SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tialin 125 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, kuru domécu a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
101,2 mg tiamulinu, ¢o zodpoveda 125,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu.

Pomocné latky:

o s v . , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AY v s . . . .
. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek :

lieku

Metylparahydroxybenzoat (E218) 0,9 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Monohydrat kyseliny citronovej
Dihydrat fosfore¢nanu disodného
Etanol 96 % 100,0 mg
Cistena voda

Ciry, bezfarebny az bledoZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané, kura domaca (kuric¢ky, chovné sliepky, nosnice) a morky (chovné jedince, nosnice).
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Osipané

- Liecba dyzentérie oSipanych sposobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae citlivou na
tiamulin.

- Liecba spirochetozy plic osipanych (kolitida) spdsobenej baktériou Brachyspira pilosicoli
citlivou na tiamulin.

- Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej baktériou Lawsonia
intracellularis citlivou na tiamulin.

- Liecba a metafylaxia enzootickej pneumonie spdsobenej baktériou Mycoplasma hyopneumoniae
vratane infekcii komplikovanych baktériou Pasteurella multocida citlivymi na tiamulin.

- Liecba pleuropneumonie spdsobenej baktériou Actinobacillus pleuropneumoniae citlivou na
tiamulin.

Pred pouZitim veterinarneho lieku by mala byt’ stanovena pritomnost’ ochorenia Vv stade.

Kura domaca




Lie¢ba a metafylaxia chronického respiratorneho ochorenia spdsobeného baktériou Mycoplasma
gallisepticum a airsakulitidy a infekénej synovitidy spdsobenych baktériou Mycoplasma synoviae
citlivou na tiamulin.

Pred pouzitim veterinarneho lieku by mala byt’ stanovena pritomnost’ ochorenia v krdli.

Morky
Lie¢ba a metafylaxia infek¢nej sinusitidy a airsakulitidy sposobenych baktériami Mycoplasma

gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi na tiamulin.
Pred pouzitim veterinarneho lieku by mala byt stanovena pritomnost’ ochorenia v krdli.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u osipanych a vtakov, ktoré by mohli dostadvat’ veterinarne lieky obsahujuce monenzin,
narazin alebo salinomycin pocas alebo najmenej sedem dni pred alebo sedem dni po liecbe
tiamulinom. M6ze dojst’ k zdvaznému poklesu rastu alebo k thynu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektort z pomocnych latok.
Informacie o interakcii medzi tiamulinom a ionoférmi najdete v casti 3.8.

3.4 Osobitné upozornenia
Osipané so znizenym prijmom vody a/alebo vo vy¢erpanom stave sa maju lieCit’ parenteralne.

Prijem vody u vtakov sa musi pocas liecby monitorovat’ v Castych intervaloch, najmé v horacom
pocasi, pretoze prijem vody mdze byt pocCas podavania tiamulinu znizeny.Javi sa, Ze tento ucinok
zavisi od koncentracie a nema nepriaznivy vplyv na celkovy vykon vtakov alebo na u¢innost
veterinarneho lieku. U kury domécej, 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 4 litroch vody méze znizit
prijem priblizne o 10% a 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 2 litroch vody o 15%. V pripade
moriek je tento G¢inok vyraznejsi, priCom sa pozoruje priblizne 20% znizenie, a preto sa neodporiaca
prekrocit’ koncentraciu 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 2 litroch pitnej vody.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na stanoveni citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z lokalnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informacii o citlivosti cielovych baktérii. V niektorych eurépskych regionoch,
zvySujuci sa podiel izolatov Brachyspira hyodysenteriae z klinickych pripadov vykazuje vyrazne
znizenu citlivost’ in vitro na tiamulin.

Nevhodné pouzitie veterinarneho licku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na tiamulin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moéze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Pri mieSani je potrebné zabranit’
priamemu kontaktu s pokozkou a o€ami nosenim nepriepustnych gumovych rukavic a ochrannych
okuliarov.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami dokladne vyplachnite oci Cistou te¢iicou vodou. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Znecistené obleCenie je potrebné vyzliect’ a okamzite umyt’ pokozku od pripadnych kvapiek.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Osipané:



Zriedkavé Erytém, kozny edém.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Smrt’

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Frekvencia neznama (z dostupnych Apatia.
udajov).

