SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRAFARM Tia 100 mg/33,3 mg/g premix na medikéciu krmiva
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g premixu obsahuje:

U¢inné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg

Tiamulini hydrogenofumaras 33,3mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Hnedy prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba ochoreni gastrointestinalnej a respira¢nej sustavy ako su pleuropneumonia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), enzooticka pneumonia (Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida), Glasserova choroba (Haemophilus parasuis), atroficka rinitida
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), enteritida (Escherichia coli), nekroticka
enteritida, proliferativna intestinalna adenomatdza (Lawsonia intracellularis), sekundarne
bakterialne infekcie po virusovych infekcidch ako prenosna gastroenteritida a influenza.
4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ pri znamej precitlivenosti na ¢inné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ak sa ucinok lieCby neprejavi do 5 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnozu.
Liek je ur¢eny na hromadnu peroralnu aplikaciu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a

a mala by sa zohl'adnit’ oficidlna a miestna antimikrobialna politika. Ak to nie je mozné, liecba
musi byt’ zalozena na miestnych (regiondlnej, na irovni farmy) epidemiologickych tidajoch

0 citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit' prevalenciu rezistentnych
baktérii.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Liek ma v koncentrovanom stave drazdivy G¢inok. Pri priprave medikovaného krmiva je potrebné
chranit’ kozu aj sliznice.

LCudia so zndmou precitlivenostou na chloértetracyklin a tiamulin hydrogén fumarat sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami.

Zabrante inhalécii prachu pouzivanim ochrannej masky alebo respiratora podl'a Eurépskej normy EN
149 alebo EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

V pripade kontaktu lieku s kozou a o¢ami ihned’ oplachnite postihnuté miesto velkym mnozstvom
tecucej vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s liekom nefajCite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnit’ hypersenzitivne reakcie, vtedy je potrebné podavanie
lieku prerusit’.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pri pouzivani lieku v pocas gravidity a laktacie neboli zaznamenané ziadne vedlajSie ucinky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ sti¢asne, resp. 7 dni pred a po liecbe monenzinom, salinomycinom alebo narazinom,
pretoZe U prasiat moéze dojst’ k inhibicii rastu alebo thynu. Ostatné antikokcidika, vratane
lasalocidu a maduramycinu, st S tiamulinom kompatibilné.

Nekombinovat’ s inymi baktericidnymi latkami.

Nepridavajte liek do krmiva s vysokym obsahom polyvalentnych kationov, ako ako Ca?* alebo
Fe**pretoze chlortetracyklin moze s tymito kationmi vytvéarat’ neti¢inné chelaty.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Liek je urceny na pripravu medikovaného krmiva.

Vseobecna liecebna davka je 18 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 5,994 mg tiamulin
hydrogén fumaratu/kg z. hm. ¢o zodpoveda 180 mg lieku/kg z. hm. poc¢as 7-10 dni.

Lie¢ba enzootickej pneumonie: 27 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 8,991 mg tiamulin
hydrogén fumaratu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 270 mg lieku/kg z. hm. pocas 7-10 dni.

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva uéinnej latky v krmive:
Davka (mg lieku na kg 7. hm za den.) x Priemerna z. hm. (kg) zvierat, ktoré sa maju liecit’

------- = --- mg lieku na kg krmiva
Priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera a den

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat, aby
sa predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravnej davky je
potrebné spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu a tiamulin hydrogén fumaratu.
Ak po 5 dnoch lieCby nenastane zlepSenie zdravotného stavu je potrebné prehodnotit’ diagnozu.
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Sposob podania:
Peroralne, homogénne zamie$any do krmiva.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné
Nie je uvedené.

411  Ochrannai(é) lehota(y)

Maiso a vnutornosti: 10 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikaciu, chlortetracyklin
kombinacie
ATCvet kod: QJI01AAS53

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické diterpénové antibiotikum (derivat antibiotika pleuromutilinu), zahfiia
vel'mi Siroké spektrum Gcinnosti.

Medzi citlivé grampozitivne mikroorganizmy patria: Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes,
Erysipelothrix spp., Corynebacterium pyogenes a iné.

Gramnegativne: Haemophilus spp., Pasteuella spp., Klebsiella pneumoniae, Fusobacterium
necrophorum,Campylobacter (Vibrio) coli, Bacteroides vulgatus, E.coli, Salmonella spp.,Bordetella
bronchiseptica,Proteus spp., Shigella sonei a iné, d’alej Mycoplasma pneumoniae, M. hyorhinis, M.
gallisepticum, M.synoviae, M. meleagridis, Serpulina hyodysenteriae, Leptospira.

Rezistencia voci tiamulinu sa vytvara postupne, vSeobecne pomalsie nez voci radu inych antibiotik.
Tiamulin sa veI'mi dobre vstrebava/viac nez 90%.

Chlértetracyklin je Sirokospektralne tetracyklinové s antimikrobialnym téinkom na Escherichia coli,
Salmonella spp., Bordetella spp., Proteus spp.

Obidve antibiotika pdsobia navzajom synergicky.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Tiamulin sa rychlo vstrebava z traviacej sistavy a maximalnu koncentraciu v krvi dosiahne v priebehu
2 - 4 hodin. Tiamulin neovplyviiuje negativne rast brojlerov, znasku alebo liahnivost’ vajec.

