SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Stalimox 364,2 mg/g granule na pripravu peroralneho roztoku pre osipané

2.KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram obsahuje:

Utinna latka:

Tiamulinum 364,2 mg
(¢o zodpoveda) Tiamulini fumaras 450,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.LIEKOVA FORMA

Granule na peroralny roztok.
Biele alebo Zlto-biele granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba dyzentérie, sposobenej Brachyspira hyodysenteriae s citlivost'ou k tiamulin-fumaratu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivelosti k ti¢innej latke alebo ktorejkol'vek pomocnej latke. Nepodavat’
liek spolu s monensinom, salinomycinom a narasinom alebo inymi monovalentnymi ionophorovymi
antibiotikami aspon 7 dni pred, v priebehu a 7 dni po liecbe zvierat.

Rezistencia k tiamulin fumaratu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Prijem medikacie zvieratami méze byt ovplyvneny nasledkom ochorenia. V pripade nedostato¢ného
prijmu vody by zvieratd mali byt lieCené parenteralne.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZzené na testoch citlivosti a brat do tGvahy pravne a miestne
antimikrobialne pravidla.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiuca liek zvieratam
Po rozpusteni lieku v pitnej vode je pH medikovaného roztoku slabo az stredne acidické v zavislosti
na pouzitej koncentracii. Vyvarovat’ sa priamemu kontaktu lieku s kozou, o¢ami a sliznicami.



Ludia so znamou precitlivelostou k tiamulinu by sa mali vyvarovat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Pri priprave ¢i podavani lieku pouzivat’ ochranné rukavice. Po priprave umyt’ postriekanti pokozku
vodou. V pripade ndhodného prieniku pripravku do oci, vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

V pripade nahodného vdychnutia, vyhladat okamzite lekdrsku pomoc a predlozit pisomnia
informaciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaZnost’)

Vo vynimoc¢nych pripadoch sa méze objavit u osipanych po pouziti tiamulin fumaratu erythema alebo
mierny edém koze.

4.7 Pouzivanie pocas gravidity a laktacie

Laboratorné testy u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické

ani maternotoxické ucinky.

Bezpecnost’ lieku nebola skiimana u gravidnych a laktujucich prasnic.

Pouzivat’ len podl'a zvazenia pomeru riziko/prinos zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Tiamulin je zndmy svojou produkciou klinicky vyznamnych, casto letalnych interakcii s
antibiotikami patriacimi k ionophorom. Preto by oSipané nemali dostavat’ pripravky s obsahom
monensinu, narasinu, salinomycinu alebo semduramycinu aspoii 7 dni pred, v priebehu a 7 dni po
liecbe liekom Stalimox.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie v pitnej vode.

Davkovanie:

7,3 mg tiamulinu (zodpoveda 9,0 mg tiamulin fumaratu) na kg z.hm. denne (zodpoveda 20,0 mg
pripravku na kg z.hm.), podanych v pitnej vode po dobu 5 po sebe iducich dni.

Spdsob podania:

K zaisteniu prijmu 7,3 mg tiamulinu (zodpoveda 9 mg tiamulin fumaratu) na kg z.hm. denne, liek
mdze byt poddvany dvoma réznymi spdsobmi, ako je uvedené d’alej. Denna davka, kalkulovand na
zaklade zivej hmotnosti, méze byt podana ako priblizne jedna polovica dennej konzumacie vody.
Voda bez medikacie by mala byt podavana kazdy den po spotrebovani vody medikovane;.

Liek méze byt podavany tiez kontinualne v pitnej vode. Pouzita koncentracia zavisi na aktualnej
hmostnosti zvierata a spotrebe vody a mala by byt vypocitana nasledovne:

..... mg Stalimoxu 364.2 mg/g Priemerna z.hm.
granule X osipanej (kg)
na kg z.hm./ den
=....mg Stalimoxu 364.2 mg/g
granule
Priemerna denné spotreba vody (1/zviera) na liter pitnej vody

K zaisteniu spravneho davkovania by mala byt hmotnost’ stanovena ¢o mozno nejpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu. Pozadované davky by mali byt merané dobre kalibrovanym vaziacim
zariadenim.