Kura domaca a morky:

Ziadne zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzivat’ u oSipanych pocas gravidity a laktacie.

Znaska:

Moze sa pouzivat’ U nosnic, chovnych sliepok a moriek.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ukazalo sa, ze tiamulin interaguje s ionoformi, ako su monenzin, salinomycin alebo narazin, a moze
mat za nasledok priznaky nerozoznatel'né od toxikdzy spdsobenej ionoférmi. Zvierata by nemali
dostavat’ veterinarne lieky obsahujice monenzin, salinomycin alebo narazin pocas alebo najmenej

7 dni pred alebo po liecbe tiamulinom. M6ze dojst’ k zdvaznej depresii rastu, ataxii, paralyze alebo
smrti.

Ak sa objavia priznaky interakcie, okamzite zastavte podanie pitnej vody medikovanej tiamulinom,
ako aj podanie krmiva obsahujuceho ionofory. Krmivo je potrebné odstranit’ a nahradit’ ¢erstvym
krmivom neobsahujticim antikokcidialne latky monenzin, salinomycin alebo narazin.

Zda sa, ze sucasné pouzitie tiamulinu a divalentnych ionoforovych antikokcidialnych latok lasalocid a
semduramicin nesposobuje ziadnu interakciu, avSak sibezné pouzitie maduramicinu méze viest’ ku
miernemu az stredne silnému zniZeniu rastu u kurc¢iat. Situécia je prechodnd a k zotaveniu normalne
dochadza v priebehu 3 — 5 dni po ukonceni lieCby tiamulinom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Usmernenia na pripravu roztokov:

V pripade medikovania velkych objemov vody najprv pripravte koncentrovany roztok a potom zried’te
na pozadovanu kone¢nu koncentraciu.

Veterinarny liek je rozpustny a stabilny od nizkej koncentracie az po maximalnu koncentraciu
veterinarneho lieku 500 ml/I (zriedenie 1:2) vo vode s teplotou minimalne 4 °C.

Kazdy den je potrebné pripravit’ ¢erstvy roztok pitnej vody medikovanej tiamulinom. Akuakol'vek
medikovanu pitni vodu zostavajicu od predchadzajuceho dna zlikvidujte.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa
zabranilo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania méze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu.

Uistite sa, ze zvierata nemaju pristup k nemedikovanej vode pocas obdobia, kedy je podavana
medikovand voda.

Po ukonceni liecebného obdobia musi byt’ systém zasobovania vodou vhodnym spdsobom vy¢isteny,
aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev ¢innej latky.

Aby sa zabranilo interakciam medzi ionoférmi a tiamulinom, veterinarny lekar a farmar by mali
skontrolovat’, ¢i etiketa krmiva neuvadza, Ze obsahuje salinomycin, monenzin alebo narazin.

V pripade kury domacej a moriek s cielom zabrénit’ interakciam medzi nekompatibilnymi ionoférmi
monenzinom, narazinom a salinomycinom a tiamulinom je potrebné upozornit’ miesaren, ktora dodava
krmiva pre vtaky, ze sa bude pouzivat tiamulin, a Ze tieto antikokcidialne latky sa nesmu zaradit’ do
krmiv alebo kontaminovat’ krmivo.

Ak existuje akékol'vek podozrenie, ze sa moze vyskytnit’ kontaminacia krmiva, musi byt pred
pouzitim krmivo testované na ionofory.

Ak dobjde k interakcii, ihned’ zastavte medikéaciu tiamulinom a nahrad’te ju Cerstvou pitnou vodou.
Odstrante kontaminované krmivo ¢o najskor a nahrad’te ho krmivom, ktoré neobsahuje ionofory
nekompatibilné s tiamulinom.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennt koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujiceho vzorca:

Déavka (ml veterinarneho lieku Priemerna ziva hmotnost’
na kg zivej hmotnosti za den) X (kg) zvierat, ktoré sa maju = ml veterinarneho
lie¢it lieku na liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (litre) na zviera denne

OSipané

- na liecbu dyzentérie oSipanych spdsobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od
zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

- na lie¢bu spirochetdzy (kolitida) sposobenej baktériou Brachyspira pilosicoli.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od
zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

- na lie¢bu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida) sposobenej baktériou Lawsonia
intracellularis.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 roztoku)/kg Zivej hmotnosti podavana
denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe nasledujacich dni.

