SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNI-TIAMULIN 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:

Tiamulini hydrogenfumaras 450 mg
(odpovida 365 mg tiamulinum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.

Jemny bily az nazloutly homogenni prasek.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Prasata, kur domaci, kruty.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata

i) Lécba dyzentérie prasat zpasobené Brachyspira hyodysenteriae citlivou k tiamulinu. Pfed
pouzitim pfipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

ii) Lécba spirochetozy tlustého stieva prasat (kolitidy) zpisobené Brachyspira pilosicoli citlivou
k tiamulinu. Pfed pouzitim pfipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

iii) Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zplisobené Lawsonia intracellularis citlivou
k tiamulinu. Pfed pouzitim pfipravku musi byt stanovena ptitomnost onemocnéni ve stade.

iv) Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie zpisobené Mycoplasma hyopneumoniae vietné

infekci komplikovanych Pasteurella multocida citlivymi k tiamulinu. Pred pouzitim ptipravku musi
byt stanovena pifitomnost onemocnéni ve stade.

v) Lécba pleuropneumonie zpiisobené Actinobacillus pleuropneumoniae citlivym k tiamulinu. Pred
pouzitim pfipravku musi byt stanovena pritomnost onemocnéni ve stade.

Kur domaci

Lécba a metafylaxe chronické respiraéni nemoci (C. R. D.) zplisobené Mycoplasma gallisepticum
azéanétu vzdusnych vakd a infekéni synovitidy zptsobenych Mycoplasma synoviae citlivymi
k tiamulinu. Pfed pouZitim pfipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejné.

Krity

Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a zanétu vzdusnych vakd zplsobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi k tiamulinu. Ped pouzitim
pripravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejné.



4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u prasat a dribeze, kterda mohla byt medikovana pfipravky obsahujicimi monensin,
narasin nebo salinomycin béhem terapie tiamulinem nebo alespon sedm dni pfed nebo sedm dnti po
terapii tiamulinem. Nasledkem mize byt vyrazné zpomaleni rstu nebo tthyn.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na pomocnou latku.

Pro informace tykajici se vzdjemného ptisobeni mezi tiamulinem a ionofory viz ¢ast 4.8.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvitata se snizenym piijmem vody a/nebo oslabena zvitata by méla byt 1é¢ena parenteralné.

Pii podavani tiamulinu driibezi mize dojit ke snizeni piijmu vody. U kura doméaciho se projevuje
zavislost piijmu vody na koncentraci tiamulinu, kdy u koncentrace 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(coz odpovida 1,11 g ptipravku) na 4 litry vody se snizi pfijem vody asi o 10 % a u koncentrace 500
mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 1,11 g pfipravku) na 2 litry vody se snizi o 15 %.
Pravdépodobné zde neni zddny nepiiznivy uc¢inek na celkovou kondici driibeze ani na uc¢innost
pripravku, nicmén¢ by mél byt pfijem vody casto sledovan predev$im v horkém pocasi. U krut je efekt
snizeni piijmu vody vyrazné&jsi, pfiblizn¢ 20 %, a proto se doporucuje nepiekracovat koncentraci 500
mg tiamulin hydrogenfumaratu na 2 litry pitné vody.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizm
pochazejicich z vyskyt ptipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k tiamulinu a snizit G¢innost terapie pleuromutiliny
z dlivodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

V nékterych evropskych regionech, zvySujici se podil izolath Brachyspira hyodysenteriae z klinickych
piipadt prokazuje vyznamné sniZeni citlivosti in vitro k tiamulinu.

Pouziti ptipravku ma byt kombinovano se spravnou chovatelskou praxi, napf. dobrou hygienou,
nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mely pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych bryli a rukavic, aby se zabranilo kontaktu s o¢ima uzivatele a povrchovému
pottisnéni ktize. Vzhledem ke drazdivym vlastnostem se také doporucuje nosit protiprachovou masku,
aby se minimalizovala inhalacni expozice.

V ptipadé expozice nebo nahodného potfisnéni klize umyjte zasazenou oblast mydlem a vodou.
V ptipadé ndhodného zasazeni oci vyplachnéte oteviené oci vodou.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékari.
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podéavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezfetné.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize po pouziti tiamulinu objevit u prasat zarudnuti nebo lehky otok
kaze.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)



- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).
4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Lze pouzit u prasat béhem biezosti a laktace.

Nosnice:

Lze pouzit u nosnic i u chovnych jedincii kura domaciho a krtt.

. w

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tiamulin interaguje s ionofory jako jsou monensin, salinomycin a narasin. Tyto interakce mohou
vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionoforové toxikoédzy. Zviratim by se nemély podavat ptipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespon 7 dni pied nebo po 1écbé
tiamulinem. Nésledkem miize byt vyrazné zpomaleni riistu, ataxie, paralyza nebo thyn.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, okamzit¢ zastavte podavani pitné vody medikované tiamulinem
i krmiva kontaminovaného ionofory. Krmivo musi byt odstranéno a nahrazeno Cerstvym krmivem
neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo narasin.

