SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

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

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Ciry a bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (vSechny kategorie)

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)

Krty (ve vykrmu a chovné krity)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Prasata
1) Lécba dyzentérie prasat zpusobené kmenem Brachyspira hyodysenteriae a komplikovana
kmeny Fusobacterium spp. a Bacteroides spp..
ii) Lécba komplexu respiracnich onemocnéni prasat (PRDC) zplisobené M. hyopneumoniae a
virem jako naptiklad PRRS a chiipka u prasat komplikovana bakteriemi druhu
P. multocida a A. pleuropneumoniae.
iii) Lécba pleuropneumonie zplsobena A. pleuropneumonie.

Kur doméci
Lécba a prevence chronické respira¢ni choroby (CRD) a zanétu vzdusnych vakd zpusobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.

Kriity
Lécba a prevence infekéniho zanétu dutin (sinusitida) a zanétu vzdusnych vakG zplsobenych M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat monensin, narasin nebo salinomycin béhem nebo nejméné 7 dnt pfed a po 1éCbé
tiamulinem. Mohlo by dojit k vaznému pozastaveni rtistu nebo k thynu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Aby se zamezilo interakci s nekompatibilnim ionofory monensinem, narasinem nebo salinomycinem u
prasat, prosim zajistéte, aby tyto latky nebyly obsazeny v krmeni, nebo aby nedoslo k jeho
kontaminaci témito latkami.

Soubézné podani tiamulinu a ionoforového antikokcidika maduramicinu mtze vést k mirnému az
sttednimu pozastaveni rastu u kurat. Tento stav je do¢asny a po ukonceni 1éCby tiamulinem se
za normalnich podminek spontanné upravi béhem 3—5 dnd. Zda se, Ze k tomuto jevu nedochazi
v pripad¢ ionoford lasalocidu nebo semduramicinu.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat

Roztok pripravku je nutno piipravovat denn¢ Cerstvy. Napajeci zafizeni by se mélo zkontrolovat a
vy¢istit pfed piidanim ptipravku.

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

Pouziti pfipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku mize zpusobit
zvySeni vyskytu bakterii rezistentnich na tiamulin.

Nedojde-li béhem pétidenni 1écby piipravkem ke zlepSeni klinického stavu, je nutno 1€cbu prerusit a
prehodnotit diagnozu.

Pouziti ptipravku by mélo byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, napf. spravnou zoohygienou,
nalezitym vétranim, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou, ocima a sliznicemi.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice opladchnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany od¢v, ktery je v pfimém kontaktu

s pokozkou.

V piipadé zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody.

Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
oSetfujicimu lékari.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U prasat miize dojit k obasnému vyskytu erythemu a dalSich hypersensibilnich reakci. V téchto
pripadech se doporucuje symptomaticka lécba.

Béhem podavani tiamulinu mutze dojit u dribeze k poklesu pfijmu vody a to v zavislosti na
koncentraci podavaného tiamulinu: u koncentrace tiamulinu 0,0125 % se miiZe sniZzit spotfeba o
10 %, zatimco v pfipadé koncentrace tiamulinu 0,025 % se miZze snizit spotfeba o 15 %.
Prestoze se neptredpokladad zadné negativni plsobeni na celkovy stav driibeze nebo celkovou
ucinnost ptripravku, spotieba vody by méla byt ¢asto sledovana, zejména béhem horkého pocasi.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek lze pouzit u prasat béhem biezosti a laktace.

Tiamulin mize byt podavan nosnicim a plemennym nosnicim. Nebyly prokdzany zadné nezadouci
ucinky na produkci vajec, plodnost nebo lihnivost u kura nebo krit.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Aby se zamezilo interakci s nekompatibilnimi ionofory monensinem, narasinem nebo salinomycinem
u prasat, melo by byt zajisténo, ze tyto latky nejsou obsazeny v krmeni, nebo ze krmivo nebylo
kontaminovano témito latkami.

Aby nedoslo k vzajemnému plisobeni mezi nekompatibilnimi ionofory, monensinem, narasinem,
salinomycinem a tiamulinem u kufat a krtit, musi byt dodavatel krmiva pro zvifata upozornén na
skute¢nost, ze bude pouzit tiamulin a Ze tyto ptipravky by nemély byt obsazeny v krmivu nebo
krmivo kontaminovat.

Krmivo by mélo byt testovano na piitomnost ionoforii pfed pouzitim, jestlize je podezieni, ze mohlo
dojit ke kontaminaci krmiva.