- na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumonie sposobenej baktériou Mycoplasma hyopneumoniae
vratane infekcii komplikovanych baktériou Pasteurella multocida citlivou na tiamulin.

Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

- na lie¢bu pleuropneumonie sposobenej baktériou Actinobacillus pleuropneumoniae citlivou na
tiamulin.

Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiratorneho ochorenia spdsobeného baktériou Mycoplasma
gallisepticum a airsakulitidy a infekénej synovitidy spésobenych baktériou Mycoplasma synoviae.
Davka je 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,2 ml roztoku)/kg Zivej hmotnosti podavana
denne pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.



Morky
Na lie¢bu a metafylaxiu infekénej sinusitidy a airsakulitidy sposobenych baktériami Mycoplasma

gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.
Davka je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,32 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 3 az 5 po sebe nasledujticich dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti u oSipanych
sposobili hyperpnoe a abdominalny diskomfort. Pri 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej
hmotnosti neboli zaznamenané Ziadne u¢inky na centralny nervovy systém s vynimkou trankvilizacie.
Pri davke 55 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti podédvanej denne pocas 14 dni sa
vyskytlo prechodné slinenie a mierne podrazdenie zaludka. Predpoklada sa, Ze tiamulin
hydrogénfumarat ma u osipanych primerany terapeuticky index a minimalna smrtel'na davka nebola
stanovena.

Pokial’ ide o hydinu, existuje relativne vysoky terapeuticky index s tiamulin hydrogenfumaratom a
pravdepodobnost’ preddvkovania sa povazuje za slabu najmé vzhl'adom na prijem vody, a tym sa aj
prijem tiamulin hydrogénfumaratu znizi v pripade abnormalne vysokych koncentracii. Hodnota LD50
je 1090 mg/kg zivej hmotnosti pre kuru domacu a 840 mg/kg Zivej hmotnosti pre morky.

Klinické priznaky akutnej toxicity u kury domécej su —vokalizécia, klonické kice a sedenie v lateralne;j
polohe a u moriek — klonické kf¢e, lateralna alebo dorzalna poloha, slinenie a ptoza.

Ak dbjde k priznakom intoxikacie, ihned’ odstrante medikovant vodu a nahrad’te ju cerstvou vodou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

OSipané

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg Zivej
hmotnosti)

Maiso a vnttornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg Zivej
hmotnosti)

Kura domaca
Maiso a vnutornosti: 2 dni

Vajcia: 0 dni

Morky

Maiso a vnutornosti: 6 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJ01XQO01
4.2  Farmakodynamika

Tiamulin je bakteriostatické polosyntetické antibiotikum patriace do pleuromutilinovej skupiny
antibiotik a posobi na ribozomalnej Grovni na inhibiciu syntézy bakterialnych proteinov.



Tiamulin preukazal vysoku trovei aktivity in vitro proti prasa¢im a vta¢im druhom Mycoplasma, ako
aj gramnegativnym anaerobnym bakteriam (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) a
gramnegativnym aerobnym bakteriam (Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida).

Ukazalo sa, Ze tiamulin posobi na trovni 70S ribozému a primarne vdzobné miesta si na 50S
podjednotke. Zda sa, Ze inhibuje produkciu mikrobialnych proteinov produkciou biochemicky
neaktivnych iniciaénych komplexov, ktoré zabrainuju predlzeniu polypeptidového retazca.

Baktericidne koncentracie sa mézu dosiahnut’, ale menia sa podl'a baktérie. Mdze to byt’ len
dvojnasobok MIC pre Brachyspira hyodysenteriae a Actinobacillus pleuropneumoniae, ale az 50 az
100-nasobok bakteriostatickej hladiny pre Staphylococcus aureus. Distribiicia MIC pre tiamulin proti
baktérii Brachyspira hyodysenteriae je bimodalna, ¢o naznacuje znizenu citlivost’ niektorych kmenov
na tiamulin. Vzhl'adom na technické obmedzenia je citlivost’ baktérie Lawsonia intracellularis tazko
testovatel'na in vitro.