Soucasné pouziti tiamulinu a bivalentnich ionoforovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu
pravdépodobné nezpiisobuje Zadnou interakci, nicméné soucCasné podavani tiamulinu
s maduramicinem muze u kura domaciho vést k mirnému az stfednimu zpomaleni ristu. Tento stav je
pfechodny a k zotaveni obvykle dochazi béhem 3—5 dnti od ukonceni 1é¢by tiamulinem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podani v pitné vode.

Navod k ptipravé roztoku piipravku:

Pokud pridavate veterinarni 1écivy ptipravek do velkého objemu vody, pfipravte nejprve
koncentrovany roztok a potom jej zfed’te na pozadovanou kone¢nou koncentraci.

Kazdy den je nutné ptipravit cerstvy roztok pitné vody s tiamulinem.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K dosaZeni
spravného davkovani musi byt pfisluSnym zplisobem upravena konec¢na koncentrace tiamulinu
v podavaném roztoku.

Aby se zabranilo interakci mezi ionofory a tiamulinem, mél by veterinarni 1ékat a chovatel
zkontrolovat, zda se na obalu krmiva neuvadi, Ze obsahuje salinomycin, monensin a narasin.

U kura doméaciho a krut, aby se zabranilo vzajemnému plsobeni mezi inkompatibilnimi ionofory
monensinem, narasinem, salinomycinem a tiamulinem, je tfeba informovat micharnu krmiva pro
dritbez, ze se bude pouzivat tiamulin, a Ze by tato antikokcidika neméla byt obsazena v krmivu nebo
krmivo kontaminovat.

Krmivo by mélo byt pred pouzitim testovano na ionofory, pokud existuje podezieni, Ze by mohlo dojit
ke kontaminaci krmiva.

Pokud dojde k interakci, okamzit¢ zastavte 1éCbu tiamulinem a vyménte medikovanou vodu za
Cerstvou pitnou vodou. Co nejdiive odstraite kontaminované krmivo a nahrad’te je krmivem, které
neobsahuje ionofory nekompatibilni s tiamulinem.

Dévka ptipravku pro ptimichani do vody se mlize vypocitat na zaklad¢ nasledujiciho vzorce:

Davka (mg pfipravku na kg Primeérna ziva hmotnost (kg)

e ) X 1 Z1v it _ ” .
zivé hmotnosti za den) 1éCenych zvirat —mg prlprazlfku na litr
0w r , v . tné
Primérnd denni spotieba vody (v litrech) pro toto za den prine vody
Prasata
i) Lécba dyzenterie prasat zpiisobené Brachyspira hyodysenteriae.



Davkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg piipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vode¢ prasatiim 3 az 5 po sobé€ jdoucich dnli v zavislosti na zavaznosti infekce
a/nebo délce trvani onemocnéni.

i) Lécba spirochetozy tlustého stieva prasat (kolitidy) zptisobené Brachyspira pilosicoli.
Dévkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg piipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vod¢ prasatim 3 az 5 po sob¢ jdoucich dnd v zavislosti na zavaznosti infekce
a/nebo délce trvani onemocnéni.

iii) Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zpisobené Lawsonia intracellularis.
Davkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg piipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vode prasatiim 5 po sob¢ jdoucich dnd.

iv) Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie zplUsobené Mycoplasma hyopneumoniae véetng
infekci komplikovanych Pasteurella multocida.

Dévkovani je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 44,4 mg ptipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané 5 po sobé¢ jdoucich dnd.

V) Lécba pleuropneumonie zptsobené Actinobacillus pleuropneumoniae.
Dévkovani je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 44,4 mg ptipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané 5 po sobé¢ jdoucich dnd.

Kur domaci

Lécba a metafylaxe chronické respiracni nemoci (C. R. D.) zplusobené Mycoplasma gallisepticum
a zéanétu vzdusnych vaka a infek¢ni synovitidy zpisobenych Mycoplasma synoviae.

Dévkovani je 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 55,6 mg ptipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané po dobu 3 az 5 po sobé¢ jdoucich dnd.

Krity

Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a zéancétu vzdusnych vakl zplsobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.

Davkovani je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 88,9 mg piipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané po dobu 3 az 5 po sobé€ jdoucich dnd.

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

Jednorazové peroralni davky 100 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti vyvolaly u prasat
prohloubené dychani a abdominalni potize. Pii davce 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé
hmotnosti nebyly pozorovany zadné ucinky na centralni nervovou soustavu kromé zklidnéni.
K pfechodnému slinéni a mirnému podrdzdéni traviciho traktu doSlo u davek 55 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti podavanych denn¢ po dobu 14 dnti. Pfedpoklada se, ze tiamulin
ma u prasat adekvatni terapeuticky index a minimalni letalni davka nebyla stanovena.

U dribeze ma tiamulin hydrogenfumarat relativné Siroky terapeuticky index s nizkou
pravdépodobnosti predavkovani piedev§im proto, Ze pii podani abnormaln¢ vysokych koncentraci
dochazi ke snizeni pfijmu vody a tim i tiamulin hydrogenfumaratu. LDs je u kura domaciho 1090
mg/kg zivé hmotnosti a u krit 840 mg/kg zivé hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou — vokalizace, klonické kiece a leZeni na boku,
u krut - klonické kiece, leZzeni na boku nebo na zadech, salivace a ptoza.

