
0,8% Premix.

Pomocné létky: Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh

Prase

Kralik

4.2. Indikace s upfFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prase

K 1é¢bé& a prevenci dysenterie prasat zplisobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 1é¢bé spirochetdzy tlustého stfeva prasat (kolitidy) zplisobené bakterii Brachyspira pilosicoli

K 1é&¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplisobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 16¢b& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kralik
K 1é¢bé a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE)

4.3 Kontraindikace
Zvitatdm by se nemély podavat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
. . v . . 7 v [o} v 7 v v . . O v 7

salinomycin) béhem nebo minimalné sedm dnu pred nebo po lécbé tiamulinem. To muze veést k
7V 7 ’ o ’

vaznemu omezeni rustu nebo k uhynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pfipadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci |éCiva v krmivu, aby bylo dosazeno

cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se

meéla lécit pomoci pripravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok nebo podani roztoku ve vodé.

4.5 2Zvlastni opatfFeni pro pouziti

Zvlastni opatieni pFi pouziti u zvirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit IéCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud

toto neni mozné, méla by byt IéCba zalozena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické

informaci o citlivosti cilové bakterie.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim

PFi zamichavani veterinarniho lécivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchédzet pfimému kontaktu s ocima, pokozkou a sliznicemi. V prib&hu michani veterindrniho
I&Civého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky: ochranny odév, nepropustné rukavice, respirator spliujici evropskou normu EN 149
nebo respirator na jedno pouziti-spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské normy
EN 143. Kontaminovanou pokozku umyijte.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pfipravek obezietné.

Ve

4.6 Nezadouci Gcinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech se miZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kdZe u
prasat.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouzit u kralikd b&hem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalsimi léCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mdze vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvifatdm by se nemély poddvat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespon 7 dni pfed nebo po Iécbé
tiamulinem. Nasledkem muZe byt t&Zka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrante je. Nahradte cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

4.9 Podavané mnozZstvi a zplisob podani

Vypocet k dosaZeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi léCiva v krmivu by
meél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x Ziva
hmotnost ( kg) / denni pfijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosaZeni spravného davkovani
’ ’ v v ’ o . . z
musi byt prislusnym zpusobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lé¢ba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetézy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zZivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem
krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4 tydnd

Preventivni osSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce B.

hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stade.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 5,0 kg

Lé¢ba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti poddvaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 18,75 kg

Lé¢ba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 12,5 -  25,0Kg
Kralik

Lé¢ba epizootického stfevniho onemocnéni kralikl (enterokolitida - ERE)a prevence ERE na farmach
s klinickymi pfiznaky ERE v predchozim cyklu vykrmu jako soucdast programu zahrnujiciho opatfeni,
jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmé

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné. Davky bude
dosazeno pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu,
pokud je pfijem krmiva nezménén. Lécba by se méla provadét jesté 2 az 3 dny po vymizeni
klinickych ptiznakl. Prevence by se méla provadét b&hem 3 az 4 tydnl od prvniho tydne po
odstaveni.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 5,0 kg

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata: Jednordzové peroralni davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalni diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podévanych po dobu 14 dnl se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Pokud se objevi priznaky intoxikace, rychle odstrafite medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

4.11 Ochranné lhity

Prasata

Prevence (pri 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé¢ba (pti 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl
Kralici

Maso: bez ochrannych Ih{t

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum pro systémové podani
Koéd ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum nalezejici do antibiotické skupiny
pleuromutilind a plsobi na ribozomalni Grovni a vyvolava inhibici syntézy bakterialniho proteinu.
Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, jako napf. Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.
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Tiamulin je bakteriostaticky pFi terapeutickych koncentracich a bylo prokazano, Ze pdsobi na Grovni
ribozomu 70S a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni
vazebné misto je tam, kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Jevi se, ze potlacuje mikrobidlni
tvorbu bilkovin tim, Ze produkuje biochemicky neaktivni iniciacni komplexy, které zabranuji
prodluzovani polypeptidového retézce.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence Brachyspira spp. na antibiotickou tfidu pleuromutilinG
jsou zaloZzeny na mutacich na ribozomalnim cilovém misté.

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyzaduje kombinace mutaci okolo mista vazby tiamulinu
Rezistence v{¢i tiamulinu mize byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutilinGm.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prase

Tiamulin se u prasete po peroralnim podani dobre vstifebava (vice nez 90%) a je Siroce
distribuovén po celém téle. Po jednoradzové perordlni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivé
hmotnosti byla Cnax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml, stanovena mikrobiologicky a Tmax byl 2 hodiny v
obou pripadech. Bylo prokazano, ze tiamulin se koncentruje v plicich, které jsou cilovou tkani a
také v jatrech, kde se metabolizuje a vyluCuje (70 - 85%) ve Zluci, zbytek se vylucuje ledvinami
(15 - 30%). Tiamulin, ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, prochazi stfevy do tlustého
stfeva a tam se koncentruje.

%u k dispozici zadné farmakokinetické Udaje dostupné pro kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

8. REGISTRACNI CisLO(A)

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti

Zadny.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Premix pro medikaci krmiva pro prasata, dribez a kraliky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENiI

Léciva latka:
Tiamulini hydrogenfumaras - 20,0 mg/g
V pripadé 1,62% premixu povoleného ve Francii jeZ se odkazuje na tiamulin base odpovidajici

premixu s obsahem 2% tiamulin hydrogenfumaratu a proto se na néj vztahuje SPC / etiketa pro
2% Premix.

Pomocné latky: Uplny seznam pomocnych latek naleznete viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilovy druh

Prase

Dribe?