Rezistencia pochadza z chromozomalnych mutacii v génoch 23 rRNA a rplC. Tieto chromozomalne
mutacie vychadzaju pomerne pomaly a postupne a neprenasaju sa horizontalne. Navyse, gény
rezistencie mozu byt’ lokalizované na plazmidoch alebo na transpozonoch, ako su gény vga a gén cfr.
Tento druh rezistencie je prenosny medzi baktériami a bakterialnymi druhmi. Mechanizmus
antimikrobialnej rezistencie sa meni podl’a bakterialnych druhov. Mutacie v géne ribozomalneho
proteinu L3 a géne 23S ribozomalnej RNA ovplyviiujice centrum peptidyl transferazy su spajané so
zniZenou citlivost'ou na tiamulin u druhov Brachyspira. Mutacie v géne ribozomalnej RNA 23S su tiez
spajané s rezistenciou na tiamulin u druhov Mycoplasma.

4.3 Farmakokinetika

OSipané

Tiamulin hydrogenfumarat sa po perordlnom podani dobre vstrebava u osipanych (viac ako 90%) a je
Siroko distribuovany v tele. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti bola hodnota Cpsx 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml v sére ziskana
mikrobiologickym testom a hodnota T, bola 2 hodiny pre obe davky. Bolo preukazané, ze sa
koncentruje v pl'ucach, polymorfonuklearnych leukocytoch a tiez v peCeni, kde sa metabolizuje a
vylucuje zlcou (70 —85 %), zvySok sa vylucuje cez oblicky (15 —30 %). Vézba sérovych bielkovin je
priblizne 30 %. Tiamulin, ktory nebol absorbovany ani metabolizovany, prechadza ¢revami do
hrubého ¢reva. Koncentracie tiamulinu v hrubom ¢reve boli odhatnuté na 3,41 pg/ml po podani
tiamulin hydrogenfumaratu pri davke 8,8 mg/kg Zivej hmotnosti.

Kura domaca

U kury sa tiamulin hydrogenfumarat po peroralnom podani dobre vstrebava (70 —95 %) a dosahuje
maximalne koncentracie v priebehu 2 az 4 hodin (Tmax 2,85 hodiny). Po podani jednorazovej davky
50 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti bola hodnota Cy.x v sére ziskana
mikrobiologickym stanovenim 4,02 pg/ml a po davke 25 mg/kg bola 1,86 pg/ml. V pitnej vode
koncentracia tiamulin hydrogénfumaratu v koncentracii 250 ppm (0,025 %) poskytla kolisavil hladinu
v sére v priebehu 48-hodinového lie¢ebného obdobia 0,78 pg/ml (rozmedzie 0,45 —1,40 pg/ml) a pri
125 ppm (0,0125 %), 0,38 pg/ml (rozmedzie 0,2 —0,65 pg/ ml) u 8-tyzdinovych kurciat. Vizba
sérovych bielkovin bola priblizne 45 %. V tele sa Siroko distribuuje a ukézalo sa, ze sa sustred’uje v
peceni a obli¢kach (miesto vyluovania) a v pl'icach (30-nasobok sérovej hladiny). Vylu¢ovanie je
hlavne prostrednictvom ZI¢e (55 —65 %) a oblickami (15 —30 %) hlavne v podobe mikrobiologicky
neaktivnych metabolitov a je dostatocne rychle, 99 % davky do 48 hodin.

Morky
V pripade moriek su sérové hladiny tiamulin hydrogénfumaratu nizsie s davkou 50 mg tiamulin

hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti je Crax 3,02 pg/ml v sére, a po davke 25 mg/kg sa rovna 1,46
ug/ml. Tieto hodnoty boli dosiahnuté priblizne 2 az 4 hodiny po podani davky. U chovanych jedincov
pri 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu bola priemerna sérova hladina 0,36 pg/ml (rozmedzie 0,22 —
0,5 pg/ml). Vézba sérovych bielkovin bola priblizne 50%.



Enviromentalne vlastnosti

Tiamulin je v pode vel'mi perzistentny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mies$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela nepriehl'adna f'asa z vysokohustotného polyetylénu s objemom 1 liter s priehl'adnou
odstupiiovanou stupnicou uzavreta bielym nepriehl'adnym uzaverom z vysokohustotného polyetylénu.
Biela nepriehl’'adna nadoba z vysokohustotného polyetylénu s objemom 5 litrov uzavreta bielym
nepriechladnym Srébovacim uzaverom z vysokohustotného polyetylénu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/036/DC/18-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/2018.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU
01/2024



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Mimo odtrhavacieho $titku.

