VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1198

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tiamowet 200 162,2 mg/ml skidums injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:

Tiamulins 162,2 mg (atbilst 200 mg mg tiamulina hidrogénfumarata)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Ellains, dzidrs $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Cukas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret tiamulinu jutigu ierosinataju izraisitu infekcijas slimibu, t.sk.: dizentérijas, enzootiskas pneimonijas
(ctku gripa), pleiropneimonijas, mikoplazmu izraisita artrita arsté$anai cikam.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot griisnam sivénmatem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi katri mérka sugai
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Injekcijas vietai jabit pilnigi sausai.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iespgjams, zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iespgjams, arstéSanu pamatot ar viet§jiem (regiona, saimniecibas Iimena)
epidemiologiskajiem datiem par baktériju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai




Jaizvairas no zalu tiesa kontakta ar adu vai glotadu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjicéSana vai izsmidzinaSana uz adas, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

ArstéSanas laika daziem dzivniekiem var novérot izmainas ada (eritéma). Sados gadijumos partraukt
zalu lietoSanu.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot griisnam sivénmatem.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tiamulia terapijas laikd nedrikst vienlaicigi lietot baribas piedevas, kas satur jonoforu grupas
antibiotikas (monenzins, salinomicins, narasins, maduramicins) (ka kokcidiostatiskus lidzeklus vai
augsanas stimulatorus). Tiamulins palénina $o zalu vielmainu, kas izraisa zalu akumulésanos dzivnieku
organisma. Saindé$anas gadijuma ar jonoforu grupas antibiotikdm nove€ro apetites zudumu, drudzi,
diskingziju, paralizi, un dazos gadijumos, pat navi. Intervalam starp $adu zalu un tiamulina lietoSanu ir
jabut vismaz 7 dienas. Tiamulinu vienlaicigi var lietot kopa ar tetracikliniem (sinergiskas darbibas dgl)
un ar1 ar tadiem kokcidiostatiskiem lidzekliem ka: amprolijs, arprinocids, lasalocids, robenidins,
klopidols, nikarbazins.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Deva: 0,05 -0,075 ml zalu (atbilst 10 - 15 mg tiamulina hidrogénfumarata) uz kg kermena svara diena 3
dienas péc kartas.

Dizentgrija — vienreizgja deva 1 ml/20 kg kermena svara.

Mikoplazmu izraisits artrits — 1 ml/20 kg kermena svara diena 3 dienas péc kartas.

Enzootiska pneimonija un pleiropneimonija — 1,5 m1/20 kg kermena svara diena 3 -5 dienas p&c kartas.
4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cikas, kas sanéma 55 mg tiamulina/kg kermena svara iekskigi 10 dienas p&c kartas, neuzradija klinisko
raditaju izmainas (kliniskie novérojumi, kermena svars, baribas uznems$ana, hematologija, asins
biokimija, mikroskopiskas izmainas ieksgjos organos).

LDso cikam ir 1860 mg tiamulina/kg kermena svara. Deva 200 mg/kg kermena svara ciikam nebija
letala.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

5. FARMAKOLO(}ISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistémiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, citi antibakterialie lidzekli,
tiamulins.

ATK vet kods: QJ01XQO01.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamulins ir pleiromutulina grupas pussint€tiska antibiotika, ko izmanto tikai veterinarmedicina.
Antibiotika darbojas bakteriostatiski, kav&jot bakteriju olbaltumvielu sintézi. Tiamulins ir aktivs pret



tadiem mikroorganismiem ka Brachyspira hyodysenteriae, Mycoplasma hyopneumoniae,
M. hyosynoviae. Mikroorganismi, kas ari ir jutigi pret tiamulinu: Brachyspira innocens, Brachyspira
pilosicoli, Leptospira spp., M. hyorhinis, M. dispar, M. bovirhinis, M. bovis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp., Actinomyces
pyogenes, Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
spp., Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia intracellularis.
5.2. Farmakokiné&tiskie dati

Tiamulins labi uzsiicas no injekcijas vietas un sasniedz maksimalo terapeitisko koncentraciju asins
plazma apméram 4 stundas péc ievadisanas. Augstaka antibiotiku koncentracija tika atrasta plausas,
aknas, nieres un zarnu glotada. Tiamulins tiek izvadits galvenokart ar zulti un urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Etilspirts, beziidens

Propilparahidroksibenzoats

Propilgallats

Rafingta sezamella

6.2. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat cieSi noslégta originala iepakojuma. Nesasald&t. Sargat no
tieSiem saules stariem.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Oranza, Il tipa hidrolitiska 100 ml stikla pudele.
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
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13-14 Kosynierow Gdynskich St.

66-400 Gorzéw Wikp.

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/00/1198



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/07/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 30/04/2010

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2020

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

Recepsu veterinaras zales.