Medikovana voda by mala byt kazdych 24 hodin vymenena.



4.10 Predavkovanie (priznaky, prva pomoc, antidot4, ak je to potrebné)

V priebehu stadie tolerancie u cielového druhu zvierata neboli pozorované ziadne vedlajsie ucinky
ani pri 3-nasobnom davkovani a 2-nasobnom prekroéeni odporucanej doby podavania.

V pripade podozrenia na toxické reakcie sposobené extrémnym predavkovanim, liecbu prerusit’ a
zacat’ s vhodnou symptomatickou liecbou, pokial’ je to nutné.

4.11 Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum.
ATCvet kod: QI01XX92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin  je semisynteticky derivat prirodne sa vyskytujiceho diterpenového antibiotika
pleuromutilinu. Uéinkuje inhibiciou proteinovej syntézy na ribozomalnej urovni, zvlast’ vizbou k 50S
ribozomalnej subjednotke baktérie. Tiamulin je bakteriostatické antibiotikum so strednym spektrom.
Jeho antibakteridlna UCinnost je Siroko ohrani¢enda ku grampozitivnym mikroorganizmom,
mykoplazmam, uréitym gramnegativnym anaerébom ako je Brachyspira a Fusobacterium spp, a
intracelularnym baktériam: Lawsonia intracellularis. Hodnota MICq, tiamulinu proti Brachyspira
hyodysenteriae izolovanych v Nemecku v roku 2002 bola zistena 2.0 pg/ml, pricom MICq, proti
kmenom Mycoplasma hyopneumoniae izolovanym v Belgicku medzi rokmi 2000 az 2002 bola zistena
hodnota 0,12 pg/ml.

In vitro rezistencia proti tiamulinu je znama tym, ze se vyvija pomaly a postupne. Za poslednych 5-6
rokov je hlaseny zvySujuci sa pocet izolovanych Brachyspir preukazujicich znizenu citlivost’ k
tiamulinu. Nebola popisana rezistencia tiamulinu k Mycoplasma hyopneumoniae. Nie je znama
skrizena rezistencia medzi tiamulinom a pribuznymi skupinami antibiotik, nie je znama ani ko-
rezistencia k inym skupinam antibiotik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tiamulin je po peroralnom podani u o$ipanych rychlo absorbovany z gastrointestinalneho

traktu, dobre distribuovany v telesnych organoch, intenzivne metabolizovany v peceni a rychlo
eliminovany z krvi s pol¢asom rozpadu 2,1 hodin. Oralna biodostupnost’ u osipanych je okolo 85-90%,
maximalna plazmaticka koncentracia po jednorazovej peroralnej davke 10 mg/kg bola hlasena v
hodnote 0,7 ug/ml. Priblizne 65% metabolitov je vylu¢ovanych zl¢ou a 35% mocom. Len 0,3 az 0,5%
povodnych zloziek je vylucovanych v nezmenenej podobe v moci.

Koncentrécia tiamulinu v plicach po medikacii vo vode pri davke 60 mg/liter bola namerana hodnota
1,11 pg/g. Koncentracia tiamulinu v hrubom ¢reve a sliznici po opakovanom peroralnom podani lieku
pri dennej davke 9 mg/kg z.hm. v pitnej vode boli 5,31£1,26 a 2,41+0,89 pg/g, resp.koncentracia
tiamulinu v plucach a v hrubom ¢Ereve podstatne prevysuje MICq lieku proti patogenom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Maydis amylum, lactosum monohydricum.