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/chovni jedinci)
- Krita (kritata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

Kralik

4.2. Indikace s upfFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prase

K 1é¢bé& a prevenci dysenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriaeK |é&bé
spirochetdzy tlustého stieva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii Lawsonia intracellularis

K 1é¢bé enzootické pneumonie zplUsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domadci
K 1é¢bé a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krita
K 1é&b& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
K 1é¢bé a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE)

4.3 Kontraindikace

Zviratdm by se nemély poddvat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimainé sedm dnd pfed nebo po 1é¢bé& tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rlstu nebo k Ghynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pripadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci I&Civa v krmivu, aby bylo dosazeno

cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se
méla lécit pomoci pfipravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok nebo podani roztoku ve vodé.
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4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti
Zvlastni opatfeni pFi pouziti u zvifat

Je spravnou klinickou praxi zalozit IéCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt |écba zaloZzena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim

Pfi zamichani veterinarniho léCivého pfipravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchéazet primému kontaktu s ocima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterindrniho
I&Civého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky: ochranny odév, nepropustné rukavice, respirator spliujici evropskou normu EN 149
nebo respirator na jedno pouziti-splnujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské normy
EN 143. Kontaminovanou pokozku umyijte.

V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
Lidé se zndmou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pripravek obezietné.

Ve

4.6 Nezadouci Gcinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech se miZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kidZe u
prasat.

4.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouZit u nosnych a chovnych nosnic a krdt.
Lze pouzit u kralikd b&hem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pFripravky a dalsSi formy interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mdze vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvitatdm by se nemély poddvat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alesponn 7 dni pfed nebo po lécbé
tiamulinem. Nasledkem mUze byt tézka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrante je. Nahradte Cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi |éCiva v krmivu by
mél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x ziva
hmotnost ( kg) / denni pFijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena Zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

PFijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani
’ ’ v v ’ o . . z
musi byt pfislusnym zpusobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lécéba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetézy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 50 - 10,0 kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti denné. Davky bude dosaZeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem
krmiva nezmé&nén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podévat po dobu 2 - 4 tydnd.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 2,0 kg

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZzeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 7,5 kg

Lécba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 50 - 10,0 kg

Kur doméci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)

Lécba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a zanétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplsobené bakterii M. synoviae

Davkovani - Lécba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podéavaného
denné 3 az 5 po sobé jdoucich dni. Toho je dosaZzeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétginé ptipadd nutné, aby se predeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napt. brojlerd kura domaciho b&hem prvnich 2 - 4 tydn{ Zivota, mize
stacit davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Krita (mlada krdtata, chovni jedinci)

Lééba a prevence infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 az 5 po sobé& jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétiné piipadl nutné, aby se predeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napf. mladych kritat b&hem prvnich 2 - 4 tydn{ Zivota, mize stadit
davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce M. gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora preventivni strategie ke snizeni klinickych
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Kralik

Lé¢ba epizootického stfevniho onemocnéni kralikl (enterokolitida - ERE) a prevence ERE na
farmach s klinickymi priznaky ERE v predchozim cyklu vykrmu jako soucast programu zahrnujiciho
opatreni, jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmé

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu /kg zivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem
krmiva nezménén. Lé¢ba by se méla provadét jesté 2 az 3 dny po vymizeni klinickych ptiznakd.
Prevence by se méla provadét béhem 3 az 4 tydn{ od prvniho tydne po odstaveni.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 2,0 kg

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata: Jednordzové peroralni davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zpGsobily hyperpnoe a
abdominalini diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamenany Zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PEi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dnl se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Dribez: LDs u kura doméciho je 1290 mg/kg a u krt 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kfeCe a poloha vleze
na boku. U krdt ptiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kfece, polohu vleZze na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.

Pokud se objevi pfiznaky intoxikace, rychle odstrarnite medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

4.11 Ochranné Ihity

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg Zivé hmotnosti): 1 den
Lé&ba (pfi 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych |h{t

Krdty
Maso: 4 dny

Kralici
Maso: bez ochrannych Ih{t

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum pro systémové podani
Koéd ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum nalezejici do antibiotické skupiny
pleuromutilinG a plsobi na ribozomalni Grovni a vyvolava inhibici syntézy bakteridlniho proteinu.
Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, jako napf. Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin je bakteriostaticky pri terapeutickych koncentracich a bylo prokazéno, Ze ptsobi na Grovni
ribozomu 70S a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni
vazebné misto je tam, kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Jevi se, Ze potlacuje mikrobidlni
tvorbu bilkovin tim, Ze produkuje biochemicky neaktivni iniciacni komplexy, které zabranuji
prodluZzovani polypeptidového fetézce.

Mechanismy odpové&dné za rozvoj rezistence Brachyspira spp. na antibiotickou tiidu pleuromutilinG
jsou zalozeny na mutacich na ribozomalnim cilovém misté.
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Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyzaduje kombinace mutaci okolo mista vazby tiamulinu
. O v. . . O v ’ . s 'Rt ’ . ’ T o
Rezistence vuci tiamulinu muze byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutilinum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prase

Tiamulin se u prasete po peroralnim podani dobre vstiebava (vice nez 90%) a je Siroce
distribuovén po celém téle. Po jednoradzové perordlni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivé
hmotnosti byla Cnax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml, stanovena mikrobiologicky a Tmax byl 2 hodiny v
obou pripadech. Bylo prokazano, ze tiamulin se koncentruje v plicich, které jsou cilovou tkani a
také v jatrech, kde se metabolizuje a vyluCuje (70 - 85%) ve Zluci, zbytek se vylucuje ledvinami
(15 - 30%). Tiamulin, ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, prochazi stfevy do tlustého
stfeva a tam se koncentruje.

Kur domaci

Tiamulin se u kura domaciho po peroralnim podani dobfe vstiebava (70 - 95%).

Tiamulin je Siroce distribuovan po celém téle a bylo prokazano, ze se koncentruje v jatrech a
ledvinach (mista vyluCovani) a v plicich (30x hodnota v séru). K vylucovani dochazi zejména zluci
(55 - 65%) a ledvinami (15 - 30%) jako hlavni mikrobiologicky neaktivni metabolity a je pomérné
rychlé, 99% davky do 48 hodin.

Krdta
U krit jsou hodnoty tiamulinu v séru podobné kurovi. U chovnych jedinci pii 0,025% tiamulinu
byla primérna hodnota v séru 0,36 pg/ml (rozpéti 0,22 - 0,5 ug/ml).