Jestlize dojde k interakci, zastavte okamzité podavani vody s tiamulinem a vyméiite za Cerstvou vodu.
Odstrante kontaminované krmivo co nejdiive a nahrad’te krmivem, které neobsahuje ionofory
nekompatibilni s tiamulinem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Prasata

1) Lécba dyzentérie u prasat

Davka 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu/ kg z.hm. a den je podavana prasatim v pitné vodé po dobu
3-5 po sobé nasledujicich dnt. Této davky je obvykle dosazeno pfi koncentraci 0,006 %
tiamulin hydrogenfumaratu (60 mg/ 1 litr) v pitné vodg.

iil)  Pomocnd lécba 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 dnti. Davky je obvykle dosazeno pifi koncentraci 0,012-0,018 % tiamulin
hydrogenfumaratu (120-180 mg/ 1 litr) v pitné vode¢.

iii)  Lécba pleuropneumonie zptisobené 4. pleuropneumoniae.

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

Kur domaci
1) Prevence chronické respiratni choroby (CRD) a zanétu vzdusnych vakli zptsobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.

Brojleti: 0,0125 %-0,025 % tiamulin hydrogenfumarat (125-250 mg/ 1 litr) v pitné vod¢ po dobu 3 dnti
béhem prvniho tydne Zivota, nasledn€ po dobu 1-2 dnti 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 dnil béhem prvniho tydne Zivota, nasledné po dobu 1-2 dnti kazdych 4-6 tydni,
podle miry rizika.

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

i)  Lécba chronické respiracni choroby (CRD) a zéanétu vzdusnych vakd zphsobeného
M. gallisepticum a M. synoviae u brojlerd, naskladnéna kutata, nosnic a plemennych nosnic.

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



Koncentrace tiamulin hydrogenfumaratu 0,025 % v pitné vodé¢ zajist'uje nasledujici davky podle stafi

zvifat:
4-tydenni brojlefi: 30 mg/kg z.hm.
10-tydenni kurata: 30 mg/kg z.hm.
Nosnice: 25 mg/kg 7Z.hm.
Krity

i) Prevence infekéniho zanétu dutin (sinusitida) a zanétu vzdusnych vakd zplsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Mlad’ata krat (vykrmovych): 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po
dobu 3 dnii béhem prvniho tydne zivota, nasledné po dobu 1-3 dnil kazdych 4-6 tydnii, podle

miry rizika.

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

i)  Lécba infekéniho zanétu dutin (sinusitida) a zanétu vzdusnych vaktl zplsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

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

Koncentrace tiamulin hydrogenfumaratu 0,025 % v pitné vod¢ zajist'uje nasledujici davky podle stafi

krit:
1-tydenni mlad¢ kraty: 70 mg/kg z.hm.
4-tydenni mlade kruty: 50 mg/kg z.hm.
8-tydenni mlade krity: 25-30 mg/kg z.hm.
20-tydenni mlade krtty: 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 pridavate ptipravek do vétsitho objemu vody, zacnéte prosim piipravou koncentrovanéjsiho
roztoku a ten potom nafed’te ne pozadovanou koncentraci.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Jednorazoveé peroralné podand davka 100 mg/kg z.hm. zptsobila u prasat hyperpnoe a bolestivost
v krajiné bfisni. Pfi davce 150 mg/kg nebyl zaznamenan zadny vliv na CNS krom¢ Gtlumu. Pti
podavani 55 mg/kg po dobu 14 dnti se vyskytlo pfechodné slinéni a mirné podrazdéni zaludku.
Tiamulin je pokladan u prasat za latku s odpovidajicim terapeutickym indexem a minimalni
letalni davka nebyla stanovena.

Tiamulin ma relativné Siroky terapeuticky index, s nizkym rizikem pfedavkovani, zejména kvuli tomu,
ze abnormalné vysoka koncentrace vede k poklesu pfijmu vody a tak i ke sniZeni spotieby

tiamulinu. LDs, je pro kura domaciho 1290 mg/kg z.hm. a pro kruty 840 mg/kg zivé hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity jsou u kura domaciho — vokalizace, klonické kfeCe a poloha vleze na
boku, u krtit — klonické kiece, poloha vleZe na boku nebo na zadech, slinéni a skleslost.

Pfi projevech pfiznakli intoxikace, odstrafite okamzit€¢ medikovanou vodu a nahrad’te ji Cerstvou
vodou.

4.11 Ochranné lhity



Prasata:
Maso: 4 dny

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

Kruty:
Maso: 5 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci, pleuromutiliny
ATCvet kod: QJ01XQO01

Tiamulin je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum, patfici do skupiny pleuromutilinovych
antibiotik a pisobi na ribosomalni tirovni, inhibici bakterialni syntézy proteint.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin prokazal vysokou Uroven in-vitro aktivity proti mykoplazmatim prasat a ptakl a také proti
grampozitivnim aerobnim bakteriim (streptokoky a stafylokoky) a anaerobnim bakteriim
(klostridia) a gramnegativnim anaerobnim bakteriim (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides
spp. a Fusobacterium spp.) a gramnegativnim aerobnim bakteriim (Actinobacillus
pleuropneumoniae). Tiamulin neni ucinny na zastupce celedi Enterobacteriaceae, napt.
salmonely nebo Escherichia coli.