6.2 Inkompatibility

V pripade, ze Studie kompatibility nie s k dispozicii, lieck nesmie byt mieSany s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstittcii: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pévodnom obale ha ochranu proti vihkosti.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorneho obalu

100 g polypropylénova nadoba s vnutornym vrecom z LDPE.
1 kg polypropylénova nadoba s vntitornym vrecom z LDPE.
5 kg polypropylénova nadoba s vnitornym vrecom z LDPE.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri poZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové matarialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A., L.I1.D. — 1°° Avenue-2065 m-06516 Carros, Franctizsko
8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/047/MR/06-S

9. DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/10/2006
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Zikaz predaja, dodavky a/alebo pouzitia



UDAJE UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 g polypropylénova nadoba s vnatornym vrecom z LDPE.
1 kg polypropylénova nddoba s vnatornym vrecom z LDPE.
5 kg polypropylénova nadoba s vnutornym vrecom z LDPE..

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stalimox 364.2 mg/g granule na pripravu peroralneho roztoku pre osipané
Tiamulini fumaras

| 2, ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:

Tiamulinum 364.2 mg
( ¢o zodpovedd) Tiamulini fumaras 450.0 mg
3. LIEKOVA FORMA

Granule na peroralny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

100 g
1 kg
5 kg

| 5. CIECOVY DRUH A KATEGORIA ZVIERAT

Osipané.

| 6.  INDIKACIE

Liecba dyzentérie, ktora je sposobena Brachyspira hyodysenteriae s citlivostou na tiamulin-fumarat.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov
Peroralne podanie v pitnej vode.
Priemerna davka: 7,3 mg tiamulinu (odpoveda 9,0 mg tiamulin fumaratu) na kg z.hm. denne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Nahodny kontakt lieku so sliznicou je nebezpecny — pred pouzitim Si precitajte pisomnil informaciu.



| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni balenia: 3 mesiace.
Po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin..

11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu proti vihkosti.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové matarialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

LEN PRE ZVIERATA
VYDAVA SA LEN NA VETERINARNY PREDPIS.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15,  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A., L.I1.D. — 1°° Avenue-2065 m-06516 Carros, Franctizsko

| 16.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/047/MR/06-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C.3arze: {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Stalimox 364.2 mg/g granule na pripravu peroralneho roztoku pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Virbac S.A., L.1.D. — 1°° Avenue-2065 m-06516 Carros, Francuzsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:

Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ott6 u. 14., Mad’arsko
alebo

Virbac S.A., 8-10 rue des Aulnaies, 95420 MAGNY — EN - VEXIN

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stalimox 364.2 mg/g granule na pripravu peroralneho roztoku pre osipané
Tiamulini fumaras

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:

Tiamulinum 364,2 mg/g
(¢o zodpovedd) Tiamulini fumaras 450,0 mg/g
Pomocné latky:

Lactosum monohyricum, maydis amylum.

4 INDIKACIE
Liecba dyzentérie sposobenej Brachyspira hyodysenteriae s citlivost'ou na tiamulin-fumarat.

5.KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade precitlivelosti k ti¢innej latke alebo ktorejkol'vek pomocnej latke. Nepodavat’
liek spolu s monensinom, salinomycinom a narasinom alebo inymi monovalentnymi ionophorovymi
antibiotikami aspon 7 dni pred, v priebehu a 7 dni po liecbe zvierat.

Rezistencia k tiamulin fumaratu.
6.NEZIADUCE UCINKY

Vo vynimo¢nych pripadoch sa méze objavit’ u oSipanych po pouziti tiamulin fumaratu erythema alebo
mierny edém koze.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara

7.CIECLOVY DRUH

Osipané.



8.DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA

Davkovanie:
7,3 mg tiamulinu (zodpoveda 9,0 mg tiamulin fumaratu) na kg z.hm. denne (zodpoveda 20,0 mg
pripravku na kg z.hm.), podanych v pitnej vode po dobu 5 po sebe iducich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sposob podania:

K zaisteniu prijmu 7,3 mg tiamulinu (zodpoveda 9 mg tiamulin fumarétu) na kg denne, lieck moze byt
podavany dvoma réznymi sposobmi, ako je uvedené d’alej. Dennd déavka, kalkulované na zaklade zive;j
hmotnosti, méze byt podana ako priblizne jedna polovica dennej konzumacie vody. Voda bez
medikacie by mala byt podavana kazdy den po spotrebovani vody medikovane;.