1-LITROVA FLASA / 5-LITROVA NADOBA

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tialin 125 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
101,2 mg tiamulinu, ¢o zodpoveda 125,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu.

3. VEEKOST BALENIA

1 liter, 5 litrov

4. CIECOVE DRUHY

Osipané, kura domaca (kuric¢ky, chovné sliepky, nosnice) a morky (chovné jedince, nosnice).

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

OSipané
Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg Zive;j
hmotnosti)

Miso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg zive;j
hmotnosti)

Kura domaca
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky

Miso a vnutornosti: 6 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov. Pouzit’ do:  / /

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/036/DC/18-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Vo vnitri odtrhavacieho Stitku)
1. Nazov veterinarneho lieku
Tialin 125 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, kuru domécu a morky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
101,2 mg tiamulinu, ¢o zodpoveda 125,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu.

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 0,9 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Etanol 96% 100,0 mg

Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok.

3. Cielové druhy

Osipané, kura domaca (kuri¢ky, chovné sliepky, nosnice) a morky (chovné jedince, nosnice).
4, Indikacie na pouzitie

Ogsipané

- Liecba dyzentérie oSipanych sposobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae citlivou na
tiamulin.

- Liecba spirochetozy plic osipanych (kolitida) spdsobenej baktériou Brachyspira pilosicoli
citlivou na tiamulin.

- Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) spésobenej baktériou Lawsonia
intracellularis citlivou na tiamulin.

- Liecba a metafylaxia enzootickej pneumonie sposobenej baktériou Mycoplasma hyopneumoniae
vratane infekcii komplikovanych baktériou Pasteurella multocida citlivymi na tiamulin.

- Liecba pleuropneumonie spdsobenej baktériou Actinobacillus pleuropneumoniae citlivou na
tiamulin.

Pred pouzitim veterinarneho lieku by mala byt stanovena pritomnost” ochorenia Vv stade.

Kura doméca

Lie¢ba a metafylaxia chronického respiratorneho ochorenia spdsobeného baktériou Mycoplasma
gallisepticum a airsakulitidy a infekénej synovitidy sposobenych baktériou Mycoplasma synoviae

citlivou na tiamulin.

Pred pouzitim veterinarneho lieku by mala byt stanovena pritomnost” ochorenia Vv kfdli.

Morky
Liecba a metafylaxia infek¢nej sinusitidy a airsakulitidy sposobenych baktériami Mycoplasma

gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi na tiamulin.

Pred pouZitim veterinarneho lieku by mala byt stanovena pritomnost’ ochorenia v krdli.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u osipanych a vtakov, ktoré by mohli dostavat’ veterinarne lieky obsahujice monenzin,
narazin alebo salinomycin poc¢as alebo najmenej sedem dni pred alebo sedem dni po liecbe
tiamulinom. M6ze dojst’ k zd&vaznému poklesu rastu alebo k thynu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektort z pomocnych latok.
Informacie o interakcii medzi tiamulinom a ionoférmi najdete v Casti“Osobitné upozornenia“.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Osipané so znizenym prijmom vody a/alebo vo vyCerpanom stave sa maju lieCit’ parenteralne.