%‘Is”gu k dispozici Zadné farmakokinetické Udaje dostupné pro kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.4 Zvlastni opatfFeni pro uchovavani
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.5 Druh a slozeni vnitifniho obalu
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodrovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto prFipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pFipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

8. REGISTRACNI CisLO(A)

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti

Zadny.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Premix pro medikaci krmiva pro prasata, dribeZ a kraliky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Tiamulini hydrogenfumaras - 100 mg/g

Pomocné létky: Uplny seznam pomocnych latek naleznete viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Cilovy druh

Prase

Dribez

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/chovni jedinci)
- Krdta (kritata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

Kralik

4.2. Indikace s upfFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prase

K 1é¢bé& a prevenci dysenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriaeK |é¢bé
spirochetdzy tlustého stfeva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii Lawsonia intracellularis

K 1é¢bé enzootické pneumonie zplUsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domadci
K 1é¢bé a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krita
K 1é&b& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
K 16¢bé& a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE)

4.3 Kontraindikace

Zvitatim by se nemély podavat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pfed nebo po 1é¢bé& tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pripadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci IéCiva v krmivu, aby bylo dosazeno

cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se
méla |écit pomoci pfipravku ve vhodné formée, jako je injek¢ni roztok nebo podani roztoku ve vodeé.
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4.5 2Zvlastni opatfFeni pro pouziti
Zvlastni opatieni pFi pouziti u zvirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit I1éCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt IéCba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim

Pfi zamichani veterinarniho |éc¢ivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
pfedchazet pfimému kontaktu s odima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterinarniho
I&éCivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostfedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud’ respirator spliujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V pripadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovu informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pripravek obezietné.

va

4.6 Nezadouci Gcinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych pripadech se miZe po pouziti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kiZe u
prasat.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouZit u nosnych a chovnych nosnic a krit..
Lze pouzit u kralikd b&hem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalsimi léCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a miZe vyustit v
piiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikdzy. Zvitatdm by se nemély podévat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alesport 7 dni pfed nebo po lécbé
tiamulinem. Nasledkem mUZe byt tézka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrante je. Nahradte cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

4.9 Podavané mnozstvi a zpdsob podani

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi Ié¢iva v krmivu by
mél byt zalozen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x Ziva
hmotnost ( kg) / denni pfijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvirete. K dosazeni spravného davkovani
musi byt pFislusnym zplsobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lé¢ba dysenterie prasat zplisobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetdzy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zZivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pFijem
krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4 tydnd.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako souclast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 0,4 kg

Lé¢ba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,5 kg

Lé¢ba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Kur domaci (brojlefi, kutice, nosnice a chovni jedinci)

Lécba a prevence chronické respiracni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a zanétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplsobené bakterii M. synoviae

Davkovani - LéCba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 aZ 5 po sobé jdoucich dni. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsiné pripadl nutné, aby se predeslo
poddavkovani. U rychle rostoucich ptakd, napt. brojlerd kura domaciho b&hem prvnich 2 - 4 tydnd
Zivota, mUZe stacit dadvkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 2,5 - 5,0kg

Krita (mlada krdtata, chovni jedinci)

Lé¢ba a prevence infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakd zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti poddvaného
denné 3 aZ 5 po sobé jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsiné ptipadd nutné, aby se prededlo
poddavkovani. U rychle rostoucich ptakd, napf. mladych kritat béhem prvnich 2 - 4 tydnd Zivota,
mdZe stacit davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 2,5 - 5,0 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce M.gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora preventivni strategie ke snizeni klinickych
priznakl a Umrtnosti na respiraéni onemocnéni v hejnech, kde jsou vejce infikovana
pravdépodobné proto, Ze onemocnéni je znamo jiz v rodiCovské generaci. Strategie preventivnich
opatfeni by méla zahrnovat Usili k odstranéni infekce z rodiCovské generace.
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Kralik

Lééba epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE) ) a prevence ERE na
farmach s klinickymi pfiznaky ERE v pfedchozim cyklu vykrmu jako soucdast programu zahrnujiciho
opatreni, jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmeé

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné. Davky bude
dosazeno pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu,
pokud je prijem krmiva nezménén. LéCba by se méla provadét jesté 2 az 3 dny po vymizeni
klinickych ptiznakl. Prevence by se méla provadét b&éhem 3 aZ 4 tydnd od prvniho tydne po
odstaveni.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 0,4 kg

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata: Jednorazové peroralni davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalni diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dnl se objevilo zvy3ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Dribe?: LDs u kura doméciho je 1290 mg/kg a u krit 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kfeCe a poloha vleze
na boku. U krit pfiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kiede, polohu vleZe na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.

Pokud se objevi pfiznaky intoxikace, rychle odstrarite medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

4.11 Ochranné Ihity

Prasata
Prevence (pri 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé¢ba (pti 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych Ih{t

Krity
Maso: 4 dny

Kralici
Maso: bez ochrannych Ih{t

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum pro systémové podani
Koéd ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum naleZejici do antibiotické skupiny
pleuromutilinG a plsobi na ribozomalni Grovni a vyvolava inhibici syntézy bakteridlniho proteinu.
Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, jako napf. Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin je bakteriostaticky pri terapeutickych koncentracich a bylo prokazéno, Ze ptsobi na Grovni
ribozomu 70S a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni
vazebné misto je tam, kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Jevi se, Ze potlacuje mikrobidlni
tvorbu bilkovin tim, Ze produkuje biochemicky neaktivni iniciacni komplexy, které zabranuji
prodluZzovani polypeptidového fetézce.

Mechanismy odpové&dné za rozvoj rezistence Brachyspira spp. na antibiotickou tfidu pleuromutilin{
jsou zalozeny na mutacich na ribozomalnim cilovém misté.

