VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/07/1712
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai dzeramaja tdent ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

Aktiva viela:
Tiamulins 364,2 mg (450,0 mg tiamulina hidrogénfumarata veida)

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Granulas lietoSanai dzeramaja tiden.
Baltas vai gai$i dzeltenas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Pret tiamulinu jutigas Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstésanai. Pirms zalu

lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Brachyspira pilosicoli izraisitas ciku resnas zarnas spirohetozes (kolita)
arstéSanai. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbttne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Lawsonia intracellularis izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita)
arstéSanai. Pirms zalu lietosanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tai skaita pret
tiamulinu jutigas Pasteurella multocida izraisito komplikaciju arstéSanai un metafilaksei. Pirms zalu

lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Actinobacillus pleuropneumoniae izraisitas pleiropneimonijas arstéSanai. Pirms

zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot jonoforus, pieméram, monenzinu, salinomicinu vai narazinu, saturosas zales arst€Sanas laika

ar Rodotium vai vismaz septinas dienas pirms vai p&c arstéSanas.
Skatit ari 4.8. apakSpunkta.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai merka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzivnieku sp&a uznemt zales saturoSu tdeni var mainities slimibas rezultata. Dzivnieki, Kuri
nepietieckami uznem zales saturo$u tideni, jaarste parenterali.
Zalu lietosana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem un janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Stratégisko arstéSanu veikt tikai tiem ganampulka
dzivniekiem, kuriem izol&ti pret tiamulinu jutigi ierosinataji.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamulinu, vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalém. lemaisot §is veterinaras zales, jaizvairas no tieSas saskares ar adu un glotadam.
Jaizvairas no zalu nejausas noriSanas. Rikojoties ar §im veterinarajam zaleém vai tas iemaisot,
jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no kombinezona, aizsargbrillem, maskas un
necaurlaidigiem cimdiem. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarta vieta janomazga. Ja notikusi
nejausa saskare ar acim, tas nekavéjoties ripigi jaizskalo ar lielu daudzumu @idens.

Ja kairinajums saglabajas, jameklé mediciniska palidziba. Notraipitais apgerbs janovelk un $kidrums,
kas uzslakstijies uz adas, nekavégjoties janomazga.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos péc tiamulina iek$kigas lietoSanas zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam, kas
izpauZas ka pastiprinata siekalosanas, viegla tuska, akiits dermatits ar adas apsartumu un stipru niezi.
Blakusparadibas biezi ir vieglas un parejosas, bet loti retos gadijumos tas var biit nopietnas un izraisit
apatiju vai navi. Ja rodas §is raksturigas blakusparadibas, nekavéjoties partraukt arstésanu un nomazgat
dzivniekus un to aplokus ar tideni. Parasti dzivnieki péc tam atri atveselojas. Ja nepiecieSams, var
uzsakt simptomatisku arstésanu, lietojot, pieméram, elektrolitus un pretickaisuma lidzeklus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradits, ka tiamulins izraisa kliniski nozZimigu — nereti letalu — mijiedarbibu ar antibiotikam, kas
pieder pie jonoforu grupas. Vismaz septinas dienas pirms vai péc arstéSanas vai arsté$anas laika ar §Im
veterinarajam zalém, dzivnieki nedrikst sanemt jonoforus saturoSas zales, piem&ram, monenzinu,
salinomicinu un narazinu. Tas var radit smagu augSanas nomakumu, paralizi vai navi.

Tiamulins var mazinat to B- laktamu grupas antibiotiku antibakterialo iedarbibu, kuru darbiba ir
atkariga no bakt€riju augSanas.

Citus jonoforus drikst lietot.



4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai dzeramaja tideni.

Zales saturo$a uidens uzpemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla, vides, vecuma un
izédinatas baribas. Lai dzivnieki sanemtu pareizu devu, atbilstosi japielago tiamulina koncentracija.
Dzivnieki, kuri nepietiekami uznem zales saturoSo tideni, ir jaarsté parenterali.

Lai nosvértu nepiecie$amo zalu daudzumu, jaizmanto atbilstosi kalibréti svari.

Cikas

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentgrijas arstéSanai.

Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena,
lietojot ctikam kopa ar dzeramo tideni 3 - 5 dienas p&c kartas atkariba no infekcijas smaguma un/vai
slimibas ilguma.

Brachyspira pilosicoli izraisitas ciiku resnas zarnas spirohetozes (kolita) arstéSanai.

Deva sastada 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara
diena, lietojot ciikam kopa ar dzeramo tdeni 3 - 5 dienas péc kartas atkariba no infekcijas smaguma
un/vai slimibas ilguma.

Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arstésanai.
Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena,
lietojot cikam kopa ar dzeramo tdeni 5 dienas pec kartas.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tai skaita pret tiamulinu jutigas
Pasteurella multocida izraistto komplikaciju arsté$anai un metafilaksei.

Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena 5
dienas péc kartas.

Actinobacillus pleuropneumoniae izraisitas pleiropneimonijas arstéSanai.
Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena 5

dienas péc kartas.

. Lai noteiktu pareizu devu, tiamulina koncentracija jaaprékina $ada veida:

.... mg Rodotium ArstéSanai paredzéto
uz kg kermena svara diena X | dzivnieku
vidgjais (Kg) =....mg Rodotium uz 1 litru

dzerama udens

Vidgjais tidens patérin$ diena (1 uz dzivnieku)

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena Svars janosaka pec iesp&jas precizak, lai izvairitos no
nepietiekamas devas uznemsanas.

Zales var pievienot tieSi nepiecieSamajam dzerama tGdens daudzumam vai pagatavot koncentrétu
Skidumu, ko péc tam at$kaida Iidz galigai koncentracijai. Maksimala zalu $kidiba ir 10 grami/litra.
Katru dienu japagatavo svaigs zales saturo$s fidens un janovers, dzivnieku piekluvi citiem dzerama
tidens avotiem. Zales saturo$a tidens pagatavoSanai neizmantot sarlis€juSus traukus. Zalu lietoSanas
laika biezi jakontrole Gidens patérins.

Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, ko izraisa tiamulina lietoSana subterapeitiskas devas,
dzirdinasanas sist€éma péc arstéSanas riipigi jaiztira.

Ja tris dienu laikda nenovéro atbildes reakciju uz arstéSanu, japarveérté diagnoze un, ja nepiecieSams,
jamaina arstésana.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Vienreiz€ja iekskigi lietota deva 100 mg/kg kermena svara cukam izraisija hiperventilaciju un
diskomfortu kunga-zarnu trakta . Lietojot devu 150 mg/kg, vieniga ietekme uz centralo nervu sistemu
bija letargija. Deva 55 mg/kg 14 dienas izraisija sieckaloSanas pastiprinasanos un vieglu kunga
kairinajumu. Lietojot ctikam, tiamulina hidrogénfumaratam ir salidzinosi liels terapeitiskais indekss.
Minimala letala deva cukam nav noteikta.

Ja pardozesanas dél rodas jebkadas blakusparadibas, zalu lietosana japartrauc un jauzsak piemérota
simptomatiska arstésana.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro
zalu)/kg k. sv.).

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro
zalu)/kg k. sv.).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sist€miskai lietoSanai, pleiromutilins,
tiamulins.
ATK vet kods: QJ01XQO01.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulina hidrogénfumarats ir pussintétiska diterpenu antibiotika. Ta darbibas mehanisms ir ribosomu
olbaltumvielu sintézes nomaksana jutigam baktérijam. Ta ir bakteriostatiskas darbibas antibiotika.

In vitro pétijumos pieradits, ka, pateicoties vairaku posmu rezistencei, var izveidoties rezistenti
baktériju celmi. Rezistentu mikoplazmu veidoSanas notiek lénak. Novérota B. hyodysenteriae
rezistence, tacu §1 spiroheta ir loti jutiga pret tiamulinu.

Zinots par krustenisku rezistenci starp tiamulinu un tilozina tartratu: mikroorganismi, kas ir rezistenti
pret tiamulinu, ir rezistenti arT pret tilozina tartratu, bet ne otradi.