Po peroralnom podani sa tetracykliny zacnt vstrebavat’ uz v zaludku. Najvyssia koncentracia sa
dosiahne po 2 - 4 hodinach, vysoka koncentracia pretrvava 8 hodin a postupne klesa do 24 hod.
Zvysenie davok nema vplyv na zvySovanie koncentracie, ale spdsobuje predlzenie ucinku.
Tetracykliny su dobre tolerované antibiotika. Ani dlhodobé podavanie zvysenych davok nevyvola
stratu hmotnosti alebo poruchy funkcie pecene a obliciek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Séjova mika

6.2 Zavazné inkompatibility

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujiicimi monenzin, narazin a salinomycin.

6.3 Cas pouzitelnosti
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Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastové vedro, viacvrstvové papierové vrece, etiketa.
Pisomna informéacia pre pouzivatel'ov prilozena ku kazdému baleniu.

Velkost balenia: 3 kg, 10 kg.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Farmavet s.r.0., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika.

8. REGISTRACNE CISLO

98/0088/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 9.7.1997
Datum posledného predlzenia: 26.10.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ozna&enie vniitorného
obalu

TETRAFARM Tia 100 mg/33,3 mg/g premix na medikaciu krmiva

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Farmavet s.r.0., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRAFARM Tia 100 mg/33,3 mg/g premix na medikéciu krmiva

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 g premixu obsahuje:

Uginné latky:
Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg
Tiamulini hydrogenofumaras 33,3mg

Pomocna latka:
So6jova muka

Hnedy prasok.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba ochoreni gastrointestindlnej a respiracnej sustavy ako su pleuropneumonia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), enzooticka pneumonia (Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida), Glasserova choroba (Haemophilus parasuis), atroficka rinitida
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), enteritida (Escherichia coli), nekroticka
enteritida, proliferativna intestinalna adenomaté6za (Lawsonia intracellularis), sekundarne
bakterialne infekcie po virusovych infekciach ako prenosna gastroenteritida a influenza.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ pri znamej precitlivenosti na ti¢inné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa m6zu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie, vtedy je potrebné podavanie
lieku prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vazne cinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informaécii, informujte svojho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek je urceny na pripravu medikovaného krmiva.
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Vseobecna lie¢ebna davka je 18 mg chlértetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 5,994 mg tiamulin
hydrogén fumaratu/kg z. hm. ¢o zodpoveda 180 mg licku/kg z. hm. poc¢as 7-10 dni.

Lie¢ba enzootickej pneumonie: 27 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 8,991 mg tiamulin
hydrogén fumaratu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 270 mg lieku/kg z. hm. pocas 7-10 dni.

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva ucinnej latky v krmive:
Dévka (mg lieku na kg z. hm za den.) x Priemernd z. hm. (kg) zvierat, ktoré sa maju liecit

----- = --- mg lieku na kg krmiva
Priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera a den

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat, aby
sa predi§lo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva z4visi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie sprdvnej davky je
potrebné spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu a tiamulin hydrogén fumaratu.
Ak po 5 dnoch lieCby nenastane zlepSenie zdravotného stavu je potrebné prehodnotit’ diagnozu.

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva ucinnej latky v krmive:
... Davka (g lieku na kg z. hm a den.) x ... Priemerna z. hm. (kg) zvierat, ktoré sa maju lie¢it

= --- g lieku na kg krmiva
... Priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera a den

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralne, homogénne zamiesany do krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maéso a vnutornosti: 10 dni.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Cas pouziteI'nosti po zamie$ani do krmiva: 3 mesiace.
Nepouzivat' po uplynuti daitumu exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Ak sa ucinok lieCby neprejavi do 5 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnozu.
Liek je ur¢eny na hromadnu peroralnu aplikaciu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a

a mala by sa zohl'adnit’ oficialna a miestna antimikrobialna politika. Ak to nie je mozné, liecba
musi byt’ zalozena na miestnych (regionalnej, na Girovni farmy) epidemiologickych tidajoch

o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu rezistentnych
baktérii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratam:
Liek ma v koncentrovanom stave drazdivy ac¢inok. Pri priprave medikovaného krmiva je potrebné
chranit’ kozu aj sliznice.
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LCudia so znamou precitlivenost'ou na chlortetracyklin a tiamulin hydrogén fumarat sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulécii s lickom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami.

Zabrante inhalacii prachu pouzivanim ochrannej masky alebo respiratora podl'a Europskej normy EN
149 alebo EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

V pripade kontaktu lieku s kozou a o¢ami ihned’ oplachnite postihnuté miesto vel’kym mnozstvom
tecucej vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita, laktacia:
Pri pouzivani lieku v pocas gravidity a laktacie neboli zaznamenané ziadne vedlajSie ucinky.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavat’ sti€asne, resp. 7 dni pred a po liecbe monenzinom, salinomycinom alebo narazinom,
pretoze U prasiat moze dojst’ k inhibicii rastu alebo thynu. Ostatné antikokcidika, vratane
lasalocidu a maduramycinu, st s tiamulinom kompatibilné.

Nekombinovat’ s inymi baktericidnymi latkami.

Nepridavajte liek do krmiva s vysokym obsahom polyvalentnych kationov, ako ako Ca?* alebo
Fe3*pretoze chlortetracyklin méoZe s tymito kationmi vytvarat neti¢inné chelaty.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Nie je uvedené.

Inkompatibility:

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujicimi monenzin, narazin a salinomycin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

VELKOST BALENIA
3 kg, 10 kg

REGISTRACNE CISLO
98/0088/97-S

CISLO SARZE
¢. Sarze {Cislo}

DATUM EXSPIRACIE
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EXP{mesiac/rok}

Ak potrebujete aktkol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Farmavet, s.r.o., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika
tel.: +421/ 43/4131505, +421/43/4239441
fax: +421/43/4135182
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