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyzaduje kombinace mutaci okolo mista vazby tiamulinu
Rezistence v{¢i tiamulinu mize byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutilinGm.
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5.2 Farmakokinetické adaje

Prase

Tiamulin se u prasete po peroralnim podani dobfe vstfebava (vice nez 90%) a je Siroce
distribuovan po celém téle. Po jednorazové peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivé
hmotnosti byla Cnax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml, stanovena mikrobiologicky a Tmax byl 2 hodiny v
obou pripadech. Bylo prokazano, ze tiamulin se koncentruje v plicich, které jsou cilovou tkani a
také v jatrech, kde se metabolizuje a vylucuje (70 - 85%) ve Zluci, zbytek se vylucuje ledvinami
(15 - 30%). Tiamulin, ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, prochazi stfevy do tlustého
stfeva a tam se koncentruje.

Kur doméci

Tiamulin se u kura domaciho po peroralnim podani dobfe vstiebava (70 - 95%).

Tiamulin je Siroce distribuovén po celém téle a bylo prokdzano, ze se koncentruje v jatrech a
ledvinach (mista vylucovani) a v plicich (30x hodnota v séru). K vyluCovani dochazi zejména zludi
(55 - 65%) a ledvinami (15 - 30%) jako hlavni mikrobiologicky neaktivni metabolity a je pomérné
rychlé, 99% davky do 48 hodin.

U krut gsoy hpdnoty tiamuJinu Vv séru podobnévk,urovi. U chovnych jedincu pfi 0,025% tiamulinu
byla prumérna hodnota v seru 0,36 ug/ml (rozpéti 0,22 - 0,5 pg/mil).
Kralici

Nejsou k dispozici zadné farmakokinetické Udaje dostupné pro kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.4 Zvlastni opatfreni pro uchovavani

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pFipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

8. REGISTRACNI CisLO(A)

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti

Zadny.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Premix pro medikaci krmiva pro prasata a dribeZ

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Tiamulini hydrogenfumaras - 800 mg/g

Pomocné létky: Uplny seznam pomocnych latek naleznete viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Cilovy druh

Prase

Dribez

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/chovni jedinci)
- Krdta (krGtata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

4.2. Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prase

K 1é¢bé a prevenci dysenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 1é¢bé spirochetdzy tlustého stieva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli
K 1é&bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplisobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 16¢b& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domaci

K 1é¢b& a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a z&nétu vzdudnych vakl zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krdta

K 1é¢bé& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

4.3 Kontraindikace

Zviratdm by se nemély poddvat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pfed nebo po 1é¢bé tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pripadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci |éCiva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se
meéla lécit pomoci pripravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok nebo podani roztoku ve vodé.

4.5 2Zvlastni opatfFeni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pFi pouziti u zvirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit I1éCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvirete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt |éCba zalozena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické

informaci o citlivosti cilové bakterie.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bodé 4.8.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim

PFi zamichani veterinarniho lécivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchédzet primému kontaktu s odima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterindrniho
I&Civého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud’ respirator splnujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-splfiiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pfipravek obezietné.

Ve

4.6 Nezadouci Gcinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych piipadech se miZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kidZe u
prasat.

4.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouZit u nosnych a chovnych a nosnic a krit.

4.8 Interakce s dalsimi léCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mdze vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvifatdm by se nemély poddvat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespon 7 dni pfed nebo po Iécbé
tiamulinem. Nasledkem muZe byt t&Zka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrante je. Nahradte cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

4.9 Podavané mnozZstvi a zplisob podani

Vypocet k dosaZeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi léCiva v krmivu by
meél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x Ziva
hmotnost ( kg) / denni pfijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosaZeni spravného davkovani
’ ’ v v ’ o . . z
musi byt prislusnym zpusobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lé¢ba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetézy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,125 -  0,25Kkg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zZivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem
krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4 tydnd.

Preventivni osSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce B.

hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stade.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,05 kg

Lé¢ba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti poddvaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,188 kg

Lé¢ba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kur domdci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)

Lécba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a zanétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplsobené bakterii M. synoviae

Davkovani - Lécba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podéavaného
denné 3 aZ 5 po sobé jdoucich dnd. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétginé piipadd nutné, aby se predeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napf. brojlerd kura doméaciho b&hem prvnich 2-4 tydnl Zivota, mize
stacit davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Krity (mlada kritata, chovni jedinci)

Lé¢ba a prevence infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 az 5 po sobé jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v koneéném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsiné piipadl nutné, aby se piedeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napf. mladych kritat b&hem prvnich 2 - 4 tydn{ Zivota, mize stacit
davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce M. gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora preventivni strategie ke snizeni klinickych
pfiznakl a Umrtnosti na respirani onemocnéni v hejnech, kde jsou vejce infikovana
pravdépodobné proto, Zze onemocnéni je znamo jiz v rodiCovské generaci. Strategie preventivnich
opatreni by méla zahrnovat Usili k odstranéni infekce z rodiCovské generace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata: Jednordzové peroraini davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalini diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamendny Zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podévanych po dobu 14 dnl se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

DribeZ: LDs u kura domaciho je 1290 mg/kg a u krdt 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kfeCe a poloha vleze
na boku. U krdt pfiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kiece, polohu vleZe na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.
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Pokud se objevi priznaky intoxikace, rychle odstrafnite medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

4.11 Ochranné Ihity

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé¢ba (pfi 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych |h{t

Krity
Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum pro systémové podani
Kéd ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum nalezejici do antibiotické skupiny
pleuromutilind a plsobi na ribozomalni Grovni a vyvolava inhibici syntézy bakterialniho proteinu.
Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, jako napf. Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Tiamulin je bakteriostaticky pfi terapeutickych koncentracich a bylo prokazéno, Ze ptsobi na Grovni
ribozomu 70S a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni
vazebné misto je tam, kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Jevi se, ze potlacuje mikrobidlni
tvorbu bilkovin tim, Ze produkuje biochemicky neaktivni inicia¢ni komplexy, které zabranuji
prodluzovani polypeptidového retézce.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence Brachyspira spp.na antibiotickou tfidu pleuromutilin{
jsou zalozeny na mutacich na ribozomalnim cilovém misté.