Pokud se objevi ptiznaky intoxikace, okamzit¢ odstraiite medikovanou vodu a nahrad’te ji Cerstvou
vodou.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)
Prasata

Maso: 2 dny (pii davce 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg ptipravku)/kg zivé
hmotnosti).



Maso: 4 dny (pii davce 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 44,4 mg ptipravku)/kg zivé
hmotnosti).

Kur domaci
Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lht.

Krity
Maso: 6 dnt

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, pleuromutiliny,
tiamulin.
ATCvet kod: QJ01XQO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

U tiamulinu byla prokazana vysoka tiroven aktivity in vitro proti porcinnim a avidrnim Mycoplasma
spp. 1 proti grampozitivnim aerobum (streptokoky a stafylokoky) a anaerobim (klostridia)
a gramnegativnim anaerobiim (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) a gramnegativnim
aerobum (Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida).

Bylo prokazano, ze tiamulin plsobi na urovni ribozomu 70S a primarni vazebna mista jsou na
podjednotce 50S. Pravdépodobné inhibuje syntézu mikrobidlnich proteini tvorbou biochemicky
Je mozné dosahnout baktericidnich koncentraci, 1i$i se v§ak podle druhu bakterie. MiiZe to byt pouze
dvojnasobek MIC u Brachyspira hyodysenteriae a Actinobacillus pleuropneumoniae, ale také az 50—
100nasobek bakteriostatické koncentrace u Staphylococcus aureus. Rozlozeni MIC tiamulinu
u Brachyspira hyodysenteriae je bimodalni, coz naznaCuje sniZzenou citlivost nékterych kment
k tiamulinu. Vzhledem k technickym omezenim je obtizné testovat citlivost Lawsonia intracellularis
in vitro.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prasata

Tiamulin hydrogenfumaréat je po peroralnim podani u prasat dobfe absorbovan (pies 90 %) a Siroce
distribuovan v celém téle. Po jednorazové peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg Zivé hmotnosti bylo v séru Cy,x 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml dle mikrobiologického
testu a Tpax bylo 2 hodiny pro obé davky. Bylo prokazano, Ze se tiamulin koncentruje v plicich,
polymorfonuklearnich leukocytech a také v jatrech, kde se metabolizuje a vylucuje (70-85 %) do zluci
a zbytek se vylucuje pies ledviny (15-30 %). Vazba na proteiny v séru je piiblizn¢ 30 %. Tiamulin,
ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, postupuje tenkym stfevem do tlustého stfeva a tam se
koncentruje. Koncentrace tiamulinu v obsahu tlustého stieva byla odhadnuta na 3,41 pg/ml po podani
davky 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti.

Kur domaci

Tiamulin hydrogenfumarat je u kura domaciho dobie absorbovan (70-95 %) po peroralnim podani
a dosahuje maximalnich koncentraci po 2-4 hodinach (T,.x 2,85 h). Po jednordzovém podani 50 mg
tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti bylo C,,.x 4,02 pug/ml v séru dle mikrobiologického testu
a po davce 25 mg/kg bylo C. 1,86 pg/ml. Po podani koncentrace 250 ppm (0,025 %) tiamulin
hydrogenfumaratu v pitné vod¢ byla detekovana hladina v séru pohybujici se okolo 0,78 pg/ml (rozsah
1,4-0,45 pg/ml) po dobu medikace 48 hodin a pfi 125 ppm (0,0125 %) 0,38 ng/ml (rozsah 0,65-0,2
ug/ml) u 8tydennich kutat. Vazba na sérové proteiny byla asi 45 %. Tiamulin je distribuovan do
celého téla a bylo prokazano, ze se koncentruje v jatrech a ledvinach (mista vylucovani) a v plicich
(30nésobek hladiny v séru). Vylu€ovani probiha hlavng prostfednictvim Zluce (55-65 %) a ledvin (15-
30 %) jako pfedevsim mikrobidln€ neaktivni metabolity a je pomérné rychlé, 99 % davky do 48 hodin.
Krity



V séru krit jsou hladiny tiamulin hydrogenfumaratu nizsi. Po jednorazovém podani 50 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti bylo detekovano C,, 3,02 pg/ml v séru, po podani davky 25
mg/kg bylo detekovano C.. 1,46 pg/ml. Tyto hladiny byly dosazeny asi 2-4 hodiny po podéani.
U chovnych krit pii davee 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu byla primérna hladina v séru 0,36
pg/ml (rozsah 0,22-0,5 pg/ml). Vazba na proteiny v séru je ptiblizné 50 %.

Environmentalni vlastnosti
Tiamulin je perzistentni v ptidach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

Uchovavejte v plivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

150 g, 500 g: HDPE lahev s vickem

1,5 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg: PP sud s vikem

20 kg: trojvrstvy vak (papir/PE/papir)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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