A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
V.M.D. Tiamulin 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy gramm készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 500 mg
(megfelel 404,8 mg tiamulin bazisnak)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por ivovizbe keveréshez
Fehér vagy halvany krémszinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj
Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria, Mycoplasma hyopneumoniae
okozta enzootids pneumonia, valamint Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatia gyogykezelésére
sertésekben.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 pleuromutilinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 lovak és nyulak kezelésére!

Ld. még a 4.8 "Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok™ szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan
A beteg allatoknak csokkenhet az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatdanyag koncentraciot az ivovizben
ugy kell beallitani, hogy az allatok felvegyék az eldirt adagot, vagy parenteralis kezelést kell alkalmazni.

Az éllatokat a kezelés alatt elkiilonitett helyen kell tartani.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A kezelés megkezdése elbtt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni. A
készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkoz6 hivatalos ¢és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A tartastechnologia javitasaval (pl. zsufoltsag elkeriilése) és fokozott tisztitassal és fertStlenitéssel, el kell
kertiilni a hosszan tarté vagy gyakran ismételt gyogyszeralkalmazast.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a tiamulinra rezisztens
baktériumok eléforduldsi aranyat és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb
pleuromutilinekkel végzett kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A készitmény borirritaciot és szemérzékenységet okozhat szajon at, boron at vagy belélegzéssel torténd
expozicid esetén.
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Keriilni kell a por belégzését, a borre jutasat és a véletlen lenyelést.

A készitménnyel vald munkavégzés kozben koriiltekintéen kell eljarni, hogy a por belélegzése, valamint a
borrel és a szemmel valo érintkezés elkeriilhetd legyen, az alabbi 6vintézkedések betartasaval:

El kell keriilni a készitmény felporzasat.

A készitménnyel valdo munkavégzés soran kesztylit, védoszemiiveget és védoéruhat kell viselni.

El kell keriilni a készitmény és koncentralt vizes oldatanak a bérrel és a szemmel valo érintkezését.

Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése és alkalmazasa soran enni, inni és dohanyozni tilos!

Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén, a szemet vizzel kell kiobliteni az érintett borfeliiletet szappanos
vizzel kell lemosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Tiamulin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni!

4.6 Mellékhatisok

Az allatok kezelése soran csokkenhet a vizfogyasztas, a taplalékfelvétel, és ennek megfeleléen a
sulygyarapodas. Nagyon ritkan bérpir vagy enyhe 0déma, péraduzzanat kialakulhat. A gyogykezelésre
megallapitott adagot ezért nem szabad tullépni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség és laktacio idején torténé alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin egyes ionofor antibiotikumokkal egylitt alkalmazva sulyos tiineteket (hasmenés, ataxia, bénulas),
vagy akar elhullast is okozhat, ezért a készitmény alkalmazasa soran, valamint azt megel6zden és azt kovetéen 7
napig monenzin, narazin vagy szalinomicin tartalmu készitmények nem adhatok.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazas:

Széjon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Adagolas:

Altaldnos adag: 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg/nap 5 napon keresztiil. A tényleges koncentraciot a
kezelend¢ allatcsoport testtomege és aktualis ivovizfelvétele alapjan kell meghatarozni. A vizfelvétel kiilonb6zo
tényezOoktol fligg, mint példaul az allat kora, egészségi allapota, tenyésztési, allattartasi koriilmények. A helyes
adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozas elkeriilhetd
legyen.
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Az ivovizbe keverendd készitmény adagjat a kdvetkezd képlettel kell meghatarozni:
Kezelend6 allatok

mg készitmény/ttkg/nap X  atlagos testtbmege = ........ mg
(kg) = készitmény/liter ivoviz

Atlagos napi vizfogyasztast (liter)/allat/nap

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivoviz kizarélagos ivovizforrasként szolgaljon. A gyogyszeres ivovizet
naponta frissen kell elkésziteni.

Ha a kezelés hatdsara 3 napon beliil nem tapasztalhatd egyértelmi javulas, a diagnozist feliil kell vizsgalni, és
sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen. Az itatorendszert a gydgyszeres kezelés befejezését kdvetden
megfeleléen meg kell tisztitani, hogy elkeriilheté legyen a maradék hatoanyag szubterapias ddzisban valo
adagolasa, ami rezisztencia kialakulasahoz vezethetne.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény széles terapias savval rendelkezd vegylilet. Amennyiben sulyos mértékii taladagolas
kovetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni és a tlineteket mutatd allatokat sziikség
szerint tiinetileg kezelni kell.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés (hus és egyéb ehet6 szovetek): 4 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpids csoport: antibakterialis szerek szisztémas alkalmazdsra, pleuromutilinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01XQO01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin a diterpén antibiotikumok csoportjaba tartozd félszintetikus pleuromutilin  szarmazék.
Bakteriosztatikus hatdsat a fehérjeszintézis gatlasaval fejti ki, az érzékeny mikroorganizmusok riboszomainak
508 alegységéhez kotddve. A mikrobialis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv inicialé komplexek termelése
révén akadalyozza, ami meggatolja a polipeptid lancok meghosszabbodasat. Hatasspektruma kiterjed a Gram-
pozitiv baktériumokra, mikoplazmakra, egyes Gram-negativ anaerobokra, valamint a Lawsonia intracellularis-
ra.

A rezisztencia a 23S riboszomalis RNS és rp/C gének kromoszomalis mutacioibol szarmazik.

Ezek a kromoszoma mutaciok viszonylag lassu és tobb 1épcsés folyamat eredményei, és nem vihetok at
horizontalisan. Emellett a rezisztens gének plazmidokon vagy olyan transzpozonokon talalhatéak, mint a vga és
cfr gének. Az ilyen tipusu rezisztencia atvihetdé baktériumok és baktérium fajok kozott. Az antimikrobialis
rezisztencia mechanizmusa baktérium fajoktdl fliggéen valtozik. A riboszomalis L3 fehérje és 23S rRNS gén
mutécioi befolyasoljak a peptidil-transzferaz centrumot ami 6sszefiiggésben van a Brachyspira fajok csokkent
érzékenységével. A 23S rRNS gén mutacioi szintén Osszefliggésbe hozhaté a tiamulin rezisztenciaval
Mycoplasma fajokban.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésben a tiamulin szajon at adva gyorsan ¢€s jol felszivodik, a maximalis vérszint a beadastol fiiggéen 2-4 6ra
mulva alakul ki. Malacoknal a C,, értéke 1,5-2,5 mg/I.

Eloszlasa kedvezd, viszonylag magas koncentracié jon létre a majban, tidoben. A szervezetben nagyrészt
metabolizalodik és foként az epével (bélsarral) Uril ki. A tiamulin farmakokinetikdja egészséges és beteg
allatokon hasonlo.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Gliikéz-monohidrat

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 24 6ran at.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25 °C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Szaraz helyen, fényt6l védve, tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
500g és 1kg garanciazaras polietilénnel bélelt polipropilén dobozban, polietilén kupakkal lezarva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé Kkiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D. nv/sa.
Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgium

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2143/1/07 MgSzH ATI (500 g)
2143/2/07 MgSzH ATI (1 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. januar 30.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:2015. junius 19.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. februar 12.



		2021-02-12T11:28:14+0100
	SD-DSS Signature id-4ca69715350c7a7ca45a10b30a74adb9


		2021-02-12T11:28:14+0100
	SD-DSS Signature id-4ca69715350c7a7ca45a10b30a74adb9




