VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/18/0028

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Tiamulin Oral 125 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramo tideni ciikam, vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml 8kiduma satur:

Aktiva viela:

Tiamulina hidrogénfumarats 125 mg
(atbilst 101,2 mg tiamulina)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums lieto$anai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciukas, vistas, titari.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam:

Pret tiamulinu jutigu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstéSanai. Pirms zalu
lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigu Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita)
arst€Sanai. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Vistam:

Pret tiamulinu jutigu Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un Mycoplasma
synoviae izraisita aerosakulita un infekcioza sinovita arsté$anai un metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Tttariem:

Pret tiamulinu jutigu Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae un Mycoplasma meleagridis
izraisita infekcioza sinusita un aerosakulita arst€Sanai un metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot ctikam un putniem, kas arstéSanas laika vai 7 dienas pirms vai p&c arst€Sanas ar tiamulinu varétu
sanemt monenzinu, narazinu vai salinomicinu saturosas zales. Tas var biitiski aizkavét augSanu vai
izraisit navi.

Informaciju par tiamulina mijiedarbibu ar jonoforiem skatit 4.8. apakSpunkta.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Dzivnieki, kuri uznem tideni nepietickama daudzuma un/vai ir novajinata veselibas stavokli, jaarste
parenterali.

Lai izvairttos no mijiedarbibas starp tiamulinu un nesaderigiem jonoforiem ka monenzinu, narazinu un
salinomictnu, baribas razotajs, no kuras sanem baribu, jabridina, ka tiks izmantots tiamulins un ka §is
vielas nedrikst ieklaut bariba vai bariba nedrikst bt kontamin&ta ar tiem.

Ja ir aizdomas par iespgjamu baribas kontaminaciju, pirms lietoSanas japarbauda, vai taja nav $o
jonoforu. Ja rodas mijiedarbiba, nekav&joties japartrauc tidens, kuram pievienots tiamulins, padeve un
ta vieta janodrosina tirs fidens. Tiklidz iesp&jams, iznemiet kontamingto baribu un nomainiet to ar baribu,
kuras sastava nav ar tiamultnu nesaderigu jonoforu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iespgams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanai jablit pamatotai ar viet§jo (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

So zalu lietosana, atskirigi no zalu aprakstd dotajiem noradfjumiem var palielinat pret tiamulinu
rezistentu baktgriju izplatibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Stradajot ar STm veterinaram zalém, nedrikst &st, dzert un smekeét.

Zalu saturo$a tidens pagatavoSanas laika jaizvairas no tieSas saskares ar adu un acim, valkajot tdens
necaurlaidigus gumijas cimdus un aizsargbrilles.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokli$ana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Notraipitais apgérbs janovelk.

Péc lictoSanas mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamulinu, vajadzEtu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalém.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Reti cikam pé&c tiamulina hidrogénfumarata liectoSanas var rasties erit€ma vai viegla adas ttska.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevis§kus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnam ctikam un cikam laktacijas perioda.
Drikst lietot vistam déSanas laika un vaislas vistam un titariem reproduktivaja perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Tiamulins mijiedarbojas ar tadiem jonoforiem ka monenzins, salinomicins un narazins un var izraisit

pazimes, kuras ir griiti atSkirt no intoksikacijas ar jonoforiem. Dzivniekiem arst€Sanas laika, ka ari
vismaz 7 dienas pirms un p&c arstéSanas ar tiamulinu nelietot zales, kas satur monenzinu, narazinu vai



salinomictnu. Var rasties ievérojami augSanas traucgjumi, kustibu koordinacijas traucg€jumi, paralize vai
iestaties nave.

Ja novéro mijiedarbibas pazimes, nekavgjoties partraukt gan tiamulinu saturo$a dzerama tidens, gan ar
jonoforiem kontamingtas baribas lietoSanu. Bariba jalikvide un jaaizstaj ar svaigu baribu, kas nesatur
pretkokcidiju vielas - monenzinu, salinomicinu vai narazinu.

Tiamulma vienlaiciga lietoSana ar divvertigiem jonoforu pretkokcidiju Iidzekliem lazalocidu un
semduramicinu neizraisa mijiedarbibu, tomér vienlaiciga maduramicina lietoSana var izraisit vieglus vai
mérenus aug$anas traucgjumus caliem. Sie trauc&umi ir parejosi un parasti izzid 3—5 dienu laika péc
tiamulina lietoSanas partrauksanas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
LietoSanai ar dzeramo udeni.

