OZNACENI NA OBALU a PRIBALOVA INFORMACE



OZNACENI NA OBALU = PRIBALOVA INFORMACE
Mutilan 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 a 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 PRiIPRAVKU
MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

Tiamulini hydrogenofumaras

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Tiamulini hydrogenofumaras ...........ccccoeeveevreneennen. 125,0 mg
(odpovida 101,4 mg tiamulinum)

Pomocné latky:

Propylparaben (E 216)......c.ccccevcvieviieiieieeieeeeee, 0,1 mg
Methylparaben (E 218).....cccoociiiiieiieiiiiieeieeeeee, 0,9 mg

4. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

5.  VELIKOST BALENI

Lahev o objemu 1 litr.

Lahev o objemu 5 litri.

6. CiLOVY DRUH ZVIRAT



Prase (vSechny kategorie)
Kur domaci (brojleti, kufice, nosnice a chovni jedinci)
Krity (ve vykrmu a chovni jedinci)

7. INDIKACE

Prasata
1) Lécba dyzentérie prasat zpusobené Brachyspira hyodysenteriae a komplikované
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.
i1) Lécba porcinniho respira¢niho komplexu (PRDC) zpusobeného

M. hyopneumoniae, viry PRRS a viru chfipky prasat komplikované P.multocida a
A. pleuropneumoniae.
1i1) Lécba pleuropneumonie zptusobené A. pleuropneumonie

Kur domaci
Lécba a prevence chronické respiracni choroby (CRD) a aerosakulitidy zplsobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.

Kriity
Lécba a prevence infekéni sinusitidy a aerosakulitidy zplsobené M. gallisepticum,
M. synoviae a M. meleagridis.

8. KONTRAINDIKACE

Prasata a dribez by neméli dostavat piipravky obsahujici monensin, narasin ani salinomycin
béhem lécby tiamulinem a sedm dni pied a po 1é¢bé tiamulinem. Mohlo by dojit k vazné
rustové depresi nebo k uhynu. Interakce s tiamulinem a inofory viz také bod 13.
NepouZivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou ¢i jakoukoliv z pomocnych latek.

9, NEZADOUCI UCINKY

Ve ziidkavych piipadech miize u prasat po pouziti tiamulinu dojit k zarudnuti nebo k
mirnému otoku kize.

Béhem podavani tiamulinu se u ptaki mize projevit snizeny piijem vody. Zda se, Ze existuje
zavislost na koncentraci tiamulinu; koncentrace tiamulinu 0,025 % snizi ptijem vody piiblizné
o 15 %. Nezda se, ze by sniZeny piijem mél neptiznivy u¢inek na celkovou kondici dribezZe
ani na ucinnost piipravku, nicméné prijem vody by mél byt casto kontrolovan, piredevs§im
v horkém pocasi.

Jestlize zaznamendte jakykoliv z nezaddoucich ucinkl a to 1 takové, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to, prosim, Vasemu veterinarnimu lékati.

10. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Prasata



1) Lécba dyzentérie prasat

Davka 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg Z.hm. a den je poddvéana prasatim v pitné vodé
po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnii. Této davky je obvykle dosazeno pii koncentraci 0,006
% tiamulin hydrogenfumaratu (60 mg/ 1 litr) v pitné vodé.

1) Lécba PRDC zplsobené M. hyopneumoniae a riznymi viry a komplikované
P. multocida a A. pleuropneumonie.

Dévka 15,0-20,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z.hm. a den je poddvana po dobu 5-10 po
sob& nasledujicich dni. Davky je obvykle dosazeno pfi koncentraci 0,012-0,018 % tiamulin
hydrogenfumaratu (120-180 mg/ 1 litr) v pitné vod¢.

1i1) Lécba pleuropneumonie zplisobené A.pleuropneumoniae

Dévka 20,0 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg Z.hm. a den je poddvana po dobu 5 po sobé&
nasledujicich dnt; davky je obvykle dosaZzeno pii koncentraci 0,018 % tiamulin
hydrogenfumaratu (180 mg/ 1 litr) v pitné vod¢.

Kur domaci

1) Lécba a prevence chronické respiraéni choroby (CRD) a aerosakulitidy zplisobenych
M. gallisepticum a M. synoviae u brojlerQ, kufic, nosnic a chovnych slepic: davkovani 25 —
30 mg/kg Z.hm a den po dobu 3-5 po sobé& nasledujicich dni. Davky je dosaZzeno namichanim
roztoku o koncentracich odpovidajicich 0,020 - 0,025% tiamulin hydrogenfumaratu (200-
250 mg/ 1 litr).

Tiamulin hydrogen fumarat v koncentraci 0,025% v pitné vod¢ zajisti nasledujici davky podle
stafi zvirat:

4-tydenni brojler: 30 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm.

10-tydenni kufice: 30 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm.

Nosnice: 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg Z. hm.

Krity

1) Prevence infekéni sinusitidy a aerosakulitidy, zplsobené M. gallisepticum, M.

synoviae a M. meleagridis.

Mladé kriity (brojlefi na maso): 0,025% tiamulin hydrogenfumaratu (250 mg / 1 litr) v pitné
vodé po dobu 3 dnli béhem prvniho tydne Zivota, a potom 1-3 dny kazdych 4-6 tydnii podle
rizika vzniku onemocnéni.

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

i1) Lécba infekéni sinusitidy a aerosakulitidy zpisobené M. gallisepticum, M. synoviae a
M. meleagridis.

