SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RODOTIUM 100 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Tiamulinum 100 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,2 mg

Metylparabén (E218) 1,0 mg

Propylparabén (E 216) 0,4 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Osipané

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infekcii u oSipanych:

- dyzentéria oSipanych spdsobena Brachyspira hyodysenteriae

- enzooticka pneumonia osipanych spésobena Mycoplasma hyopneumoniae

- artritida o$ipanych sposobena Mycoplasma hyosynoviae

- pleuropneumonia sposobena Actinobacillus pleuropneumoniae

4.3 Kontraindikacie

Tiamulin je inkompatibilny (toxikologické inkompatibilita) s ionoforovymi antibiotikami, preto
zvieratd nesmu prijimat’ lieky obsahujiice monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin pocas
7 dni pred alebo 7 dni po aplikacii lieku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie lieku by malo
byt zalozené na miestnych ( regionalnej, farmovej) epidemiologickych udajoch o citlivosti cielovych
patogénov.

Je nevyhnutné pouzit’ suchu injekénu striekacku, pretoze pri kontakte lieku s vodou sa moze sezamovy
olej vyzrazat' a upchat’ ihlu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na tiamulin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Pocas manipulécie s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, zasiahnuté miesto oplachnut’
vel'kym mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s kozou vyvini symptomy ako opuch pier, tvare a o¢i alebo st'azené
dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekérovi.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnat erytém a mierny edém koze. V takomto pripade je
potrebné liecbu prerusit’.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek je bezpecny pocas gravidity aj pre novonarodené zvierata.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kombinované pouzitie tiamulinu s ionoforovymi antibiotikami (monenzin, salinomycin, narazin)
moze spoOsobit’ intoxikaciu lieCenych zvierat v dosledku akcelerovanej aktivacie enzymov
metabolizujucich liek a zvySenému obsahu cytochromu P-450, ¢o ma za néasledok akceleraciu,
zvySenie a parcialnu odchylku v biotransformacii dvoch komponentov a akumuldciu toxickych
produktov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Priemerna davka je 10 — 15 mg tiamulinwkg z. hm. (t;j. 0,1 — 0,15 ml lieku/kg Zz. hm.) s prihliadnutim
na indikaciu.

Dyzentéria osipanych (Brachyspira hyodysenteriae): 1 ml lieku/12,5 kg z. hm. jednorazovo,

(v extrémnych pripadoch sa méze liecba opakovat’ po 24 hodinach).

Enzooticka pneuménia (M. hyopneumoniae) a artritida (M.hyosynoviae): 1,5 ml lieku/12,5 kg 7. hm.,
pocas 3 dni
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Aktinobacilova pleuropneumonia: 2 ml lieku/12,5 kg z. hm. pocas 3 dni

Spdsob podania: Intramuskularne.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Toxicita tiamulinu je nizka. Po aplikacii vel'mi vysokych dévok su pozorované prechodné reakcie.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 10 dni. )
Po opakovanej aplikéacii licku sa tato doba predlzi na 14 dni od posledného podania lieku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky na systémovu aplikaciu, pleuromutiliny
ATCvet. kdd: QJ01XQO01

Tiamulin je polosynteticky derivat pleuromutilinu, ¢o je diterpénové antibiotikum ziskané biosyntézou
z bazidiomycét kmena Pleurotus mutilis.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pre tiamulin je typicka afinita k vézbe na podjednotky 70S bakterialnych ribozomov, ¢o ma

za nasledok rychlu inhibiciu tvorby peptidového ret'azca na zaciatku syntézy proteinov, ¢im dochadza
K letalnemu t¢inku na citlivé mikroorganizmy.

Tiamulin vykazuje silnt aktivitu proti Gram-pozitivnym baktériam. Minimalne inhibi¢né koncentracie
/MIC/ pre streptokoky a stafylokoky st 0,00078ug/ml — 0,125ug/ml, s vynimkou niektorych druhov
Streptomyces faecalis, u ktorych su potrebné vysSie koncentracie na potlacenie ich rastu. Hodnoty
MIC pre stafylokoky st o 1 rad niZSie v porovnani s tylozinom a st pomerne ovel’a nizSie nez MIC

u tetracyklinov. Tiamulin je u¢inny, avSak v menSom rozsahu, aj proti niektorym gram-negativnym
mikrobom vratane Shigella, Klebsiella a Escherichia coli s vynimkou Pseudomonas, Proteus a
Alcaligenes spp.