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyZzaduje kombinace mutaci okolo mista vazby tiamulinu
Rezistence v(¢i tiamulinu mdZe byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutilinGm.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prase

Tiamulin se u prasete po peroralnim podani dobfe vstifebava (vice nez 90%) a je Siroce
distribuovan po celém téle. Po jednorazové peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg zivé
hmotnosti byla Cnax 1,03 pg/ml a 1,82 ug/ml, stanovena mikrobiologicky a Tmax byl 2 hodiny v
obou pripadech. Bylo prokazano, ze tiamulin se koncentruje v plicich, které jsou cilovou tkani a
také v jatrech, kde se metabolizuje a vyluCuje (70 - 85%) ve zluci, zbytek se vylucuje ledvinami
(15 - 30%). Tiamulin, ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, prochazi stfevy do tlustého
stfeva a tam se koncentruje.

Kur domaci

Tiamulin se u kura domaciho po peroralnim podani dobfe vstiebava (70 - 95%).

Tiamulin je Siroce distribuovan po celém téle a bylo prokazano, ze se koncentruje v jatrech a
ledvindch (mista vyluCovani) a v plicich (30x hodnota v séru). K vylucovani dochazi zejména Zluci
(55 - 65%) a ledvinami (15 - 30%) jako hlavni mikrobiologicky neaktivni metabolity a je pomérné
rychlé, 99% davky do 48 hodin.

Krdta
U krit jsou hodnoty tiamulinu v séru podobné kurovi. U chovnych jedinci pti 0,025% tiamulinu
byla primérna hodnota v séru 0,36 pg/ml (rozpéti 0,22 - 0,5 ug/ml).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

8. REGISTRACNI CisLO(A)

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti

Zadny.
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<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU>

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

8 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro prasata a kraliky

Tiamulini hydrogenfumaras

V pfipadé 0,65% premixu povoleného ve Francii jeZz se odkazuje na tiamulin base odpovidajici

premixu s obsahem 2% tiamulin hydrogenfumaratu a proto se na néj vztahuje SPC / etiketa pro
0,8% Premix.

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. VELIKOST BALENIi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

5. CILOVY DRUH zZVIRAT

Prase
Kralik

6. INDIKACE

Prase

K 1é¢bé a prevenci dysenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 16¢bé spirochetdzy tlustého stieva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli
K 16¢bé& proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 1é¢bé& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kralik
K 1é¢bé a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE)

7. zPUSOB A CESTA PODANi

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi léciva v krmivu by
meél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x zZiva
hmotnost ( kg) / denni pFijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urdena zZivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani..

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani
’ ’ v v ’ o . . z
musi byt pfislusnym zpusobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.
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Prasata

Lécba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetézy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
pr"‘ijezn krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4
tydnu.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako soucdast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 5,0 kg

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 18,75 kg

Lécba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 12,5 - 25,0 kg
Kralik

Lé¢ba epizootického stfevniho onemocnéni kralikl (enterokolitida - ERE) a prevence ERE na
farmach s klinickymi pfiznaky ERE v pfedchozim cyklu vykrmu jako soucdast programu zahrnujiciho
opatreni, jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmeé

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné. Davky bude
dosazeno pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu,
pokud je pfijem krmiva nezménén. LécCba by se méla provadét jesté 2 az 3 dny po vymizeni
klinickych pfiznak. Prevence by se méla provadét béhem 3 aZ 4 tydnd od prvniho tydne po
odstaveni.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
8,0 5,0 kg

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata

Prevence (pfi 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé¢ba (pti 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnd
Kralici

Maso: bez ochrannych Ih{t
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9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE/JSOU NUTNE/A

Kontraindikace

Zvitatim by se nemély podavat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pfed nebo po 1é¢bé& tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Upozornéni

V pripadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci IéCiva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se
meéla lécit pomoci pFipravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok nebo podani roztoku ve vodé.
Je spravnou klinickou praxi zalozit IéCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvirete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt Iécba zalozena na mistni (regionédlni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

NeZadouci ucinky
Ve vzacnych ptipadech se miZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kiZe u
prasat.

Pouziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo sngsky
Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouzit u kralikd b&hem brezosti a laktace.

Interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mdze vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvifatdm by se nemély poddvat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alesponn 7 dni pfed nebo po lécbé
tiamulinem. Nasledkem mUze byt tézkd deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrante je. Nahradte Cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

Predavkovani

Prasata: Jednordzové peroraini davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominaini diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamenany Zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dnl se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Zvidstni opatfeni uréené osobdm, které podavaji veterindrni 1é&ivy pfipravek zvifatim

PFi zamichani veterinarniho lécCivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchazet piimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterindrniho
IéCivého pFipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostfedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud’ respirator spliujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyijte.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pfipravek obezietné.

10. DATUM EXSPIRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

11. zVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

41/57



12. 2ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

13. OZNACENIi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tfeba

Pouze pro zvirata.

Musi byt respektovana Gfedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone&nych krmiv.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

16. REGISTRACNI CisLO(A)

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

18. KONTRAINDIKACE

19. NEzZADouci UCINKY

42/57




<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU>

| 1. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

20 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro prasata, driibez a kraliky

Tiamulini hydrogenfumaras

V pfipadé 1,62% premixu povoleného ve Francii jeZz se odkazuje na tiamulin base odpovidajici

premixu s obsahem 2% tiamulin hydrogenfumaratu a proto se na néj vztahuje SPC / etiketa pro
2% Premix.

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. VELIKOST BALENIi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

5. CILOVY DRUH zZVIRAT

Prase

Dribe?