Cukam: deva ir 8,8 mg aktivas vielas uz kg kermena svara diena (atbilst 10 ml skiduma uz 142 kg kermena
svara) lietosanai ar dzeramo tideni 3 lidz 5 dienas, atkariba no infekcijas smaguma un/vai slimibas ilguma.
Katras LV Tiamulin Oral 1 litra pudeles saturs paredz&ts 188 ciikam ar 25 kg kermena svaru 3 dienam vai
114 cukam ar 25 kg kermena svaru 5 dienam.

Lai nodrosinatu devas 8,8 mg/kg diena uznemsanu, §is zales var lietot divejadi:

1)  Lietojot aptuveni ar pusi no diena nepieciesama Gidens daudzuma, lai nodrosinatu pareizas devas
uznemsanu. Tirs tidens bez zalem katru dienu jalieto p&c tam, kad izlietots zales saturoSais tidens. Zalu deva,
aprekinot péc kermena svara, atbilst 10 ml $kiduma uz 142 kg kermena svara.

2) Lietojot nepartraukti ka vienigo dzerama tdens avotu ar aktivas vielas saturu 60 ppm. Diena
nepiecieSamais veterinaro zalu daudzums japievieno dzeramajam tidenim - 9,6 ml skiduma uz 20 litriem
tdens.

Ja izmanto ierici zalu iejauksanai tident, vienmer jasagatavo atbilstoSs pamatskidums saskana ar razotaja
noradijumiem. Ja 5 dienu laika nav vérojama atbildes reakcija uz arsté8anu, japarverté diagnoze.

Vistam: deva 25 mg aktivas vielas uz kg kermena svara diena (atbilst 100 ml $kiduma uz 500 kg kermena
svara).
LV Tiamulin Oral jalieto 0,025% koncentracija dzeramaja Gideni (2 ml zalu uz litru Gdens) 3-5 dienas.

Titariem: deva 25 mg aktivas vielas uz kg kermena svara diena (atbilst 100 ml $kiduma uz 500 kg kermena
svara). LV Tiamulin Oral jalieto ar dzeramo tideni 0,025% koncentracija (2 ml zalu uz litru idens) 5 dienas.

Zalu lietoSanas laika biezi parbaudiet tidens uznemsanu. Katru dienu japagatavo svaigs zales satuross
dzeramais tidens.

Lai nodrosinatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai noverstu parak mazas
devas uznemsanu.

Zales saturosa udens izdzertais daudzums ir atkarigs no dzivnieku Kliniska stavokla. Lai nodro$inatu
pareizu devu, var bat nepieciesams pielagot tiamulina koncentraciju.

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

Tiamuliam ir relativi augsts terapeitiskais indekss un pardozesanas iesp&amibu uzskata par nelielu, it pasi,
ja, lietojot neatbilstosi augstas koncentracijas, tiek samazinata fidens un Iidz ar to ar7 tiamulina lietosana.
Toksicitates kliniskas pazimes vistam ir $adas: kloniski krampji un guléSana uz sana. Simptomi titariem ir
sadi: kloniski krampji, laterala vai dorsala pozicija, siekaloSanas un ptoze.

Ja rodas intoksikacijas pazimes, nekavgjoties japartrauc zales saturosa Gidens padeve un janomaina ar tiru
tideni.



411  IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Vistas:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.

Tttari:
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Nelietot titariem, kuru olas izmanto vai paredzéts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKASIPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistemiskai lietoSanai, citi antibakterialie Iidzekli,
pleiromutilini.
ATK vet kods: QJ01XQO01.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir bakteriostatiskas, pussintétiskas pleiromutilinu grupas antibiotikas, kas kavé bakteriju
olbaltumvielu sint&zi ribosomala limen.

Tiamulins in-vitro iedarbojas uz sadiem mikroorganismiem:

Brachyspiras: Brachyspira hyodysenteriae, B. pilosicoli.

Mikoplazmas: Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, Ureaplasma spp.
Grampozitivie mikroorganismi: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes.
Gramnegativie mikroorganismi:  Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus
(Haemophilus) spp., Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia
intracellularis.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Tiamulins péc iekSkigas lietoSanas atri uzsticas. Tas koncentrgjas dazos audos, pieméram, plausas un
tiek atri metaboliz&ts un izvadits.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

N-metil-2-pirolidons

Benzilspirts

Attirits tdens

6.2 Bitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 4 nedglas.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas ar dzeramo tideni: 24 stundas.



6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar 100 ml un 1000 ml, ar skriivéjamu ABPE vacinu un
aluminija aizdari.

100 ml pudele kartona kastg.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB “Interchemie werken “De Adelaar” LT”

Terminalo g.13, Biruliskés

LT-54469, Kauno .

Lietuva

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/18/0028

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05/04/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

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

Recepsu veterinaras zales.



