VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RODOTIUM, 450 mg/g, granulés geriamajam tirpalui kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino 364,2 mg (atitinka 450 mg tiamulino vandenilio fumarato);

pagalbiniy medZiagy:

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Granulés geriamajam tirpalui.

Baltos ar blyskiai gelsvos granulés.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydyti, esant kiauliy dizenterijai, sukeltai tiamulinui jautriy Brachyspira hyodysenteriae. Prie$
naudojant veterinarinj vaistg, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetozei (kolitui), sukeltai tiamulinui jautriy Brachyspira
pilosicoli. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant kiauliy proliferacinei enteropatijai (ileitui), sukeltai tiamulinui jautriy Lawsonia
intracellularis. Prie§ naudojant veterinarinj vaistg, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti ir metafilaktikai, esant enzootinei pneumonijai, sukeltai tiamulinui jautriy Mycoplasma
hyopneumoniae, jskaitant infekcijas, kurias komplikavo tiamulinui jautrios Pasteurella multocida.
Prie$ naudojant veterinarinj vaista, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant pleuropneumonijai, sukeltai tiamulinui jautriy Actinobacillus pleuropneumoniae.
Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, liga turi biiti nustatyta bandoje.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
7 d. iki gydymo tiamulinu ir 7 d. po gydymo negalima naudoti jonoforiniy antibiotiky monenzino,
salinomicino ar narazino.

Taip pat zr. 4.8 p.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vengti tiamulino sgveikos su jonoforiniais antibiotikais monenzinu, narazinu ir salinomicinu. Taip pat
7r. 4.8 p.

Vandens su vaistu vartojimas priklauso nuo klinikinés gyvuliy buklés. Jei gyvuliai geria
nepakankamai vandens, jie turéty biiti gydomi parenteriniais vaistais.

Vaisto naudojimas turéty biiti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir remiantis oficialiais
Salies antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymais.

Strateginis gydymas turéty biiti taikomas tik tiems gyvuliams, i§ kuriy buvo i$skirti tiamulinui jautriis
mikroorganizmai.

Gydant $iuo veterinariniu vaistu arba bent septynias dienas pries ar po gydymo, gyvuliams neturéty
biiti skiriami jonoforiniai antibiotikai monenzinas, salinomicinas ar narazinas, nes gali sukelti augimo
sulétejima, paralyziy ar mirtj. Kiti jonoforai gali biiti naudojami.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

MaiSant veterinarinj vaista, reikéty vengti tiesioginio salycio oda ir gleivine. Taip pat reikéty vengti
atsitiktinai praryti. MaiSant ar naudojant veterinarinj vaista, reikéty naudoti asmenines apsaugos
priemones: apsivilkti kombinezonus, uzsidéti apsauginius akinius, apsauging kauke ir mtvéti
apsaugines pirstines. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nuplauti. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia
nedelsiant gerai praplauti vandeniu.

Jei iSlieka dirginimas, reikia kreiptis | gydytojg. UzterStus drabuzius reikia nusivilkti, o ant odos
uztiskusj vaistg nedelsiant nuplauti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais po tiamulino naudojimo suseriant buvo pastebétos padidéjusio jautrumo reakcijos,
pasireiSkusios gausesniu seiliy i$siskyrimu, silpna edema, imiu dermatitu su odos paraudimu ir
smarkiu niezuliu. Nepalankios reakcijos paprastai yra silpnos ir trumpalaikés, bet labai retais atvejais
gali biiti stiprios ir sukelti apatija ar mirtj. Atsiradus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia
nedelsiant nutraukti, o gyvulius ir gardus nuplauti vandeniu. Paprastai po to gyvuliy biikl¢ greitai
pageréja. Jei reikia, turéty buiti taikomas simptominis gydymas elektrolitais ir vaistais nuo uzdegimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Zinoma, kad tiamulino junginiai su jonoforiniais antibiotikais gali sudaryti kliniskai svarbius ir kartais

mirtinai nuodingus junginius. Todél kiauléms negalima 7 d. prie§, gydymo metu ir 7 d. po gydymo
§iuo vaistu naudoti preparaty, kuriy sudétyje yra monenzino, narazino ar salinomicino.



Tiamulinas gali susilpninti antibakterinj poveikj ty beta laktaminiy antibiotiky, kuriy veikimas
priklauso nuo bakterijy augimo.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia girdyti i$tirpinus geriamajame vandenyije. Siekiant gauti tinkamg doze, tiamulino
koncentracija turi biiti koreguojama. Reikalingam vaisto kiekiui pasverti turi biiti naudojamos
kalibruotos svarstyklés.

Kiaulés

Gydyti, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.

Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg kiino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 3—5 dienas i$ eilés, priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir
(arba) ligos trukmés.

Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltai kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetozei (kolitui).
Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg ktino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 3—5 dienas i§ eilés, priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir
(arba) ligos trukmés.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltai kiauliy proliferacinei enteropatijai (ileitui).
Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg kiino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 5 dienas i$ eilés.

Gydyti ir metafilaktikai, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai, jskaitant
infekcijas, kurias komplikavo tiamulinui jautrios Pasteurella multocida.

Dozavimas: 20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg vaisto)/kg kiino svorio kiekviena
diena, 5 dienas iS eilés.

Gydyti, esant Actinobacillus pleuropneumoniae sukeltai pleuropneumonijai.
Dozavimas: 20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg vaisto)/kg kiino svorio kiekviena
dieng, 5 dienas i$ eilés.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyvuliy buklés, aplinkos, amziaus ir pasaro.
Siekiant gauti tinkamg doze, tiamulino koncentracija turi biiti apskai¢iuojama taip:

.... mg Rodotium granuliy 1 kg Vidutinis kiino
kiino svorio per dieng x |svoris (kg)

=....mg Rodotium granuliy litrui
geriamojo vandens

Vidutinis iSgeriamo vandens kiekis per dieng (litrais
vienam gyvuliui)

Siekiant uztikrinti tinkamg dozg ir i8vengti perdozavimo, biitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj
gyvuliy svorj.

Vaisto galima déti tiesiogiai j geriamajj vanden] arba galima paruosti koncentruotg tirpala, kuris véliau
bus skiedZiamas iki reikalingos koncentracijos. Maksimalus $io vaisto tirpumas yra 10 gramy viename
litre.

Sviezias tirpalas turéty biti ruosiamas kasdien, o gyvulys atskirtas nuo kity girdymo viety. Tirpalams
ruosti neturi baiti naudojami aprudije indai.

Siekiant i§vengti atsparumo, nulemto mazesniy nei gydomoji tiamulino doziy, girdymo jranga turi biiti
kruopsciai iSvalyta pasibaigus gydymo kursui.

Jei atsakas | gydyma nepasireiSkia per 3 dienas, diagnoze reikia nustatyti pakartotinai ir, jei reikia,
keisti gydyma. Per gydymo kursg turi biiti reguliariai stebimas vandens suvartojimas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina



Sugirdzius vieng 100 mg 1 kg kiino svorio doze, kiauléms pasireiské padaznéjes ir gilesnis
kvépavimas bei su pilvo sritimi susij¢ simptomai.

Sugirdzius 150 mg 1 kg kiino svorio dozg, pasireiske tik vienintelis poveikis centrinei nervy sistemai —
letargija. Girdzius 14 d. 55 mg 1 kg kiino svorio dozg, sustipréjo seilétekis ir atsirado nezymus
skrandzio dirginimas. Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas kiauléms yra reliatyviai
didelis. Maziausia mirtina dozé kiauléms nenustatyta.

Jei del perdozavimo pasireiskia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir pradéti atitinkamag

simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros (8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg
vaisto/kg ktino svorio).
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros (20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg
vaisto/kg kiino svorio).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, pleuromutilinai.
ATCvet kodas: QJ01XQO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamulino vandenilio fumaratas yra pusiau sintetinis diterpeninis antibiotikas. Jo veikimo budas
pagristas ribosomos baltymy sintezés jautriose bakterijose stabdymu. Tai yra bakteriostatinis
antibiotikas.

In vitro tyrimais jrodyta, kad atspariy bakterijy mutantai gali susidaryti daugiapakopiy mutacijy keliu.
Mikoplazmy atsparumo vystymasis yra létesnis. Buvo pastebétas atsparumas B. hyodysenteriae, bet
Sios spirochetos iSlieka labai jautrios tiamulinui.

Pastebétas kryzminis atsparumas tarp tiamulino ir tilozino tartrato: tiamulinui atsparts
mikroorganizmai taip pat atsparts tilozino tartratui, bet ne atvirksciai.

Atsparumo Brachyspira hyodysenteriae priezastis gali biiti 23S rRNR geno taSkiné mutacija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Tiamulinas gerai absorbuojamas i§ kiauliy virSkinimo trakto. Sugirdzius 10 mg tiamulino doze 1 kg
kiino svorio, 1 pg/ml maksimali koncentracija (Cmax) susidaré po 2—4 valandy (tmax). SugirdZius

25 mg/kg dozg, Cmax buvo 1,82 pg/ml. Jis gerai pasiskirsto audiniuose, kaupiasi plauciuose ir
gaubtinéje Zarnoje. Su kraujo serumo baltymais jungiasi 30-50% tiamulino.