Liek méze byt podavany tiez kontinualne v pitnej vode. Pouzitd koncentracia zavisi na aktudlne;
hmostnosti zvierata a spotrebe vody a mala by byt’ vypocitana nasledovne:

..... mg Stalimoxu 364,2 mg/g Priemerna z.hm.
granule X osipanej (kg)
na kg z.hm. a den
=....mg Stalimoxu 364,2 mg/g
granule
Priemerna denna spotreba vody (l/zviera) na liter pitnej vody

K zaisteniu spravneho davkovania by mala byt hmotnost’ stanovend ¢o mozno nejpresnejsie, aby sa
zabrénilo poddavkovaniu. Pozadované davky by mali byt merané dobre kalibrovanym vaziacim
zariadenim.

Medikovana voda by mala byt kazdych 24 hodin vymenena.
10.0CHRANNA LEHOTA
Miso a vnutornosti: 2 dni.
11.0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni alebo rekonstitucii: 24 hodin

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu proti vihkosti.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Nepouzivat’ po uplynuti doby vyznacenej na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V priebehu §tadie tolerancie u cielového druhu zvierat neboli pozorované ziadne vedl'ajsie uc¢inky ani
pri 3-nasobnom davkovani a 2-nasobnom prekroceni odporiacanej doby podavania.

V pripade podozrenia na toxické reakcie sposobené extrémnym predavkovanim, liecbu prerusit a
zacat’ s vhodnou symptomatickou lie¢bou, pokial’ je to nutné.

Prijem medikacie zvierat méze byt ovplyvneny nasledkom ochorenia. V pripade nedostato¢ného
prijmu medikovanej vody by zvieratd mali byt lieCené parenteralne.

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti a brané do ivahy pravne a miestne
antimikrobialne pravidla.



Po rozpusteni lieku v pitnej vode je pH medikovaného roztoku slabo az stredne acidické v zavislosti
na pouzitej koncentracii. Vyvarovat’ sa priamemu kontaktu lieku s kozou, o¢ami a sliznicami.

LCudia so znamou precitlivelostou k tiamulinu by sa mali vyvarovat’ kontaktu s tymto veterindrnym
liekom.

Pri priprave ¢i podéavani lieku pouzivat’ ochranné rukavice. Po priprave oplachnut’ postriekanti
pokozku vodou. V pripade ndhodného vniknutiu lieku do o¢i, vyplachnut ich dostatocnym mnozstvom
vody.

Bezpecnost’ lieku nebola skiimané u gravidnych a laktujacich prasnic.

Pouzivat’ len podl'a zvazenia pomeru riziko/prinos zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Tiamulin je zndmy svojou produkciou klinicky vyznamnych, casto letalnych interakcii s
antibiotikami patriacimi k ionophorom. Preto by osipané nemali dostavat’ lieky s obsahom
monensinu, narasinu, salinomycinu alebo semduramycinu aspoii 7 dni pred, v priebehu a 7 dni po
liecbe Stalimoxom.

V pripade nahodného vdychnutia vyhl'adat’ okamzite lekarsku pomoc a predlozit’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky by nemali byt likvidované beznym vodovodnym odpadom ¢i odpadom z domacnosti.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové matarialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi narodnymi predpismi.

13.DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

14.DALSIE INFORMACIE

100 g polypropylénova nadoba s vnutornym vrecom z LDPE.
1 kg polypropylénova nadoba s vnlitornym vrecom z LDPE.
5 kg polypropylénova nadoba s vnutornym vrecom z LDPE.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Pre informaciu o tomto veterinarnom lieku, prosim kontaktujte miestne zastipenie drzitel'a
registracného rozhodnutia.