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/ chovni jedinci)
- Krdta (krGtata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

Kralik

6. INDIKACE

Prase

K 1é¢bé a prevenci dysenterie prasat zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 16¢bé& spirochetdzy tlustého stieva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli
K 1é&¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplisobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 16¢bé& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domaci
K 1é¢b& a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a z&nétu vzdudnych vakl zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krita
K 1é&b& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralik
K 1é&¢bé a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralik( (enterokolitida - ERE)
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7. zPUSOB A CESTA PODANi

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného pomeéru mnozstvi léCiva v krmivu by
mél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zivé hmotnosti) x Ziva
hmotnost ( kg) / denni pFijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosaZeni spravného davkovani
musi byt pFisluénym zplsobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lécba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, 1é¢ba spirochetézy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 50 - 10,0 kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu, pokud je
pr"‘ijezn krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4
tydnu.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zaméfené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 2,0 kg

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 7,5 kg

Lécba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 50 - 10,0 kg

Kur domaci (brojlefi, kutice, nosnice a chovni jedinci)

Lécba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a zanétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplsobené bakterii M. synoviae

Davkovani - LéCba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 az 5 po sobé jdoucich dnd. Toho je dosaZzeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsiné pripadl nutné, aby se predeslo
poddéavkovani. U rychle rostoucich pték{, napt. brojlerl kura doméciho b&hem prvnich 2 - 4 tydnd
Zivota, mUZe stacit dadvkovani na dolni hranici rozsahu.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Krita (mlada krdtata, chovni jedinci)

Lééba a prevence infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakl zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 az 5 po sobé& jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétiné piipadl nutné, aby se piedeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napf. mladych kritat b&hem prvnich 2 - 4 tydn{ Zivota, mize stadit
davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 12,5 - 25,0 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce M. gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora preventivni strategie ke snizeni klinickych
pfiznakl a Umrtnosti na respiraéni onemocnéni v hejnech, kde jsou vejce infikovana
pravdépodobné proto, ze onemocnéni je zndmo jiz v rodiCovské generaci. Strategie preventivnich
opatfeni by méla zahrnovat Usili k odstranéni infekce z rodiCovské generace.

Kralik

Lé¢ba epizootického stfevniho onemocnéni kralikl (enterokolitida - ERE) a prevence ERE na
farmach s klinickymi pfiznaky ERE v pfedchozim cyklu vykrmu jako soucdast programu zahrnujiciho
opatreni, jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmé

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu /kg zZivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno pfi
zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pFijem
krmiva nezménén. Lééba by se méla provadét jestd 2 az 3 dny po vymizeni klinickych piiznakd.
Prevence by se méla provadét béhem 3 az 4 tydnl od prvniho tydne po odstaveni.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
20,0 2,0 kg

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé&ba (pfi 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych |h{t

Krity

Maso: 4 dny

Kralici

Maso: bez ochrannych Ih{t

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE/JSOU NUTNE/A

Kontraindikace

Zvitatdm by se nemély podavat pripravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pfed nebo po 1é&bé tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Upozornéni

V pfipadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci 1éCiva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym pfijmem krmiva by se
meéla lécit pomoci pFipravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok nebo podani roztoku ve vodé.
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Je spravnou klinickou praxi zalozit 1éCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt |éCba zalozena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Nezadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech se miZe po pouziti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kiZe u
prasat.

PouZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo sndsky
Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouZit u nosnych a chovnych nosnic a krdt.
Lze pouzit u kralikd b&hem biezosti a laktace.

Interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mize vydustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvifatim by se nemély poddvat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alesport 7 dni pfed nebo po lécbé
tiamulinem. Nasledkem muZe byt t&%ka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi priznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrarite je. Nahradte Cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

Predavkovani

Prasata: Jednordzové peroralni davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalni diskomfort. Pfi davce 150 mg/kg nebyly zaznamenany Zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dn{ se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimaini letalni davka.

DribeZ: LDs u kura domaciho je 1290 mg/kg a u krdt 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické priznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kfeCe a poloha vileze
na boku. U krit pfiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kiede, polohu vleZe na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.

Pokud se objevi pfiznaky intoxikace, rychle odstrante medikované krmivo, nahradte jej cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni I1€¢ivy pfipravek zvifatim

PFi zamichani veterinarniho |éCivého pfipravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchédzet pfimému kontaktu s ocima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterindrniho
I&Civého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud’ respirator splniujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pripravek obezietné.

10. DATUM EXSPIRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

11. zVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANIi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.
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13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJIiCI SE
VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tfeba

Pouze pro zvirata.

Musi byt respektovéna Gredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone&nych krmiv.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

16.

REGISTRACNI ¢isLo(A)

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

17.

CiSLO SARZE OD VYROBCE

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

18.

KONTRAINDIKACE

19.

NEZADOUCI UCINKY
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<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU>

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
100 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro prasata, driibez a kraliky

Tiamulini hydrogenfumaras

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. VELIKOST BALENI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

5. CILOVY DRUH zZVIRAT

Prase

Driibez

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/ chovni jedinci)
- Krita (krdtata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

Kralik

6. INDIKACE

Prase

K 1é¢bé& a prevenci dysenterie prasat zplisobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 1é¢bé spirochetdzy tlustého stfeva prasat (kolitidy) zplisobené bakterii Brachyspira pilosicoli
K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zptsobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 16¢b& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domaci
K 1é¢bé a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a zdnétu vzdudnych vak{ zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krdta
K 1é&b& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakd zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

Kralici
K 1é¢bé a prevenci epizootického stfevniho onemocnéni kralikd (enterokolitida - ERE)

7. zPUSOB A CESTA PODANi

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného poméru mnozstvi I1éCiva v krmivu by
meél byt zaloZzen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg zZivé hmotnosti) x ziva
hmotnost ( kg) / denni pFijem krmiva (kg)
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K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani
musi byt pFisluénym zplsobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lécba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, |é¢ba spirochetdzy tlustého stieva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,0 - 2,0kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
pr"‘ijezn krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4
tydnu.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 0,4 kg

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosaZeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,5 kg

Lécba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |é¢bu

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 1,0 - 2,0 kg

Kur domadci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)

LéEba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a z&nétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplisobené bakterii M. synoviae

Davkovani - LéCba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 aZz 5 po sobé jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pti zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsing pripadl nutné, aby se predeslo
poddavkovani. U rychle rostoucich ptak{, napf. brojlerl kura domaciho b&hem prvnich 2 - 4 tydn{
Zivota, mizZe stacit ddvkovani na dolni hranici rozsahu.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu

MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva

100,0

2,5 - 5,0 kg
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Krita (mladd kritata, chovni jedinci)

Lé¢ba a prevence infekéni sinusitidy a zandtu vzdudnych vak( zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 aZz 5 po sobé jdoucich dnd. Toho je dosazeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsiné ptipadl nutné, aby se pfedeslo poddavkovani.
U rychle rostoucich ptakd, napf. mladych kritat b&hem prvnich 2 - 4 tydnd Zzivota, mize stadit
davkovani na dolni hranici rozsahu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 2,5 - 5,0 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce M. gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora strategie ke snizeni klinickych pfiznak( a
umrtnosti na respiracni onemocnéni v hejnech, kde jsou vejce infikovana pravdépodobné proto, Ze
onemocnéni je znamo jiz v rodiCovské generaci. Strategie preventivnich opatfeni by méla
zahrnovat Usili k odstranéni infekce z rodi¢ovské generace.

