SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
UNI-TIAMULIN 2 % premix pro medikaci krmiva
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 gram premixu obsahuje

Léciva(é) latka(y):
Tiamulini hydrogenfumaras 20 mg

Pomocné latky:

Pseni¢na mouka gs.lg

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

Svétlehnédy prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviirat

Prasata, kur domaci (brojleti), krity.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata: 1éCba a metafylaxe dyzentérie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae a 1é¢ba enzootické
pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae.

Kur domaci: 1é¢ba a metafylaxe chronické respira¢ni choroby (CRD) a zanétu vzdusnych vaki
vyvolanych Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae.

Krity: 1éCba a metafylaxe infekéni sinusitidy a zanétu vzdusnych vakt vyvolanych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.

Metafylaxe u vSech cilovych druhii by méla byt omezena pouze na zvifata, ktera jsou ¢i byla
v kontaktu s nemocnymi zvifaty tak, aby se zamezilo propuknuti a dalSimu §ifeni onemocnéni, které
bylo prokazano v chovu a jehoz etiologie patii do vyse uvedenych indikaci.

4.3 Kontraindikace
Tiamulin nesmi byt podavan soucasn€, resp. 7 dni pfed a do 7 dni po aplikaci monensinu,
salinomycinu nebo narazinu, nebot’ muze dojit k depresi riistu nebo i1 k thyniim. Antikokcidika na bazi

lasalocidu a maduramycinu jsou s tiamulinem kompatibilni.
Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

4.4 Zv1astni upozornéni

V ptipad¢ snizeného ptfijmu krmiva je tieba zvysit koncentraci 1é¢iva v krmivu, aby bylo dosazeno
cilového davkovani. Akutni pfipady a vazn€ nemocna zvifata se snizenym piijmem krmiva by se méla



1é¢it pomoci jiného veterinarniho 1éCivého ptfipravku ve vhodné formé, jako je injekéni roztok
nebo podani roztoku ve vodé.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim

Pii zamichani veterinarniho 1éCivého piipravku a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba
predchazet primému kontaktu s ocCima, pokozkou a sliznicemi. V prub&éhu michani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky: ochranny odév, nepropustné rukavice, respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na jedno pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle evropské normy EN 143.

Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podévat piipravek obezietne.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Vyjimecné se mohou objevit hypersenzitivni reakce a v takovém piipad¢ je nutné aplikaci ihned
prerusit.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u prasat béhem biezosti a laktace.

Lze pouzit u chovnych krit.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

S pripravkem se nedoporucuje podavat sou¢asné monensin, salinomycin, narasin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Prasata:

Lécba a metafylaxe dyzentérie prasat:

5 - 10 mg tiamulin hydrogen fumardtu/kg z.hm./den po dobu 7 - 10 dni. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
ptijem krmiva nezménén, coz je 5 — 10 kg premixu na tunu krmiva.

Metafylaxe by méla byt zahajena pouze po potvrzeni infekce B. hyodysenteriae a jako soucast
programu zahrnujiciho kroky zameétené na vymyceni nebo kontrolu infekce ve stade.

Lécba enzootické pneumonie prasat:



5 — 10 mg tiamulin hydrogen fumaratuw/kg z.hm./den po dobu 7 - 10 dni. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 100 - 200 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
piijem krmiva nezménén, coz je 5 — 10 kg premixu na tunu krmiva.

Kur domaici (brojleri)

C.R.D., infekéni synovitida a sinusitida:

25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zhm./den po dobu 3 - 5 dni. Davky bude dosazeno
pfi zamichani koncentrace 250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
prijem krmiva nezménén, coz je 12,5 — 25 kg premixu na tunu krmiva. Zamichani koncentrace u horni
hranice rozsahu bude ve vétSin¢€ piipadi nutné, aby se piedeslo poddavkovani. U rychle rostoucich
ptakd (mladych brojlerti) béhem prvnich 2 - 4 tydnd zivota, miiZze stacit davkovani na dolni hranici
rozsahu.

