PRIBALOVA INFORMACE

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek
pro prasata a kura domaciho (brojlery) a kraty

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE
UNIVIT s.r.0., Na vi¢inci 16/3, 779 00 Olomouc

Tel.:585 547 587, univit@univit.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

Tiamulinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram ptipravku obsahuje

Lé&iva(é) latka(y):

Tiamulini hydrogenfumaras 100 mg
Pomocné latky:
Kukufti¢ny Skrob q.s. 1 gram

Peroralni prasek
Bily prasek

4. INDIKACE

Prasata: 1écba a metafylaxe dyzentérie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae a 1écba
enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae.

Kur domaci (brojlefi): 1é€ba a metafylaxe chronické respiraéni choroby (CRD) a zanétu
vzdusnych vakd vyvolanych Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae,

Kraty: 1é€ba a metafylaxe infek¢éni sinusitidy a zénétu vzduSnych vakl vyvolanych
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.

Metafylaxe u vSech cilovych druhli by méla byt omezena pouze na zvitata, ktera jsou ¢i byla
v kontaktu snemocnymi zvifaty tak, aby se zamezilo propuknuti a dalSimu Sifeni
onemocnéni, které bylo prokazano v chovu a jehoz etiologie patii do vySe uvedenych
indikaci.

5. KONTRAINDIKACE



Tiamulin nesmi byt podavan soucasné, resp. 7 dni pfed a do 7 dni po aplikaci monensinu,
salinomycinu nebo narazinu, nebot muze dojit kdepresi ristu nebo i1 k Uhynim.
Antikokcidika na bazi lasalocidu a maduramycinu jsou s tiamulinem kompatibilni.

Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vyjimeéné se mohou objevit hypersenzitivni reakce a v takovém piipadé je nutné aplikaci
ihned pferusit.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo neni €¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur doméci (brojleti), krtty.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Prasata:

Lécba a metafylaxe dyzentérie prasat:

5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z.hm./den po dobu 7 — 10 dni. Davky bude
dosazeno pfi zamichani koncentrace 100 — 200 ppm tiamulinu hydrogen fumaréatu
v konecném krmivu, pokud je pfijem krmiva nezménén, coz je 1 — 2 g peroralniho prasku na
kilogram krmiva.

Metafylaxe by méla byt zahdjena pouze po potvrzeni infekce B. hyodysenteriae a jako soucast
programu zahrnujiciho kroky zaméfené na vymyceni nebo kontrolu infekce ve stadeé.

Lécba enzootické pneumonie prasat:

5 — 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z.hm./den po dobu 7-10 dni. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu,
pokud je pfijem krmiva nezménén, coz je 1 — 2 g peroralniho prasku na kilogram krmiva.

Kur domaci (brojleri)
C.R.D., infek¢ni synovitida a sinusitida:




25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Zz.hm./den po dobu 3-5 dni. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v konecném krmivu,
pokud je pfijem krmiva nezménén, cozZ je 2,5 — 5 g peroralniho praSku na kilogram krmiva.
Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétSin¢ piipadi nutné, aby se
ptedeslo poddavkovani. U rychle rostoucich ptakti (mladych brojlertt) béhem prvnich 2 - 4
tydnii Zivota, mize stacit davkovani na dolni hranici rozsahu.

Kriity

Infekéni synovitida a sinusitida:

40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Z.hm./den po dobu 3 - 5 dni. Davky bude dosaZeno
pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu,
pokud je pfijem krmiva nezménén, coz je 2,5 — 5 g peroralniho prasku na kilogram krmiva.
Zamichani koncentrace u horni hranice rozsahu bude ve vétSiné piipadd nutné, aby se
piedeslo poddavkovani. U rychle rostoucich ptaka, (mladych kratat) béhem prvnich 2 - 4
tydni Zivota, miiZe stacit davkovani na dolni hranici rozsahu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi michéni malych mnozstvi do vétsiho objemu krmiva zamichdme nejprve odvazenou davku
do cca 20 kg krmiva a potom michdme dale. Ptipravek zamichany do krmiva je nutno ihned
spotiebovat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata:
Maso: 6 dni

Kur domaci (brojleri):
Maso: 1 den
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Kruty:
Maso: 4 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C.
Uchovéavejte v piivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Po zamichani do krmiva spotfebovat ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pti zamichéani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a manipulaci s medikovanym krmivem je
treba pfedchazet pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prabéhu michéani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt
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pouzivany osobni ochranné prostfedky: ochranny odév, nepropustné rukavice, respirator
splnujici evropskou normu EN 149 nebo respirdtor na jedno pouziti spliujici evropskou
normu EN 140 s filtrem podle evropské normy EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V pfipadé¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na tiamulin by méli podavat piipravek obezietné

V pfipadé sniZzeného piijmu krmiva je tfeba zvysit koncentraci lé€iva v krmivu, aby bylo
dosazeno cilového davkovani. Akutni pfipady a vaZné nemocné zvifata se snizenym piijmem
krmiva by se méla 1éCit pomoci jiného veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve vhodné formé,
jako je injek¢ni roztok nebo podani roztoku ve vode.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
ze zvitete. Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistni (regionalni, farmove)
epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.

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

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravki se poradte s vasim veterindrnim
lékatfem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

S ptipravkem se nedoporucuje podavat souasn€¢ monensin, salinomycin, narazin.
Pouze pro zvirtata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni — 650 g, 1,5 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ceska republika

UNIVIT s.r.o0., Na vi¢inci 16/3, CZ Olomouc 779 00
Tel: + 420 585 547 587

univit@univit.cz