Kralik

Lé¢ba epizootického stfevniho onemocnéni krélik( (enterokolitida - ERE) ) a prevence ERE na
farmach s klinickymi pfiznaky ERE v predchozim cyklu vykrmu jako soucast programu zahrnujiciho
opatreni, jejichz cilem je vymyceni nebo kontrola infekce na farmé.

Davkovani: 3 mg tiamulin hydrogen fumaratu /kg zivé hmotnosti poddvaného denné. Davky bude
dosazeno pri zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu,
pokud je prijem krmiva nezménén. LéCba by se méla provadét jesté 2 az 3 dny po vymizeni
klinickych pFiznakd. Prevence by se méla provadét b&hem 3 aZ 4 tydnl od prvniho tydne po
odstaveni.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
100,0 0,4 kg

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé&ba (pfi 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych [hit

Kraty

Maso: 4 dny

Kralici

Maso: bez ochrannych Ih{t

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE/JSOU NUTNE/A

Kontraindikace

Zvitatdm by se nemély podavat pfipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pred nebo po é¢bé tiamulinem. To muZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Upozornéni

V pfipadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci 1éCiva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pripady a vazné nemocnd zvifata se snizenym pfrijmem krmiva by se
méla |écit pomoci pfipravku ve vhodné formé, jako je injek¢éni roztok nebo podani roztoku ve vodé.
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Je spravnou klinickou praxi zalozit 1éCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt lécba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Nezadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech se mlZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok klze u
prasat.

PouZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo sndsky
Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouZit u nosnych a chovnych nosnic a krdt.
Lze pouzit u kralikd b&hem biezosti a laktace.

Interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mize vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikézy. Zvifatdim by se nemély podavat pripravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespori 7 dni pfed nebo po IéCbé
tiamulinem. Nasledkem mUZe byt t&Zka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstranite je. Nahradte ¢erstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

Predavkovani

Prasata: Jednorazové peroralni davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalini diskomfort. Pfi ddvce 150 mg/kg nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dni se objevilo zvy$ené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.

Dribe?: LDs u kura doméciho je 1290 mg/kg a u krt 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kifeCe a poloha vileze
na boku. U krdt pfiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kiece, polohu vleze na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.

Pokud se objevi pfiznaky intoxikace, rychle odstrante medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

Zvidstni opatfeni uréené osobdm, které podavaji veterindrni 1é&ivy pfipravek zvifatim

PFi zamichani veterinarniho lécivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je treba
predchazet piimému kontaktu s odima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterinarniho
I&Civého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostfedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud' respirator spliiujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V pfipadé nadhodného pozfeni vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pripravek obezietné.

10. DATUM EXSPIRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

11. 2zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

12. 2ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.
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13. OZNACENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJiCI SE
VYDEJE A POUZIT, pokud je jich tieba

Pouze pro zvirata.

Musi byt respektovana Gfedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone&nych krmiv.

14. OZNACENIi “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi}

16.

REGISTRACNI CisLO(A)

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

17.

CISLO SARZE OD VYROBCE

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

18.

KONTRAINDIKACE

19.

NEZADouCI UCINKY
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<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU>

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi
800 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro prasata a dribez

Tiamulini hydrogenfumaras

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. VELIKOST BALENI

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

5. CILOVY DRUH zZVIRAT

Prase

Driibez

- Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice/ chovni jedinci)
- Krita (krdtata (ve vykrmu) a chovni jedinci)

6. INDIKACE

Prase

K 1é¢bé a prevenci prasat dysenterie zplsobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae

K 16¢bé spirochetdzy tlustého stieva prasat (kolitidy) zplsobené bakterii Brachyspira pilosicoli
K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zptisobené bakterii Lawsonia intracellularis
K 16¢b& enzootické pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae

Kur domaci
K 1é¢b& a prevenci chronické respiraéni choroby (CRD) a zanétu vzdudnych vakd zplsobenych
bakterii Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae

Krita
K 1é&b& a prevenci infekéni sinusitidy a zanétu vzdudnych vakd zplsobenych bakteriemi
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae

7. zPUSOB A CESTA PODANI

Vypocet k dosazeni spravného poméru davkovani a spravného poméru mnozstvi 1éCiva v krmivu by
mél byt zaloZen na: Pomér zamichani do krmiva (ppm) = davka (mg/kg Zivé hmotnosti) x ziva
hmotnost ( kg) / denni pfijem krmiva (kg)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena zivd hmotnost co mozna nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani..
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Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani
’ ’ v v ’ o . . z
musi byt prislusnym zpusobem upravena koncentrace tiamulin hydrogen fumaratu.

Prasata

Lécba dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysenteriae, |é¢ba spirochetdzy tlustého stifeva
prasat (kolitidy) zplsobené bakterii B. pilosicoli

Davkovani: 5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az 10
po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Prevence dysenterie prasat zplsobené bakterii B. hyodysentriae

Davkovani: 2,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zivé hmotnosti denné. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 40 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je
prijem krmiva nezménén. Preventivni medikace tiamulinem by se méla podavat po dobu 2 - 4
tydnQ.