Tiamulin vykazuje biologicku u¢innost’ aj proti rdznym druhom Mycoplasma spp., ¢o je povazované
za jeho vyhodu vo¢i inym antibiotikAm pouzivanych na lieCbu infekcii sposobenych tymito
povodcami. Hodnoty MIC pre referencné kmene mykoplaziem hydiny st 0,07pug/ml — 0,5ug/ml,
pricom pre spektinomycin a spiramycin st tieto hodnoty 0,5ug/ml - 10pg/ml. Spektrum uc¢innosti
tiamulinu tiez zahfna niektoré zakladné druhy Haemophilus, ako aj bezné anaerdby, u ktorych sa MIC
0,625pg/ml — 0,78ug/ml a 0,03pg/ml — 1,0pg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tiamulin je rychlo absorbovany gastrointestindlnym traktom, maximalne koncentracie (C max) sa
dosiahnu medzi 2 — 4 hodinou po podani a zavisia od vel'kosti aplikovanej davky. Po podani 50 mg/
kg 2x tyzdenne priemernd Cmax je 3,5 pg/ml, 2,9 pg/ml a 4,5 ug/ml. U oSipanych po 24 hodinach po
podani je eSte mozné stanovit’ hladinu ucinnej latky.

Po absorpcii je tiamulin intenzivne distribuovany do organizmu lieCeného zvierata, priCom jeho
najvyssie hladiny boli zaznamenané v peceni a najnizsie vo svaloch.

Tiamulin je rychlo vylucovany takmer uplne metabolizovany do mocu (20-24% aplikovanej davky) a
zlcou do vykalov lieCen¢ho zvierata. Parentdlny (nemetabolizovany) tiamulin je zadrzany vo
vyluCovacich organoch (peceni a oblicky) len 1 deii po ukonéeni lie¢by. Na 3. defi po ukonceni lie¢by
nie je mozné stanovit’ biologicky u¢inné rezidualne koncentracie lieku vo svaloch, peceni, oblickach a
ani v tukovom tkanive.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E 321)

Metylparabén (E 218)

Propylparabén (E 216)

Bezvody etanol

Cisteny sezamovy olej

6.2 Inkompatibility

Tiamulin je inkompatibilny s ionofornymi antibiotikami, preto zvierata nesmu dostat’ lieky obsahujuce
monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin, po¢as minimalne 7 dni pred alebo po liecbe tymto
liekom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

V povodnom baleni dobre uzavreté, na suchom mieste, chranené pred priamym slnecnym svetlom pri
teplote do 25°C. Chranit pred chladom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hnedé sklené liekovky, typ II, uzatvorené gumenymi zatkami (podl’a Ph. Eur. 4) a hlinikovymi
vieCkami. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

BIOVET Joint Stock Company, 39, Petar Rakov Street, Pesthera 4550, Bulharsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/046/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
20.10.2005/22.08.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatulka}

1. NAZOV LIEKU

RODOTIUM 100 mg/ml injekény roztok
Tiamulinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1ml obsahuje:
Utinna latka:
Tiamulinum 100 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321)
Metylparabén (E 218)
Propylparabén (E 216)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

1 x50 ml, (1 x 100 ml).

5. CIECOVY DRUH

Osipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekcii u oSipanych:

- dyzentéria oSipanych spdsobena Brachyspira hyodysenteriae

- enzooticka pneumonia osipanych spésobena Mycoplasma hyopneumoniae
- artritida o$ipanych spoésobena Mycoplasma hyosynoviae

- pleuropneumonia spdsobena Actinobacillus pleuropneumoniae

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Po opakovanej aplikacii licku sa tato doba predlZi na 14 dni od posledného podania lieku.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Je nevyhnutné pouzit’ sucht injekénu striekacku, pretoze pri kontakte lieku s vodou sa méze sezamovy
olej vyzrazat’ a upchat’ ihlu.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V povodnom baleni dobre uzavreté, na suchom mieste, chranené pred priamym slne¢nym svetlom pri
teplote do 25°C. Chranit pred chladom a mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company, 39, Petar Rakov Street, Pesthera 4550, Bulharsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/046/05-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RODOTIUM 100 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

