OZNACENI NA OBALU a PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok
Tiamulini hydrogenofumaras

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

Tiamulini hydrogenofumaras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Tiamulini hydrogenofumaras......................... 125,0 mg
Pomocné latky:

Propylparaben ................... 0,1 mg
Methylparaben (E 218)..........ccoviiiiiiiiiinnn.. 0,9 mg

4. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry a bezbarvy roztok.



5. VELIKOST BALENI

Lahev o objemu 1 litr.

6.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (vSechny kategorie)

Kur domaci (brojlefi, kutata, nosnice a chovni jedinci)
Krity (ve vykrmu a chovné krity)

7. INDIKACE

Prasata
1) Lécba dyzentérie prasat zplUsobené kmenem Brachyspira hyodysenteriae a
komplikovana kmeny Fusobacterium spp. a Bacteroides spp..
i1) Lécba komplexu respiracnich onemocnéni prasat (PRDC) zplsobené

M. hyopneumoniae a virem jako naptiklad PRRS a chtipka u prasat komplikovana
bakteriemi druhu P. multocida a A. pleuropneumoniae baktérii.
1i1) Lécba pleuropneumonie zplisobend A. pleuropneumonie.

Kur domaci
Lécba a prevence chronického respiracniho onemocnéni (CRD) a zanétu vzduSnych vaki
zpusobenych M. gallisepticum a M. synoviae.

Kriity
Lécba a prevence infek¢niho zanétu dutin (sinusitida) a zdnétu vzdusnych vakl zplsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

8. KONTRAINDIKACE

Nepodavat monensin, narasin nebo salinomycin béhem nebo nejméné 7 dnli pied a po 1écbé
tiamulinem. Mohlo by dojit k vaZznému pozastaveni ristu nebo k tthynu.

9, NEZADOUCI UCINKY

U prasat miZe dojit k obCasnému vyskytu erythemu a dalSich hypersensibilnich reakci.
V téchto ptipadech se doporucuje symptomaticka lécba.

Béhem podévani tiamulinu miize dojit u driibeze k poklesu pfijmu vody a to v zavislosti na
koncentraci podavaného tiamulinu: u koncentrace tiamulinu 0,0125 % se miiZe snizit spotieba
vody o 10 %, zatimco v ptipad¢ koncentrace tiamulinu 0,025 % se mtze snizit spotieba o 15
%. Prestoze se nepfedpokladd zadné negativni plisobeni na celkovy stav driibeze nebo
celkovou ucinnost ptipravku, spotieba vody by méla byt Casto sledovana, zejména béhem
horkého pocasi.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezaddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Prasata

1) Lécba dyzentérie u prasat.

Dévka 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu na kg zZ.hm. a den je podavéna prasatiim v pitné
vodé po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dni. Této davky je obvykle dosaZzeno pii koncentraci
0,006 % tiamulin hydrogenfumaratu (60 mg/ 1 litr) v pitné vodé.

1) Pomocnd 1é€ba PRDC zplsobené M. hyopneumoniae a rozmanitymi viry a
komplikované P. multocida a A. pleuropneumonie.

Davka 15,0-20,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu / kg z.hm. a den je podavana po dobu 5-10
po sob¢ nasledujicich dnt. Davky je obvykle dosazeno pii koncentraci 0,012-0,018 %
tiamulin hydrogenfumaratu (120-180 mg/ 1 litr) v pitné vodé&.

ii1)  Lécba pleuropneumonie zpisobené A.pleuropneumoniae.

Davka 20,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu / kg z.hm. a den je podavana po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnti; davky je obvykle dosazeno pii koncentraci 0,018 % tiamulin
hydrogenfumaratu (180 mg/ 1 litr) v pitné vodé.

Kur domaci
1) Prevence chronické respiracni choroby (CRD) a zanétu vzdusnych vakt zptisobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.

Brojleti: 0,0125 %-0,025 % tiamulin hydrogenfumarat (125-250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po
dobu 3 dnt béhem prvniho tydne zivota, nasledné po dobu 1-2 dnii kazdé 3-4 tydny, podle
miry rizika.

Kufice pro doplnéni stavu: 0,0125 %-0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (125-250 mg/ 1
litr) v pitné vodé po dobu 3 dnti béhem prvniho tydne zivota, nasledn¢ po dobu 1-2 dnt
kazdych 4-6 tydnt, podle miry rizika.

Nosnice a chovni jedinci: 0,0125 % - 0.025 % tiamulin hydrogenfumaratu (125-250 mg/ 1
litr) v pitné vodé po dobu 3 dnii kazdé 4 tydny od zacatku snasky, podle miry rizika.

i1) Lécba chronické respira¢ni choroby (CRD) a zanétu vzdusnych vakl zptsobeného
M. gallisepticum a M. synoviae u brojlerti, naskladéna kuftata, nosnic a plemennych nosnic.

Déavka 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po dobu 3-5 dnd.

Koncentrace tiamulin hydrogenfumaratu 0,025 % v pitné vodé zajiStuje nasledujici davky
podle staii zvifat:

4-tydenni brojlefi: 30 mg/kg z.hm.

10-tydenni kufata: 30 mg/kg z.hm.



Nosnice: 25 mg/kg z.hm.

Krity
1) Prevence infekéniho zanétu dutin (sinusitida) a zanétu vzduSnych vaka zplsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Mladata krit: 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po dobu 3
dnti béhem prvniho tydne Zivota, nasledn¢ po dobu 1-3 dnti kazdych 4-6 tydnt, podle miry

rizika.

Chovné krity: 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po dobu 3-5
dnli kazdé 4 tydny, podle miry rizika.