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahdjeno pouze po potvrzeni infekce B.
hyodysenteriae a jako soucast programu zahrnujiciho kroky zamérené na vymyceni nebo kontrolu
infekce ve stadé.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,05 kg

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zptsobené bakterii L. intracellularis

Davkovani: 7,5 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 10 az 14 po
sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 150 ppm tiamulin hydrogen
fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,188 kg

Lécba enzootické pneumonie zplsobené baterii M. hyopneumoniae

Davkovani: 5,0 - 10,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného denné 7 az
10 po sobé jdoucich dni. Davky bude dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin
hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou |écbu.

Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu MnoZstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,125 - 0,25 kg

Kur domdci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)

LéEba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) zplsobené bakterii M. gallisepticum a zénétu
vzdudnych vak{ a infekéni synovitidy zplsobené bakterii M. synoviae

Davkovani - LéCba a prevence: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 aZ 5 po sobé& jdoucich dnli. Toho je dosaZzeno pfi zamichéni koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén.

Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétsing pripadl nutné, aby se predeslo
poddavkovani. U rychle rostoucich ptak{, napf. brojlerl kura domaciho b&hem prvnich 2 - 4 tydn{
Zivota, mUZe stacit dadvkovani na dolni hranici rozsahu.

MnoZzstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Krity (mlada kritata, chovni jedinci)

Lé¢ba a prevence infekéni sinusitidy a zandtu vzdudnych vak( zplsobenych bakterii M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis

Davkovani - LéCba a prevence: 40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti podavaného
denné 3 aZ 5 po sobé jdoucich dnl. Toho je dosaZeno pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm
tiamulin hydrogen fumaratu v konec¢ném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén. Zamichani
koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vét$iné ptipadl nutné, aby se pfedeslo poddavkovani.
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Mnozstvi THF (mg/g) ve smési premixu Mnozstvi smési premixu na jednu tunu krmiva
800,0 0,313 - 0,625 kg

Preventivni oSetfeni tiamulinem by mélo byt zahajeno pouze po potvrzeni infekce M.gallisepticum ,
M. synoviae nebo M. meleagridis a pak jako podpora preventivni strategie ke snizeni klinickych
pfiznakl a Umrtnosti na respiracni onemocnéni v hejnech, kde jsou vejce infikovana
pravdépodobné proto, Ze onemocnéni je znamo jiz v rodicovské generaci. Strategie preventivnich
opatfeni by méla zahrnovat Usili k odstranéni infekce z rodiCovské generace.

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata
Prevence (pfi 2,0 mg/kg zivé hmotnosti): 1 den
Lé&ba (pri 5 - 10 mg/kg Zivé hmotnosti): 6 dnl

Kur domaci
Maso: 1 den
Vejce: bez ochrannych Ih{t

Krity
Maso: 4 dny

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE/JSOU NUTNE/A

Kontraindikace

Zvitatdm by se nemély podavat pfipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo
salinomycin) b&hem nebo minimalné sedm dnd pred nebo po [é¢bé tiamulinem. To miZe vést k
vaznému omezeni rdstu nebo k Ghynu.

Upozornéni

V pfipadé snizeného pfijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci 1éCiva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pripady a vazné nemocnd zvifata se snizenym pfrijmem krmiva by se
méla |écit pomoci pfipravku ve vhodné formé, jako je injek¢ni roztok nebo podani roztoku ve vodé.
Je spravnou klinickou praxi zaloZit 1é¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
toto neni mozné, méla by byt lé¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

NeZadouci ucinky
Ve vzacnych ptipadech se miZe po pouZiti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok klZe u
prasat.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit u prasat béhem brezosti a laktace.
Lze pouzit u nosnych a chovnych nosnic a krit.

Interakce

Tiamulin vykazuje interakce s ionofory jako jsou monesin, salinomycin a narasin a mize vyustit v
pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikdzy. Zvifatim by se nemély podavat pFipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespori 7 dni pfed nebo po IéCbé
tiamulinem. Nasledkem mUZe byt t&Zka deprese rlstu, ataxie, paralyza nebo smrt.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstrarite je. Nahradte cerstvym krmivem neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo
narasin.

Predavkovani

Prasata: Jednordzové perordini davky 100 mg/kg Zivé hmotnosti u prasat zplsobily hyperpnoe a
abdominalini diskomfort. Pfi ddvce 150 mg/kg nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS kromé
Gtlumu. PFi 55 mg/kg podavanych po dobu 14 dnid se objevilo zvySené slinéni a mirné podrazdéni
zaludku. U prasat nebyla stanovena minimalni letalni davka.
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Dribez: LDs u kura doméciho je 1290 mg/kg a u krt 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kifeCe a poloha vileze
na boku. U krdt pfiznaky akutni toxicity zahrnuji klonické kiece, polohu vleze na boku nebo na
zadech, slinéni a skleslost.

Pokud se objevi pfiznaky intoxikace, rychle odstrante medikované krmivo, nahradte jej Cerstvym
nemedikovanym krmivem a nasadte podplrnou symptomatickou terapii.

Zvidsétni opatfeni uréené osobdm, které podévaji veterindrni Ié&ivy pfipravek zvifatim

PFi zamichani veterinarniho lécivého pripravku a manipulaci s medikovanym krmivem je treba
predchazet piimému kontaktu s odima, pokozkou a sliznicemi V prib&hu michani veterinarniho
IéCivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouZivany osobni ochranné
prostfedky: ochranny odév, nepropustné rukavice a bud' respirator spliiujici evropskou normu EN
149 nebo respirator na jedno pouziti-splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské
normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyijte.

V pripadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat pfipravek obezietné.

10. DATUM EXSPIRACE

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

11. 2zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi

12. 2ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovén podle mistnich pravnich predpisG.

13. OZNACENIi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tfeba

Pouze pro zvirata.

Musi byt respektovéna UFedni pravidla pro michdni medikovanych premixd do koneénych krmiv.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}

| 16. REGISTRACNI CisLO(A)

{Bude dopinéno v zavislosti na dané zemi}
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| 17. CisLo SARZE OD VYROBCE

{Bude doplnéno v zavislosti na dané zemi}

| 18. KONTRAINDIKACE

19. NEzZADouci UCINKY
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