Brachyspirae hyodysenteriae rezistenci var izraisit punktveida mutacija 23S rRNS géna.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Tiamulins labi uzsiicas no ciku kunga un zarnu trakta. 2—4 stundas (tmax) péc 10 mg tiamulina/kg
kermena svara iekSkigas lietoSanas, Cmax bija 1 pg/ml. Lietojot iekskigi 25 mg/kg, Cmax bija
1,82 pg/ml. Vérojama loti laba izkliede audos. Notiek uzkrasanas plausas un resnaja zarna. 30-50%
tiamulina ir saistiti ar asins seruma olbaltumvielam.

Tiamulins strauji metaboliz&jas aknas (hidroksilacija, dealkalizacija, hidrolize). Konstatéti vismaz 16
biologiski neaktivi metaboliti. Tiamulins izdalas ar zulti un fekalijam (70-85%). Atlikust dala izdalas
ar urinu (15-30%).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Povidons
Laktozes monohidrats



6.2 Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 24 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.

f vl =1t =V

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

PET/ALU/ZBPE maiss 1000 g.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113

Bulgarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VINRP/07/1712

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20/12/2007

P&dgjas parregistracijas datums: 27/03/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



MARKEJUMS
VINRP/07/1712

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

PET/ALU/ZBPE maiss 1000 g

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai dzeramaja tdent ctikam
Tiamulina hidrogénfumarats

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens grams satur:
364,2 mg tiamulina (450,0 mg tiamulina hidrogénfumarata veida)

3. ZALUFORMA

Granulas lieto$anai dzeramaja tdent

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1kg

5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai dzeramaja tiden.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro

zalu)/kg k. sv.).

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro

zalu)/kg k. sv.).



9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

f vl — 1t =V

Péc atverSanas izlietot 1idz: / / /

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113

Bulgarija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/07/1712

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot




LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/07/1712
Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai dzeramaja tidenit cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113

Bulgarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet Joint Stock Company

39 Petar Rakov Street

BG-4550 Peshtera

Bulgarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramaja tdent ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens grams satur:

Aktiva viela:

Tiamulins 364,2 mg (450,0 mg tiamulina hidrogénfumarata veida)

Paligvielas: povidons, laktozes monohidrats.

Baltas vai gais$i dzeltenas granulas.

4.  INDIKACIJA(-S)

Pret tiamulinu jutigas Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentgrijas arsté$anai. Pirms zalu
lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Brachyspira pilosicoli izraisitas ciku resnas zarnas spirohetozes (kolita)
arstéSanai. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbttne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita)
arstéSanai. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tai skaita pret
tiamulinu jutigas Pasteurella multocida izraisito komplikaciju arstésanai un metafilaksei. Pirms zalu
lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigas Actinobacillus pleuropneumoniae izraisitas pleiropneimonijas arst€Sanai. Pirms
zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot jonoforus, pieméram, monenzinu, salinomicinu vai narazinu, saturosas zales arstéSanas laika
ar Rodotium vai vismaz septinas dienas pirms vai p&c arstéSanas.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos pec tiamulina iekSkigas lietoSanas zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam, kas
izpauzas ka pastiprinata siekaloSanas, viegla tuska, akiits dermatits ar adas apsartumu un stipru niezi.
Blakusparadibas biezi ir vieglas un parejosas, bet loti retos gadijumos tas var biit nopietnas un izraisit
apatiju vai navi. Ja rodas §is raksturigas blakusparadibas, nekavéjoties partraukt arstésanu un nomazgat
dzivniekus un to aplokus ar fideni. Parasti dzivnieki pec tam atri atveselojas. Ja nepiecieSams, var
uzsakt simptomatisku arstésanu lietojot, piemeram, elektrolitus un pretiekaisuma lidzeklus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. lesp&jams zinot ar1
nacionalaja zinosanas sistéma.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietosanai dzeramaja tdent.

Cikas

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arsté$anai.

Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena,
lietojot cikam kopa ar dzeramo ideni 3 - 5 dienas péc kartas atkariba no infekcijas smaguma un/vai
slimibas ilguma.

Brachyspira pilosicoli izraisitas ciiku resnas zarnas spirohetozes (kolita) arsteésanai.

Deva sastada 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara
diena, lietojot ciikam kopa ar dzeramo tideni 3 - 5 dienas p&c kartas atkariba no infekcijas smaguma
un/vai slimibas ilguma.

Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai.
Deva ir 8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena,
lietojot cikam kopa ar dzeramo fideni 5 dienas p&c kartas.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas, tai skaita pret tiamulinu jutigas
Pasteurella multocida izraisito komplikaciju arsté$anai un metafilaksei.

Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena 5
dienas péc kartas.



Actinobacillus pleuropneumoniae izraisitas pleiropneimonijas arsté$anai.
Deva ir 20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro zalu)/kg kermena svara diena 5
dienas péc kartas.

Lai noteiktu pareizu devu, tiamulina koncentracija jaaprékina $ada veida:

.... mg Rodotium Arstésanai paredzeto
uz kg kermena svara diena X | dzivnieku
vid&jais svars (kg) | =....mg Rodotium uz 1 litru

dzerama tdens

Vidgjais tidens patérin$ diena (1 uz dzivnieku)

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
nepietieckamas devas uznemsanas.

Zales var pievienot tieSi nepiecieSamajam dzerama fidens daudzumam vai pagatavot koncentrétu
§kidumu, ko péc tam atSkaida lidz galigai koncentracijai. Maksimala zalu Skidiba ir 10 grami/litra.
Katru dienu japagatavo svaigs zales saturos$s tidens un janover$ dzivnieku piekluvi citiem dzerama
fidens avotiem. Zales saturo$a tidens pagatavoSanai neizmantot sariis€jusus traukus. Zalu lietoSanas
laika biezi jakontrole tidens patérins.

Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, ko izraisa tiamulina lietoSana subterapeitiskas devas,
dzirdinasanas sistéma p&c arstésanas rupigi jaiztira.

Ja trTs dienu laika nenovéro atbildes reakciju uz arstéSanu, japarvérté diagnoze un, ja nepiecieSams,
jamaina arstésana.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales saturosa tidens uznemsSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla, vides, vecuma un
izédinatas baribas. Lai dzivnieki sanemtu pareizu devu, atbilstosi japielago tiamulina koncentracija.
Dzivnieki, kuri nepietieckami uznem zales saturoSo tideni, ir jaarst€ parenterali.
Lai nosveértu nepiecieSamo zalu daudzumu, jaizmanto atbilstosi kalibréti svari.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 19,6 mg veterinaro
zalu)/kg k. sv.).
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulina hidrogénfumarata (atbilst 44,4 mg veterinaro
zalu)/kg k. sv.).

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 24 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.
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12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Dzivnieku sp&ja uznemt zales saturoSu fideni var mainities slimibas rezultata. Dzivnieki, Kuri
nepietiekami uznem zales saturosu tideni, jaarsté parenterali.

Zalu lietosana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem un janem v&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Strategisko arstéSsanu veikt tikai tiem ganampulka
dzivniekiem, kuriem izol&ti pret tiamulinu jutigi ierosinataji.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamulinu, vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalém. lemaisot §is veterinaras zales, jaizvairas no tieSas saskares ar adu un glotadam.
Jaizvairas no zalu nejausas noriSanas. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém vai tas iemaisot,
jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no kombinezona, aizsargbrillem, maskas un
necaurlaidigiem cimdiem. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarta vieta janomazga. Ja notikusi
nejausa saskare ar acim, tas nekavéjoties ripigi jaizskalo ar lielu daudzumu @idens.

Ja kairinajums saglabajas, jameklé mediciniska palidziba. Notraipitais apgerbs janovelk un $kidrums,
kas uzslakstijies uz adas, nekav€joties janomazga.

Griisniba, laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vienreizgja iekskigi lietota deva 100 mg/kg kermena svara cikam izraisija hiperventilaciju un
diskomfortu kunga-zarnu trakta. Lietojot devu 150 mg/kg, vieniga ietekme uz centralo nervu sistému
bija letargija. Deva 55 mg/kg 14 dienas izraisija sickaloSanas pastiprinasanos un vieglu kunga
kairinajumu. Lietojot ctikam, tiamulina hidrogénfumaratam ir salidzino$i liels terapeitiskais indekss.
Minimala letala deva cikam nav noteikta.

Ja pardozeSanas de] rodas jebkadas blakusparadibas, zalu lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstosa
simptomatiska arst€sana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétjjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2023
15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Talr.: +37256480207