Citlivost mikroorganizmu tiamulinu:

Kmen Rozsalzug /nl:f)lc MICs, (ug/ml) MICsy (ug/ml)
B. hyodysenteriae 0,3-3,8 0,3 1,7
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -

A. pleuropneumoniae 3,0-10,0 5,0 6,0

P. multocida 1,9-31,2 - -

M. hyopneumoniae 0,08-0,34 0,06 0,20

M. gallisepticum 0,0005-0,25 0,001 0,025

M. synoviae 0,05-0,5 0,1 0,25

M. meleagridis 0,025-3,13 0,1 0,25

Navzdory skutecnosti, ze ke klinicky vyznamné rezistenci vic¢i tiamulinu dochézi kombinaci mutaci,
rozsah MIC se mtize liSit (geograficky, v Case) a proto by pied pouzitim pfipravku mél byt
posouzen aktualni stav citlivosti/rezistence.

Tiamulin prokazal u¢inek na 70S ribosomalni trovni a primarni vazebné misto je na podjednotce 50S a
sekundarni misto kde se spoji podjednotky 50S a 30S. Inhibuje se tak tvorba bilkovin tim, Ze se

......

fetézce.
Muze byt dosazeno i baktericidni koncentrace, ktera je 50-100 nasobkem bakteriostatické koncentrace.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prasata

Po perordlnim podani u prasat se tiamulin velmi dobfe vstfebava (ptes 90 %) a rychle se distribuuje do
celého teéla. Po jednorazové podané peroralni davce 10 mg a 25 mg tiamulinu na kg z.hm. byly,
podle vysledkti mikrobiologickych testli, hodnoty 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml a Tmax bylo 2 hodiny



pro obé¢ davky. Byla prokazana koncentrace v plicich, které jsou cilovy organ, a rovnéz koncentrace
v jatrech, kde se metabolizuje a vylucuje do zluci (70-85 %), zbytek je vyluCovan pies ledviny (15-
30 %). Neabsorbovany a nemetabolizovany tiamulin prochéazi stfevem do trac¢niku, kde se

koncentruje.
< Vypocitand denni davka | Tiamulin (ug/ml)
Koncentrace ve vodé tiamulinu mg/kg z.hm| Plice Kréni mandle| Obsah stfev
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = pod limitem citlivosti metody

Kur doméci

Po peroralnim podani se tiamulin velmi dobie vstiebava (70-95 %) a dosahuje maximalni koncentrace
béhem 2-4 hodin (T« 2,85 hodin). Po jednorazovém peroralnim podani davky 50 mg/kg z.hm.
byla zjisténa mikrobiologickymi testy v séru hodnota C,,,, 4,02 pg/ml, a po podéani davky 25 mg/kg
z.hm. byla zjisténa hodnota 1,86 pg/ml. U 8 tydennich kufat, koncentrace tiamulinu 0,025 % v pitné
vod¢ navodila sérovou hladinu pohybujici se okolo 0,78 pug/ml béhem 48-hodinové doby medikace
(rozmezi 1,4-0,45 pg/ml) a pti koncentraci 0,0125 % byla zjisténa hodnota 0,38 pg/ml (rozmezi
0,65-0,2 pg/ml). Vazba na bilkoviny byla okolo 50 % (rozmezi 45-52 %).

Tiamulin je distribuovan do celého t¢la a koncentrace byla sledovana v jatrech a ledvinach (mista
vylucovani) a plicich (30-ti nasobek hladiny v séru) a vejcich. K vyluovani ,zejména zluci (55-65
%) a ledvinami (15-30 %) a to prevazné ve formé mikrobiologicky neaktivnich metabolitt, dochazi
relativné rychle: 99% davky béhem 48 hodin.

Kriita

Hladiny tiamulinu v séru jsou pii jednorazovém peroralnim podani davky 50 mg/kg Z.hm. nizsi ,
maximalni koncentrace v séru byla 3,02 nug/ml, pfi podani 25 mg/kg z.hm. byla zjisténa maximalni
koncentrace 1,46 pg/ml. Tyto hladiny byly dosazeny asi 2-4 hodin po podani. Pro chovné kruty
pii davce 0,025 % tiamulinu, byla primérna hladina v séru 0,36 ug/ml (rozmezi 0,22-0,5 pg/ml).
Ve vejcich byl tiamulin koncentrovany podobné¢ jako u kura doméciho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylparaben

Methylparaben (E 218)

Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Ethanol 96% (V/V)

Cisténd voda

6.2 Hlavni Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

7



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahev z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 1 litr. Lahev je uzaviena polyethylenovym

Sroubovacim uzavérem s pertli. Kazda lahev je dodavana spolecné s odmérkou umoziujici
méfeni objemd mezi 10 az 75 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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