Prijem vody u vtakov sa musi pocas liecby monitorovat’ v ¢astych intervaloch, najmé v horucom
pocasi, pretoze prijem vody mdze byt’ poCas podavania tialinu znizeny.Javi sa, Ze tento ucinok zavisi
od koncentracie a nemé nepriaznivy vplyv na celkovy vykon vtakov alebo na G¢innost’ veterinarneho
lieku. U kury domacej, 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 4 litroch vody méze znizit’ prijem
priblizne o 10% a 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 2 litroch vody o0 15%. V pripade moriek je
tento ucinok vyraznejsi, priCom sa pozoruje priblizne 20% zniZenie, a preto sa neodportuca prekrocit
koncentraciu 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu v 2 litroch pitnej vody.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na stanoveni citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z lokalnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informadcii o citlivosti cielovych baktérii. V niektorych eurdpskych regionoch
zvySujuci sa podiel izolatov Brachyspira hyodysenteriae z klinickych pripadov vykazuje vyrazne
znizenu citlivost’ in vitro na tiamulin. Nevhodné pouzitie veterinarneho lieku mdze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych na tiamulin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterinarny lick méze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Pri mieSani je potrebné zabranit’
priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami nosenim nepriepustnych gumovych rukavic a ochrannych
okuliarov.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami dokladne vyplachnite oci Cistou te¢iicou vodou. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Znecistené oblecenie je potrebné vyzliect’ a okamzite umyt’ pokozku od pripadnych kvapiek.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzivat’ u oSipanych pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Mobze sa pouzivat’ U nosnic, chovnych sliepok a moriek.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Ukazalo sa, ze tiamulin interaguje s ionoformi, ako st monenzin, salinomycin alebo narazin, a moze
mat’ za nasledok priznaky nerozoznateI'né od toxikézy sposobenej ionoformi. Zvierata by nemali
dostavat’ veterinarne lieky obsahujiice monenzin, salinomycin alebo narazin po¢as alebo najmenej

7 dni pred alebo po liecbe tiamulinom. Moze dojst’ k zavaznej depresii rastu, ataxii, paralyze alebo
smrti.

Ak sa objavia priznaky interakcie, okamzite zastavte podanie pitnej vody medikovanej tiamulinom,
ako aj podanie krmiva obsahujiceho ionofory. Krmivo je potrebné odstranit’ a nahradit’ Cerstvym
krmivom neobsahujucim antikokcidialne latky monenzin, salinomycin alebo narazin.

Zda sa, ze sucasné pouzitie tiamulinu a divalentnych ionoférovych antikokcidialnych latok lasalocid a
semduramicin nesposobuje ziadnu interakciu, avSak subezné pouzitie maduramicinu méze viest’ ku
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miernemu az stredne silnému zniZeniu rastu u kuréiat. Situacia je prechodna a k zotaveniu normalne
dochadza v priebehu 3 — 5 dni po ukonéeni lie¢by tiamulinom.

Predavkovanie:

Jednorazové peroralne davky 100 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti u oSipanych
sposobili hyperpnoe a abdominalny diskomfort. Pri 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej
hmotnosti neboli zaznamenané Ziadne G¢inky na centralny nervovy systém s vynimkou trankvilizacie.
Pri davke 55 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivej hmotnosti podavanej denne pocas 14 dni sa
vyskytlo prechodné slinenie a mierne podrazdenie zaludka. Predpoklada sa, Ze tiamulin
hydrogénfumarat ma u osipanych primerany terapeuticky index a minimalna smrtel'na davka nebola
stanovena.

Pokial’ ide o hydinu, existuje relativne vysoky terapeuticky index s tiamulin hydrogenfumaratom a
pravdepodobnost’ preddvkovania sa povazuje za slabu najmé vzhl'adom na prijem vody, a tym sa aj
prijem tiamulin hydrogénfumaratu znizi v pripade abnormalne vysokych koncentracii. Hodnota LD50
je 1090 mg/kg zivej hmotnosti pre kuru domacu a 840 mg/kg Zivej hmotnosti pre morky.

Klinické priznaky akutnej toxicity u kury domdacej st — vokalizacia, klonické kice a sedenie v
lateralnej polohe a u moriek — klonické kice, lateralna alebo dorzalna poloha, slinenie a ptoza.

Ak dbjde k priznakom intoxikacie, ihned’ odstrante medikovant vodu a nahrad’te ju cerstvou vodou.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

OSipané:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat): Erytém (zacervenanie), kozny
edém (opuch).

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni): Smrt

Frekvencia neznama (z dostupnych udajov): Apatia.

Kura domaca a morky:

Ziadne zndme.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Pouzitie v pitnej vode.

Odportca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Usmernenia na pripravu roztokov:

V pripade medikovania vel'kych objemov vody najprv pripravte koncentrovany roztok a potom zried’te
na pozadovanu kone¢nu koncentraciu. Veterinarny liek je rozpustny a stabilny od nizkej koncentracie
az po maximalnu koncentraciu veterinarneho lieku 500 ml/I (zriedenie 1:2) vo vode s teplotou
minimalne 4 °C.