Tiamulinas greitai metabolizuojamas kepenyse (hidroksilinimas, dealkilinimas, hidrolizé). Nustatyta
ne maziau kaip 16 biologiskai neaktyviy metabolity. Salinamas su tulzimi ir i§matomis (70-85%).
Likes kiekis Salinamas su $lapimu (15-30%).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Povidonas,
laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, i§tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Uzlydyti PET-AL-MTPE maisai po 1 kg granuliy.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113

BULGARIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2164/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-03-14
Perregistravimo data 2017-12-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-10-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RODOTIUM, 450 mg/g, granulés geriamajam tirpalui kiauléms
Tiamulino vandenilio fumaratas

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino 364,2 mg (atitinka 450 mg tiamulino vandenilio fumarato).

3. VAISTO FORMA

Granulés geriamajam tirpalui.

[4. PAKUOTES DYDIS

1 kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, sergancioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulinui Brachyspira hyodysenteriae, ir enzootine
pneumonija, sukelta jautriy tiamulinui Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-A) IR METODAS

Girdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros (8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg
vaisto/kg kiino svorio).

Skerdienai ir subproduktams — 4 paros (20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg
vaisto/kg ktino svorio).



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

EXP

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, i§tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113

BULGARIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/13/2164/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



INFORMACINIS LAPELIS
RODOTIUM, 450 mg/g, granulés geriamajam tirpalui kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113
BULGARIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i8leidima
Biovet Joint Stock Company

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

BULGARIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RODOTIUM, 450 mg/g, granulés geriamajam tirpalui kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
tiamulino 364,2 mg (atitinka 450 mg tiamulino vandenilio fumarato);

pagalbiniy medZiagy: povidonas, laktozés monohidratas.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Gydyti, esant kiauliy dizenterijai, sukeltai tiamulinui jautriy Brachyspira hyodysenteriae. Prie$
naudojant veterinarinj vaista, liga turi bti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant kiauliy gaubtinés zarnos spirochetozei (kolitui), sukeltai tiamulinui jautriy Brachyspira
pilosicoli. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant kiauliy proliferacinei enteropatijai (ileitui), sukeltai tiamulinui jautriy Lawsonia
intracellularis. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti ir metafilaktikai, esant enzootinei pneumonijai, sukeltai tiamulinui jautriy Mycoplasma
hyopneumoniae, iskaitant infekcijas, kurias komplikavo tiamulinui jautrios Pasteurella multocida.
Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, liga turi biiti nustatyta bandoje.

Gydyti, esant pleuropneumonijai, sukeltai tiamulinui jautriy Actinobacillus pleuropneumoniae.
Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, liga turi biiti nustatyta bandoje.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.



7 d. iki gydymo tiamulinu ir 7 d. po gydymo negalima naudoti jonoforiniy antibiotiky monenzino,
salinomicino ar narazino.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais po tiamulino naudojimo suseriant buvo pastebétos padidéjusio jautrumo reakcijos,
pasireiSkusios gausesniu seiliy i$siskyrimu, silpna edema, imiu dermatitu su odos paraudimu ir
smarkiu niezuliu. Nepalankios reakcijos paprastai yra silpnos ir trumpalaikés, bet labai retais atvejais
gali biiti stiprios ir sukelti apatijg ar mirtj. Atsiradus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia
nedelsiant nutraukti, o gyvulius ir gardus nuplauti vandeniu. Paprastai po to gyvuliy biiklé greitai
pageréja. Jei reikia, turéty buiti taikomas simptominis gydymas elektrolitais ir vaistais nuo uzdegimo.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia girdyti i$tirpinus geriamajame vandenyije. Siekiant gauti tinkamg doze, tiamulino
koncentracija turi buti koreguojama. Reikalingam vaisto kiekiui pasverti turi biiti naudojamos
kalibruotos svarstyklés.

Kiaulés

Gydyti, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.

Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg ktino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 3—5 dienas i§ eilés, priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir
(arba) ligos trukmeés.

Gydyti, esant Brachyspira pilosicoli sukeltai kiauliy gaubtinés Zarnos spirochetozei (kolitui).
Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg kiino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 3—5 dienas i$ eilés, priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir
(arba) ligos trukmés.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltai kiauliy proliferacinei enteropatijai (ileitui).
Dozavimas: 8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg vaisto)/kg ktino svorio per para,
duodant kasdien su geriamuoju vandeniu, 5 dienas i$ eilés.

Gydyti ir metafilaktikai, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai enzootinei pneumonijai, jskaitant
infekcijas, kurias komplikavo tiamulinui jautrios Pasteurella multocida.