1) Lécba infekéniho zanétu dutin (sinusitida) a zanétu vzduSnych vakl zplisobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Déavka 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po dobu 3-5 dnd.

Koncentrace tiamulin hydrogenfumaratu 0,025 % v pitné vodé zajiStuje nasledujici davky
podle stafi krt:

1-tydenni mladé kruty: 70 mg/kg z.hm.
4-tydenni mladé krity: 50 mg/kg z.hm.
8-tydenni mlad¢ krity: 25-30 mg/kg z.hm.
20-tydenni mlad¢ krity: 20 mg/kg z.hm.

Smichanim 2,0 ml pfipravku s 1 litrem vody vznikne roztok tiamulin hydrogenfumaratu o
koncentraci 0,025 % a smichanim 1,0 ml pfipravku s 1 litrem vody vznikne roztok tiamulin
hydrogenfumaratu o koncentraci 0,0125 %.

Jestlize ptidavate piipravek do vétstho objemu vody, zafnéte prosim piipravou
koncentrovan¢jsiho roztoku a ten potom nated’te ne pozadovanou koncentraci.

Roztok pitné vody s pfipravkem tiamulinu je nutno pfipravovat denné Cerstvy.

11.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

12. OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 4 dny

Kur domaci:
Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lhiit.

Krity:
Maso: 5 dnu



13. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Roztok piipravku je nutno pfipravovat denné cerstvy. Napdjeci zafizeni by se mélo
zkontrolovat a vy¢istit pfed pouZzitim ptipravku.

Kdykoliv je to mozné, mélo by byt pouziti pfipravku zalozeno na vysledcich testovani
citlivosti a mély by byt brany v uvahu epidemiologické informace o rezistenci (regiondlni, v
ramci farmy) a vnitrostatni postupy tykajici se pouzivani antimikrobialnich latek.

Pouziti pifipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu Udaji o pfipravku miize
zpusobit zvySeni vyskytu bakterii rezistentnich na tiamulin.

Nedojde-li béhem pétidenni 1écby piipravkem ke zlepSeni klinického stavu, je nutno 1écbu
prerusit a ptehodnotit diagnozu.

Pouziti pfipravku by mélo byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, napf. spravnou
zoohygienou, naleZitym vétranim, zamezenim ustdjeni nadmérného poctu kust.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Pii naklddani s veterindrnim lécivym piipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V piipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici
velkym mnoZstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v ptimém kontaktu

s pokozkou.

V ptipad¢ zasaZeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mnoZstvim pitné vody.

Pokud se dostavi potiZe, vyhledejte 1€karskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu oSetfujicimu lékafri.

Lid¢é se znamou ptecitlivélosti na tiamulin by méli podavat ptipravek obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Aby se zamezilo interakci s nekompatibilnim ionofory monensinem, narasinem nebo
salinomycinem u prasat, mélo by byt zajiSténo, Ze tyto latky nejsou obsaZeny v krmeni, nebo
ze krmivo nebylo kontaminovéano témito latkami.

Aby nedoslo kvzajemnému plsobeni mezi nekompatibilnimi ionofory, monensinem,
narasinem, salinomycinem a tiamulinem u kutat a kriit, musi byt dodavatel krmiva pro zvitrata
upozornén na skutecnost, ze bude pouzit tiamulin a Ze tyto ptipravky by nemély byt obsazeny
v krmivu nebo krmivo kontaminovat.

Krmivo by mélo byt testovano na pfitomnost ionofort pied pouzitim, jestlize je podezieni, ze
mohlo dojit ke kontaminaci krmiva.

Jestlize dojde k interakci, zastavte okamzit€¢ poddvani vody s tiamulinem a vyméite za
cerstvou vodu. Odstraiite kontaminované krmivo co nejdiive a nahrad’te krmivem, které
neobsahuje ionofory nekompatibilni s tiamulinem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Jednorazové peroralné¢ podand davka 100 mg/kg zhm. zplsobila u prasat hyperpnoe a
bolestivost v krajiné bfi$ni. Pfi davce 150 mg/kg nebyl zaznamenan Zadny vliv na CNS kromé
utlumu. Pfi podavani 55 mg/kg po dobu 14 dnd se vyskytlo pfechodné slinéni a mirné
podrazdéni zaludku. Tiamulin je poklddan u prasat za latku s odpovidajicim terapeutickym
indexem a minimalni letalni ddvka nebyla stanovena.



Tiamulin ma relativné Siroky terapeuticky index, s nizkym rizikem ptfedavkovani, zejména
kvili tomu, Ze abnormalné vysoka koncentrace vede k poklesu piijmu vody a tak i ke sniZeni
spotfeby tiamulinu. LDsg je pro kura doméciho 1290 mg/kg Z.hm. a pro krity 840 mg/kg zivé
hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity jsou u kura doméciho — vokalizace, klonické kiece a poloha
vleze na boku, u krat — klonické kiece, poloha vleze na boku nebo na zadech, slinéni a

skleslost.

Pti projevech pfiznakl intoxikace, odstrante okamzité medikovanou vodu a nahrad’te ji
cerstvou vodou.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1€Civy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

14. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do: ...

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po natfedéni podle ndvodu: 24 hodin.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

16. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Lécivée ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim
Iékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

Pouze pro zvirata.

Uchovavat mimo dosah déti.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Datum posledni revize pribalové informace:

Duben 2020

Registracni ¢islo: 96/025/10-C



Sarze: {Cislo}
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

WERFFT, spol. s r.0.

Kotlaiska 53, 602 00 Brno, Ceské republika
tel.: +420 541 212 183

e-mail: info@wertft.cz



mailto:info@werfft.cz