Kazdy den je potrebné pripravit’ Cerstvy roztok pitnej vody medikovanej tiamulinom. Akukol'vek
medikovanu pitni vodu zostavajicu od predchadzajiceho dia zlikvidujte.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa
zabranilo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zéavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania méze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu.

Uistite sa, ze zvierata nemaju pristup k nemedikovanej vode pocas obdobia, kedy je podavana
medikovand voda.

Po ukonceni liecebného obdobia musi byt systém zasobovania vodou vhodnym spésobom vycisteny,
aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnt
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Déavka (ml veterinarneho lieku Priemerna ziva hmotnost’
na kg zivej hmotnosti za def) X (kg) zvierat, ktoré sa maju = ml veterinarneho
lie¢it lieku na liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (litre) na zviera denne

OSipané

- na lieCbu dyzentérie oSipanych spdsobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne v pitnej vode osipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od
zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

- na lie¢bu spirochetdzy (kolitida) sposobenej baktériou Brachyspira pilosicoli.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 3 aZ 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od
zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

- na lie¢bu proliferativnej enteropatie o$ipanych (ileitida) sposobenej baktériou Lawsonia
intracellularis.

Davka je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg Zivej hmotnosti
podavana denne v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe nasledujtcich dni.

- na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumonie sposobenej baktériou Mycoplasma hyopneumoniae
vratane infekcii komplikovanych baktériou Pasteurella multocida citlivou na tiamulin.

Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

- na lie¢bu pleuropneumonie sposobenej baktériou Actinobacillus pleuropneumoniae citlivou na
tiamulin.

Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiratorneho ochorenia spdsobeného baktériou Mycoplasma
gallisepticum a airsakulitidy a infekénej synovitidy sposobenych baktériou Mycoplasma synoviae.
Davka je 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,2 ml roztoku)/kg Zivej hmotnosti podavana
denne pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

Morky
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Na lie¢bu a metafylaxiu infekénej sinusitidy a airsakulitidy sp6sobenych baktériami Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.

Davka je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,32 ml roztoku)/kg zivej hmotnosti
podavana denne pocas 3 az 5 po sebe nasledujticich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabranilo interakcidm medzi ionoférmi a tiamulinom, veterinarny lekar a farmar by mali
skontrolovat’, ¢i etiketa krmiva neuvadza, ze obsahuje salinomycin, monenzin alebo narazin.

V pripade kury domacej a moriek s cielom zabranit’ interakcidam medzi nekompatibilnymi ionoférmi
monenzin, narazin a salinomycin a tiamulin je potrebné upozornit’ miesarei, ktord dodéva krmiva pre
vtaky, Ze sa bude pouzivat’ tiamulin a Ze tieto antikokcidialne latky sa nesmu zaradit’ do krmiv alebo
kontaminovat’ krmivo.

Ak existuje akékol'vek podozrenie, ze sa moze vyskytnit’ kontaminacia krmiva, musi byt pred
pouzitim krmivo testované na ionofory.

Ak dodjde k interakcii, ihned’ zastavte medikéaciu tiamulinom a nahrad’te Cerstvou pitnou vodou.
Odstrante kontaminované krmivo ¢o najskor a nahrad’te ho krmivom, ktoré neobsahuje ionofory

nekompatibilné s tiamulinom.

10. Ochranné lehoty

Ogsipané

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,07 ml roztoku)/kg Zivej
hmotnosti)

Maiso a vnttornosti: 4 dni (20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (zodpoveda 0,16 ml roztoku)/kg Zivej
hmotnosti)

Kura domaca

Maiso a vnuatornosti: 2 dni

Vajcia: 0 dni

Morky

Maéso a vnutornosti: 6 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/036/DC/18-S

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Biela nepriechl'adna fl'asa z vysokohustotného polyetylénu s objemom 1 liter s prichl'adnou
odstupiiovanou stupnicou uzavreta bielym nepriehl'adnym uzaverom z vysokohustotného polyetylénu.
Biela neprichl'adna nadoba z vysokohustotného polyetylénu s objemom 5 litrov uzavreta bielym
nepriechladnym Sréobovacim uzaverom z vysokohustotného polyetylénu.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

01/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Czech Republic

Tel: +420775034156

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Enviromentalne vlastnosti
Tiamulin je v pode vel’mi perzistentny.
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