Tiamulin hydrogenfumarat 0,025% (250 mg/ 1 litr) v pitné vodé po dobu 3-5 po sobé
nasledujicich dnu.

Tiamulin hydrogenfumarat v koncentraci 0,025% (0,050%, tj. 500 mg/1 litr, pro mladé 20-
titydenni krocany) v pitné vod¢ zajisti nésledujici davky podle stati krat relevantni pro obé
vyse uvedené indikace:



I-tydenni kratata: 70 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm.
4-tydenni kratata: 50 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm.
8-tydenni kriitata: ~ 25-30 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm.
20-tydenni kriitata: 20 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm.

Pro vybrané kategorie cilovych druhil zvifat a indikace, lze uplatnit fedéni dle specifikace
davky v mg/kg zivé hmotnosti.

Pokud ptidavate piipravek do velkého objemu vody, pfipravte nejprve koncentrovany roztok
a potom jej zfed’te na poZzadovanou kone¢nou koncentraci.

Ptidanim 1ml ptipravku:

do 2,1 litru vody pfipravite roztok o koncentraci 0,006 % tiamulin hydrogenfumaratu
do 1,0 litru vody pfipravite roztok o koncentraci 0,012 % tiamulin hydrogenfumaratu
do 0,7 litru vody pfipravite roztok o koncentraci 0,018 % tiamulin hydrogenfumaratu

Pfidanim 50 ml pfipravku:

do 31,3 litri vody pfipravite roztok o koncentraci 0,020 % tiamulin hydrogenfumaratu;
do 25,0 litr vody pfipravite roztok o koncentraci 0,025 % tiamulin hydrogenfumaratu;
do 12,5 litru vody pfipravite roztok o koncentraci 0,050 % tiamulin hydrogenfumaratu;

Primérné€ se vychazi z davky uvedené v mg/kg zivé hmotnosti‘.'D.'éleu je potiebné upravit dle
pfedeslo poddavkovani.

Kazdy den je nutné pfipravit erstvou medikovanou vodu s tiamulinem.

Napéjeci zatizeni by mélo byt pfed pouZitim piipravku zkontrolovano a vycisténo.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata:
Maso: 4 dny

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

Krity:
Maso: 5 dnu

13. ZVLASTNI OPATRENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Po vypiti medikované pitné vody je nutno poskytnout zvifatim cerstvou pitnou vodu.



Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti a
zohlednit informace (regionalni, na Grovni farmy) o aktualni epizootologické situaci.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku
(SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k tiamulinu.

Nedojde-li v prub¢hu pétidenni 1éby pripravkem k projeviim zlepSeni klinického stavu, je
nutno 1é¢bu pierusit a prehodnotit diagndzu.

Pouziti pfipravku by se mélo kombinovat se sprdvnou chovatelskou praxi, napt. dobrou
zoohygienou, naleZitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom
Zabrante pfimému kontaktu piipravku s pokozkou, o€ima a sliznicemi. Pfi nakladani s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V piipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ithned velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V
piipad€ zasazeni o¢i vyplachnéte ihned zasazené oko velkym mnozstvim €isté vody. Dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Aby u kurd a krit nedoSlo k interakci mezi tiamulinem a nekompatibilnimi ionofory
monensinem, narasinem a salinomycinem, je nutné upozornit michdrnu krmiva na pouZiti
tiamulinu, aby tyto pfipravky nebyly pfidavany do krmiva ani krmivo nekontaminovaly.
Krmivo by mélo byt testovano na ptitomnost ionofort pred pouZitim, jestlize je podezieni, Ze
mohlo dojit ke kontaminaci krmiva.

Jestlize dojde k interakci, okamZité preruste podavani medikované vody a vyménte za vodu
Cerstvou. Odstraiite co nejdiive kontaminované krmivo a nahrad’te jej krmivem, které
neobsahuje ionofory nekompatibilni s tiamulinem.

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

Jednorazové peroralné¢ podand davka 100 mg/kg zhm. zpasobila u prasat hyperpnoe a
abdominalni diskomfort. Pfi ddvce 150 mg/kg nebyl zaznamenan Zadny vliv na CNS kromé
zklidnéni. Pii podavéani 55 mg/kg po dobu 14 dnt se vyskytlo pfechodné slinéni a mirné
podrazdéni zaludku. Tiamulin je pokladdn u prasat za latku se Sirokym terapeutickym
indexem a minimalni letalni ddvka nebyla stanovena.

Tiamulin ma relativné Siroky terapeuticky index, s nizkym rizikem ptfedavkovéni, zejména
kvili tomu, Ze abnormalné vysoka koncentrace vede k poklesu pfijmu vody a tim i ke sniZeni
spotieby tiamulinu. LDsg je pro kura domaciho 1290 mg/kg z.hm. a pro krity 840 mg/kg zivé
hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity jsou u kura domaciho — vokalizace, klonické kiece a
lateralni poloha vleze, u krit — klonické kiece, lateralni nebo hibetni poloha, slinéni a deprese.

Pokud se objevi priznaky intoxikace, okamzit¢ odstraiite medikovanou vodu a nahradte ji
cerstvou vodou.



Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

14. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do:...

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
16. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim
Iékafem. Tato opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Pouze pro zvirata.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Datum posledni revize pribalové informace: Kvéten 2018

Registracni ¢islo: 96/024/10-C

Sarze: {islo}