BIOVET Joint Stock Company, 39, Petar Rakov Street, Pesthera 4550, Bulharsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RODOTIUM 100 mg/ml injekény roztok
Tiamulinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Tiamulinum 100 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321)
Metylparabén (E 218)
Propylparabén (E 216)

Ciry, 7ty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii U oSipanych:

- dyzentéria oSipanych spdsobena Brachyspira hyodysenteriae

- enzooticka pneumonia osipanych spésobena Mycoplasma hyopneumoniae
- artritida o$ipanych sposobena Mycoplasma hyosynoviae

- pleuropneumonia sposobena Actinobacillus pleuropneumoniae

5. KONTRAINDIKACIE

Tiamulin je inkompatibilny (toxikologicka inkompatibilita) s ionoforovymi antibiotikami, preto
zvieratd nesmu prijimat’ lieky obsahujliice monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin pocas
7 dni pred alebo 7 dni po aplikécii lieku.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnit’ erytém a mierny edém koze. V takomto pripade je
potrebné liecbu prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Na zaistenie spravnej davky stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat Co najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Priemerna déavka je 10 — 15 mg tiamulinw/kg z. hm. (t.j. 0,1 — 0,15 ml lieku/kg Zz. hm.) s prihliadnutim
na indikaciu.

Dyzentéria oSipanych (Brachyspira hyodysenteriae): 1 ml lieku/12,5 kg z. hm. jednorazovo,

(v extrémnych pripadoch sa méze liecba opakovat’ po 24 hodinach).

Enzooticka pneuménia (M. hyopneumoniae) a artritida (M.hyosynoviae): 1,5 ml lieku/12,5 kg z. hm.,
pocas 3 dni

Aktinobacilova pleuropneumonia: 2 ml lieku/12,5 kg z. hm. pocas 3 dni

Sposob podania: Intramuskularne.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Je nevyhnutné pouzit’ suchu injekénu striekacku, pretoze pri kontakte lieku s vodou sa méze sezamovy
olej vyzrazat' a upchat’ ihlu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Po opakovanej aplikécii lieku sa tato doba predlzi na 14 dni od posledného podania lieku.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

V pdvodnom baleni dobre uzavreté, na suchom mieste, chranené pred priamym slne¢nym svetlom pri
teplote do 25°C. Chranit’ pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie lieku by malo
byt zalozené na miestnych ( regionalnej, farmovej) epidemiologickych udajoch o citlivosti cielovych
patogénov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ thned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na tiamulin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Pocas manipulécie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i, zasiahnuté miesto oplachnut’
velkym mnoZstvom vody.

Ak sa po kontakte s kozou vyvinu symptémy ako opuch pier, tvare a o¢i alebo st'azené
dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky.
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Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek je bezpecny pocas gravidity aj pre novonarodené zvierata.

Interakcie:

Kombinované pouzitie tiamulinu s ionoforovymi antibiotikami (monenzin, salinomycin, narazin)
modze spdsobit’ intoxikaciu lieCenych zvierat v dosledku akcelerovanej aktivicie enzymov
metabolizujucich liek a zvysenému obsahu cytochrému P-450, o ma za nésledok akceleraciu,
zvySenie a parcialnu odchylku v biotransformacii dvoch komponentov a akumulaciu toxickych
produktov.

Predavkovanie
Toxicita tiamulinu je nizka. Po aplikacii ve'mi vysokych davok su pozorované prechodné reakcie.

Inkompatibility

Tiamulin je inkompatibilny s ionofornymi antibiotikami, preto zvierata nesmi1 dostat’ lieky obsahujtice
monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin, pocas minimalne 7 dni pred alebo po liecbe tymto
liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

PHARMACOPOLA s.r.o.
Svitokrizske nam. 11

965 01 Ziar nad Hronom
tel: +421 45 6781 420
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