Dozavimas: 20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg vaisto)/kg kiino svorio kiekvieng
diena, 5 dienas iS eilés.



Gydyti, esant Actinobacillus pleuropneumoniae sukeltai pleuropneumonijai.
Dozavimas: 20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg vaisto)/kg kiino svorio kiekvieng
dieng, 5 dienas i$ eilés.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyvuliy buklés, aplinkos, amziaus ir pasaro.
Siekiant gauti tinkamg doze, tiamulino koncentracija turi biiti apskaiciuojama taip:

.... mg Rodotium granuliy 1 kg Vidutinis kiino
kiino svorio per dieng x |svoris (kg)

=....mg Rodotium granuliy litrui
geriamojo vandens

Vidutinis iSgeriamo vandens kiekis per dieng (litrais
vienam gyvuliui)

Siekiant uztikrinti tinkamg dozg ir iSvengti perdozavimo, biitina nustatyti kaip ijmanoma tikslesnj
gyvuliy svorj.

Vaisto galima déti tiesiogiai j geriamajj vanden] arba galima paruosti koncentruotg tirpala, kuris véliau
bus skiedziamas iki reikalingos koncentracijos. Maksimalus §io vaisto tirpumas yra 10 gramy viename
litre.

Sviezias tirpalas turéty biiti ruo§iamas kasdien, o gyvulys atskirtas nuo kity girdymo viety. Tirpalams
ruosti neturi biiti naudojami aprudije indai.

Siekiant iSvengti atsparumo, nulemto mazesniy nei gydomoji tiamulino doziy, girdymo jranga turi biiti
kruopséiai i$valyta pasibaigus gydymo kursui.

Jei atsakas | gydyma nepasireiSkia per 3 dienas, diagnoze reikia nustatyti pakartotinai ir, jei reikia,
keisti gydyma. Per gydymo kursg turi biiti reguliariai stebimas vandens suvartojimas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vandens su vaistu vartojimas priklauso nuo klinikinés gyvuliy biiklés. Jei gyvuliai geria
nepakankamai vandens, jie turéty biiti gydomi parenteriniais vaistais.

Vaisto naudojimas turéty buti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir remiantis oficialiais
Salies antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymais.

Strateginis gydymas turéty biiti taikomas tik tiems gyvuliams, i§ kuriy buvo iskirti tiamulinui jautris
mikroorganizmai.

Gydant $iuo veterinariniu vaistu arba bent septynias dienas pries ar po gydymo, gyvuliams neturéty
biiti skiriami jonoforiniai antibiotikai monenzinas, salinomicinas ar narazinas, nes gali sukelti augimo
sulétéjima, paralyziy ar mirtj. Kiti jonoforai gali buiti naudojami.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros (8,8 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 19,6 mg
vaisto/kg ktino svorio).
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros (20 mg tiamulino vandenilio fumarato (atitinka 44,4 mg
vaisto/kg kiino svorio).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vengti tiamulino sgveikos su jonoforiniais antibiotikais monenzinu, narazinu ir salinomicinu.
Tiamulinas gali susilpninti antibakterinj poveikj ty beta laktaminiy antibiotiky, kuriy veikimas
priklauso nuo bakterijy augimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

MaiSant veterinarinj vaistg reikéty vengti tiesioginio saly€io oda ir gleivine. Taip pat reikéty vengti
atsitiktinai praryti. MaiSant ar naudojant veterinarinj vaista, reikéty naudoti asmenines apsaugos
priemones: apsivilkti kombinezonus, uzsidéti apsauginius akinius, apsauging kauke ir muvéti
apsaugines pirstines. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nuplauti. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia
nedelsiant gerai praplauti vandeniu.

Jei islieka dirginimas, reikia kreiptis j gydytojg. UZterStus drabuzius reikia nusivilkti, o ant odos
uztiskusj vaistg nedelsiant nuplauti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)

Sugirdzius vieng 100 mg 1 kg ktino svorio doze, kiauléms pasireiske padaznéjes ir gilesnis
kvépavimas bei su pilvo sritimi susij¢ simptomai.

Sugirdzius 150 mg 1 kg kiino svorio dozg, pasireiské tik vienintelis poveikis centrinei nervy sistemai —
letargija. Girdzius 14 d. 55 mg 1 kg kiino svorio dozg, sustipréjo seilétekis ir atsirado nezymus
skrandzio dirginimas. Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas kiauléms yra reliatyviai
didelis. Maziausia mirtina dozé kiauléms nenustatyta.

Jei dél perdozavimo pasireiskia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir pradéti atitinkama
simptominj gydyma.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-10-05

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

OU Zoovetvaru

Uusaru 5,

Saue 76505
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Tel. +372 6709006
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