Krity

Infekéni synovitida a sinusitida:

40 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zhm./den po dobu 3 - 5 dni. Davky bude dosazeno
pti zamichani koncentrace 250 - 500 ppm tiamulin hydrogen fumaratu v kone¢ném krmivu, pokud je
pfijem krmiva nezménén, coz je 12,5 — 25 kg premixu na tunu krmiva. Zamichani koncentrace u horni
hranice rozsahu bude ve vétSin¢€ piipadi nutné, aby se piedeslo poddavkovani. U rychle rostoucich
ptakt, (mladych kritat) béhem prvnich 2 - 4 tydnl Zivota, mize stacit davkovéani na dolni hranici
rozsahu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dodrzovat predepsané davky.

4.11  Ochranni(é) lhita(y)

Prasata:
Maso: 6 dni

Kur domaci (brojleri):
Maso: 1 den
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

Kruty:
Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci: Pleuromutiliny
ATCvet kod: QJ01XQO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin hydrogen fumarat ma Siroké spektrum antimikrobialni aktivity. Zasahuje velmi G¢inn¢ proti
grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim a mykoplasmatiim vyvolavajicim velmi zavazna infekcni
onemocnéni gastrointestinalniho a respira¢niho aparatu.

Tiamulin je bakteriostaticky pfi terapeutickych koncentracich a bylo prokazano, Zze plsobi na trovni
ribozomu 70S a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni vazebné
misto je v misté¢ spojeni podjednotek 50S a 30S. Potlacuje tvorbu bilkovin mikroorganizmt tim, Ze
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fetézce.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence Brachyspira spp. na antibiotickou tfidu pleuromutilint
jsou zalozeny na mutacich na ribozomalnim cilovém misté.

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyZaduje kombinace mutaci okolo mista vazby tiamulinu.
Rezistence se vyviji pomalu. Céste¢na zkiiZen4 rezistence je mozna s erytromycinem a tylosinem.
Rezistence vuci tiamulinu miize byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutiliniim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prase

Tiamulin se u prasete po perordlnim poddni dobfe vstiebava (vice nez 90 %) a je Siroce distribuovan
po celém téle. Po jednorazové peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg Zivé hmotnosti byla ¢,
1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml, stanovena mikrobiologicky a t,.x byl 2 hodiny v obou pfipadech. Bylo
prokazano, ze tiamulin se koncentruje v plicich, které¢ jsou cilovou tkani a také v jatrech, kde se
metabolizuje a vyluéuje (70 — 85 %) ve zluci, zbytek se vylucuje ledvinami (15 — 30 %). Tiamulin,
ktery nebyl absorbovan ani metabolizovan, prochazi stievy do tlustého stfeva a tam se koncentruje.

Kur domaci

Tiamulin se u kura doméaciho po peroralnim podani dobte vstiebava (70 — 95 %).

Tiamulin je Siroce distribuovan po celém téle a bylo prokazano, Ze se koncentruje v jatrech a ledvinach
(mista vylucovani) a v plicich (30x hodnota v séru). K vylucovani dochdzi zejména zluci (55 — 65 %) a
ledvinami (15 — 30 %) jako hlavni mikrobiologicky neaktivni metabolity a je pomérné rychlé, 99 %
davky do 48 hodin.

Krita
U krit jsou hodnoty tiamulinu v séru podobné kurovi. U chovnych jedinci pii 0,025 % tiamulinu byla
primeérna hodnota v séru 0,36 pg/ml (rozpéti 0,22 - 0,5 pg/ml).

Medikované krmivo musi byt homogenni. Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani
medikovanych premixti. Pfi michdni malych mnozstvi (napf. 2 kg premixu do tuny krmiva)
zamichame nejprve odvazenou davku do cca 20 kg krmiva a potom michame dale. Ptipravek
zamichany do kompletni krmné smési si udrzuje svoji ucinnost 3 mésice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

PSeni¢na mouka

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 6 mésicti
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v suchu.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
2 kg, 2,25 kg, 5 kg, 15 kg, 20 kg - papirové vaky tiivrstvé: papir, PE, papir
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixu.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



