PRIBALOVA INFORMACE



1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC S.A.

1¢¢ Avenue, 2065m
LID-06516 Carros-Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC S.A.
1 Avenue, 2065m
LID-06516 Carros-Francie

nebo

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

Ott6 u. 14.

Budapest’

Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Stalimox 364,2 mg/g granule pro peroralni roztok pro prasata
Tiamulinum (ut hydrogenofumaras)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka: Tiamulinum (ut hydrogenofumaras) 364,2 mg/g
odpovida tiamulini hydrogenofumaras  450,0 mg/g

4. INDIKACE

Lécba dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae citlivé k tiamulinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v ptipad¢ precitlivélosti k 1éCivé latce nebo kterékoliv pomocné latce. Nepodavejte
pfipravek spolu s monensinem, salinomycinem a narasinem nebo jinymi monovalentnimi

ionoforovymi antibiotiky 7 dni pted, v pribéhu a 7 dni po 1écb¢ zvirat.
Nepouzivejte v ptipadé rezistence k tiamulinu.

6. NEZADOUCI UCINKY



Ve vyjimecénych pifipadech se mlze objevit u prasat po pouziti tiamulinu erytém nebo mirny edém
kaze.

V ptipad¢, Ze zpozorujete jakékoliv zdvazné vedlejsi ucinky nebo jiné ucinky, které nejsou zminény
v této pribalové informaci, informujte veterinarniho 1ékare.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovéni:
7,3 mg tiamulinu (odpovidéa 9,0 mg tiamulin hydrogen fumaréatu) na kg Z.hm. denné (odpovida 20.0
mg piipravku na kg z.hm.), podanych v pitné vodé€ po dobu 5 po sobé& jdoucich dnti.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zpusob podani:

K zajisténi pfijmu 7.3 mg tiamulinu (odpovidd 9 mg tiamulin hydrogen fumaratu) na kg denné,
piipravek muze byt poddvan dvéma riznymi zpusoby, jak je uvedeno dale. Denni davka,
kalkulovand na zakladé Zivé hmotnosti, mize byt podana jako pfiblizn¢ jedna polovina denni
konzumace vody. Nemedikovanad voda by méla byt podavana kazdy den po spotiebovani vody
medikované.

Ptipravek muize byt podavan také kontinudlné v pitné vodé. Pouzitd koncentrace zavisi na aktualni
hmostnosti zvifete a spotfebé vody a méla by byt vypoctena nasledovné:

...mg pfipravku Primérné z.hm. .
na kg z.hm. a den X prasete (kg) = - Mg prlprarvku
Primérna denni spotfeba vody (I/zviie) na litr pitné vody

K zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost stanovena co mozna nejptesnéji, aby se
zabranilo poddavkovani. Pozadované davky by mély byt méfeny vhodné kalibrovanym vazicim
zatizenim.

Medikovana voda by méla byt kazdych 24 hodin obménéna.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

V pribéhu studie tolerance u cilového druhu zvitete nebyly pozorovany zadné vedlejsi i€inky ani pii
3-nasobném davkovani a 2-ndsobném piekroceni doporucené doby podavani. V piipadé podezieni
na toxické reakce zpisobené extrémnim piedavkovanim, 1é€bu pieruste a zahajte vhodnou
symptomatickou 1écbu, pokud je to nutné.

Piijjem medikace zvifaty mize byt ovlivnén jako nésledek onemocnéni. V piipad¢ nedostatecného
pfijmu krmiva by zvifata méla byt lé€ena parenteralng.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti a mélo by byt v souladu s oficialnimi
a mistnimi pravidly antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Po rozpusténi pfipravku v pitné vodé je pH medikovaného roztoku slabé aZ stfedné acidické v
zavislosti na pouzité koncentraci (davkovani viz bod 4.9). Zabraiite proto piimému kontaktu s kizi,
o¢ima a sliznicemi.

Lidé se zndmou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

Pii ptipravé roztoku ¢i jeho podavani pouZzivejte ochranné rukavice. Po pouziti oplachnéte
potfisnénou pokozku vodou. V ptipadé ndhodného vniknuti piipravku do oc¢i je vyplachnéte
dostatecnym mnozstvim vody.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Bezpecnost ptipravku nebyla hodnocena u biezich prasnic a prasnic v laktaci.

Pouzivejte pouze po zvaZeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

U tiamulin je zndma klinicky vyznamna — Casto letalni — interakce s ionoforovymi antibiotiky. Proto
by prasata neméla dostavat piipravky s obsahem monensinu, narasinu, salinomycinu nebo
semduramycinu v pribéhu nebo alespon 7 dnti pted a po 1é¢bé Stalimoxem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych ptipravkil se poradte s vasim veterindrnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2015

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

100 g polypropylenova nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
1 kg polypropylenova nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
5 kg polypropylenové nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



