A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
V.M.D. Tiamulin 100 mg/g gyogypremix sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm gyoégypremix tartalmaz:

Hatdéanyag:

Tiamulin-hidrogén-fumarat: 100,00 mg/g

Segédanyag:

Gliik6z-monohidrat

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogypremix

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj
Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae torzsek altal okozott sertés dizentéria, Mycoplasma hyopneumoniae
torzsek okozta enzootias pneumonia valamint Lawsonia intracellularis torzsek okozta proliferativ enteropatia
kezelésére.

4.3. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy a segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 ismert tiamulin-rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 lovak és nyulak kezelésére!

A készitmény alkalmazéasanak ideje alatt, illetve azt megeldézden és azt kovetden legalabb 7 napig a sertések nem
kaphatnak ionofor antibiotikumokat — monenzint, szalinomicint vagy narazint — tartalmazoé készitményt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A gybgyszeres takarmany felvételét befolyasolja a betegség sulyossdga. Amennyiben az allatok nem fogyasztanak
megfeleld mennyiségili takarmanyt, parenteralis kezelést kell alkalmazni. A hosszan tartd vagy ismételt kezelést el kell
kertilni a tartasi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és fertdtlenitéssel.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény csak olyan alloméanyokban alkalmazhatd, amelyekben a javallatban szerepld betegséget diagnosztizaltak.
A készitményt antibiotikum érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozo6 irdnyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirtaktol
eltéré hasznalat megnovelheti a rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat és a keresztrezisztencia lehetOsége
miatt csokkenhet a mas makrolid antibiotikummal végzett kezelés hatékonysaga.

Az allatolt kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Tiamulin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald kodzvetlen érintkezést, illetve szembe
jutasat. A készitmény elékészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védodfelszerelés viselése kotelezo: védboverall,
vizhatlan véddkesztyli, és az EN 149 Europai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos 1égzokésziilék
vagy az EN 143 szabvanyu sziirobetéttel ellatott, EN 140 szabvanyu tobbszor hasznalatos 1égzomaszk.

Munkavégzés kozben enni, inni, dohanyozni tilos! Munka utan szappanos vizzel kezet kell mosni.

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




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az allatok kezelése soran csokkenhet a vizfogyasztas, a taplalékfelvétel, és ennek megfelelden a stlygyarapodas. Borpir
vagy enyhe 6déma, péraduzzanat kialakulhat.

A mellékhatasok altalaban enyhék és atmenetiek, de igen ritkan stilyosak is lehetnek. Az emlitett tipikus mellékhatasok
jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és az allatokat valamint a kutricakat vizzel le
kell mosni.

4.7. Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség ¢és a laktacid idején. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal
elvégzett elény/kockéazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin az egyes ionofor antibiotikumok egyiittes alkalmazasa sulyos tiineteket, akar elhullast is okozhat, ezért a
készitmény alkalmazasa soran, valamint azt megel6zden és azt kovetden 7 napig monenzin, narazin vagy szalinomicin
tartalmu készitmények nem adhatok.

A tiamulin csokkentheti a novekvo, szaporodo baktériumokra hatd béta-laktam antibiotikumok antibakterialis hatasat.

4.9. Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at, takarmanyba keverve alkalmazando.

Adagolés

Adagja sertéseknek 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg/nap, 3-6 napon keresztiil.

A takarmanyba keverendd készitmény pontos mennyiségét a kezelendd allatcsoport testtomege és aktualis
takarmanyfelvétele alapjan kell meghatarozni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

A készitmény ivovizbe nem keverhetd.

Az elbirttol eltérd dozisban és eltérd ideig nem alkalmazhato.

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A hatéanyag széles terapias savval rendelkezd vegyliilet. Amennyiben stlyos mértékii taladagolds kdvetkeztében
toxikus tlinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 4 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, pleuromutilinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01XQO01

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin a diterpén antibiotikumok csoportjaba tartozé félszintetikus pleuromutilin szarmazék. Bakteriosztatikus
hatasat a fehérjeszintézis gatlasaval fejti ki, az érzékeny mikroorganizmusok riboszoémainak 50S alegységéhez kotddve.
Hatasspektruma kiterjed a Gram-pozitiv baktériumokra, mikoplazmakra, egyes Gram-negativ anaerobokra, valamint a
Lawsonia intracellularisra.

A tiamulinnal szembeni rezisztencia lassan, sokszoros mutacioé révén alakul ki

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon at adva gyorsan ¢és jol felszivodik, a maximalis vérszint a beadastol fiiggden 2-4 6ra multan alakul ki. (Cpax 1,5-
2,5 mg/l). Eloszlasa kedvezd, viszonylag magas koncentraciot ér el a majban, tiidében. A szervezetben nagyrészt
metabolizalodik és foként az epével (bélsarral) {iriil ki. A tiamulin farmakokinetikdja egészséges €s beteg allatokon
hasonlo.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Gliikéz-monohidrat



6.2. Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év.

A kozvetlen csomagolés elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhat6: 3 honap.

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

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 kg-os mianyag dobozban, 10 kg-os és 25 kg-os, polietilénnel bélelt tobbrétegii papirzsakban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabodl szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D. nv/sa

Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMALI:
2142/1/07 MgSzH ATI (1 kg)

2142/2/07 MgSzH ATI (10 kg)

2142/3/07 MgSzH ATI (25 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. oktober 13.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2007. januar 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. december 10.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
A vonatkozo6 hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.
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