1.B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Stalimox 364,2 mg/g granule pro peroralni roztok pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram granuli pro peroralni roztok obsahuje:

Léciva latka: Tiamulinum (ut hydrogenofumaras) 364,2 mg
odpovida tiamulini hydrogenofumaras  450,0 mg

Pomocné latky: q.s.ad 1 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok.
Bilé nebo Zlutobilé granule.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2  Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae citlivé k tiamulinu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivejte v pripad¢é precitlivélosti k 1éCivé latce nebo kterékoliv pomocné latce. Nepodavejte
ptipravek soucasné¢ s monensinem, salinomycinem a narasinem nebo jinymi monovalentnimi
ionoforovymi antibiotiky 7 dni pfed, v pribehu a 7 dni po 1é¢bé zvirat.

Nepouzivejte v ptipadé rezistence k tiamulinu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nasledkem onemocnéni muze byt ovlivnén piijem medikované vody =zvifaty. V pftipadé
nedostate¢ného piijmu vody by zvifata méla byt 1écena parenteralné.
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Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti a mélo by byt v souladu s oficialnimi
a mistnimi pravidly antibiotické politiky.

Zvl1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po rozpusténi ptipravku v pitné vodé je pH medikovaného roztoku slabé az stfedné acidické v
zavislosti na pouzité koncentraci (davkovani viz bod 4.9). Zabraiite proto pfimému kontaktu s kizi,
o¢ima a sliznicemi.

Lidé se zndmou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

Pii ptipravé roztoku ¢i jeho podavani pouZzivejte ochranné rukavice. Po pouziti oplachnéte
potfisnénou pokozku vodou. V piipadé¢ ndhodné¢ho vniknuti piipravku do oc¢i je vyplachnéte
dostatecnym mnozstvim vody.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve vyjimecnych piipadech se miiZze objevit u prasat po pouziti tiamulinu erytém nebo mirny edém
kize.

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti a laktace

Laboratorni testy u potkanti a kralikti neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani maternotoxické
ucinky.

Bezpecnost ptipravku nebyla hodnocena u biezich prasnic a prasnic v laktaci.

Pouzivejte pouze po zvaZeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

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

U tiamulinu je zndma klinicky vyznamna — Casto letalni — interakce s ionoforovymi antibiotiky.
Proto by prasata neméla dostavat ptipravky s obsahem monensinu, narasinu, salinomycinu nebo
semduramycinu v pribéhu nebo alespont 7 dntli pred a po 1é€bé timto piipravkem.

4.9 Davkovani a zptsob podani

Peroralni podani, v pitné vode¢.

Davkovani:

7,3 mg tiamulinu (odpovida 9,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu) na kg z.hm. denné¢ (odpovida 20,0
mg pripravku na kg z.hm.), podanych v pitné vodé po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dnt.

Zpiisob podani:

K zajisténi pfijmu 7,3 mg tiamulinu (odpovidd 9 mg tiamulin hydrogen fumaratu) na kg denné,
ptipravek mize byt podavan dvéma riiznymi zpisoby, jak je uvedeno dale. Denni davka, vypoctena
na zéklad¢ zivé hmotnosti, mize byt podana jako pfiblizn¢ jedna polovina denni konzumace vody.
Nemedikovana voda by méla byt podavana kazdy den po spotfebovani vody medikované.

Ptipravek muaze byt podavan také kontinudln€ v pitné vodé. Pouzitd koncentrace zavisi na aktudlni
hmotnosti zvifete a spotfebé vody a méla by byt vypoctena nésledovné:

...mg ptipravku Primérna z.hm. _ ... mg ptipravku

na kg z.hm. a den X prasete (kg) na litr pitné vody
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Primérné denni spotieba vody (1/zvife)

K zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost stanovena co mozna nejptfesnéji, aby se
zabrénilo poddavkovani. Pozadované davky by mély byt méfeny vhodné kalibrovanym vazicim
zafizenim.

Medikovana voda by méla byt kazdych 24 hodin obménéna.

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

V pribéhu studie snasenlivosti u cilového druhu zvitfete nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky
ani pti 3-ndsobném davkovani a 2-ndsobném piekroceni doporucené doby podavani.

V piipadé podezieni na toxické reakce zpusobené extrémnim piedavkovanim 1écbu pieruste a
zahajte vhodnou symptomatickou 1écbu, pokud je to nutné.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 2 dny

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE
Farmakoterapeuticka skupina: jina antibakterialni 1é¢iva, ATCvet kod: QJO1XX92
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisynteticky derivat piirodné se vyskytujictho diterpenového antibiotika
pleuromutilinu. Uginkuje na zékladé inhibice proteosyntézy na ribozomalni Girovni, zejména vazbou
na 50S subjednotku bakterialniho ribozomu. Tiamulin je bakteriostatické antibiotikum
s vymezenym spektrem UCinnosti: vic¢i grampozitivnim mikroorganizmim, mykoplazmatim,
nékterym gramnegativnim anaerobiim jako jsou Brachyspira spp. a Fusobacterium spp. a
intracelularnim bakteriim Lawsonia intracellularis. Hodnota MICy, tiamulinu pro Brachyspira
hyodysenteriae izolované v Némecku v roce 2002 byla 2,0 pg/ml, pficemz MICqy u kment
Mycoplasma hyopneumoniae izolovanych v Belgii v letech 2000 az 2002 byla zjisténa hodnota 0,12
ug/ml.

In vitro rezistence k tiamulinu se vyviji pomalu a postupné. Nicméné, v poslednich 5-6 letech je
hlasen zvySujici se pocet izolatli brachyspir prokazujicich snizenou citlivost k tiamulinu. Nebyla
popsana rezistence tiamulinu k Mycoplasma hyopneumoniae. Neni zndma zkiizena rezistence mezi
tiamulinem a piibuznymi skupinami antibiotik, neni znama ani ko-rezistence k ostatnim tiidam
antibiotik.

5.2  Farmakokinetické udaje

Tiamulin je po peroralnim podéani u prasat rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu, dobie
distribuovan do télnich organd, intenzivné metabolizovan v jatrech a rychle eliminovan z krve s
polocasem eliminace 2,1 hodin. Biologicka dostupnost po perordlnim podani u prasat je kolem 85-
90%, po jednordzové peroralni ddvce 10 mg/kg je dosazeno hodnoty maximdlni plazmatické
koncentrace 0,7 pg/ml. Pfiblizné 65% metabolitl je vylu€ovano zluci a 35% v moci. Jen 0,3 az 0,5%
puvodni smési je vylu¢ovano v nezmeénéné podobé v moci.

V plicich byla naméfena po podani medikované vody v davce 60 mg/l koncentrace 1,11 pg/g
tiamulinu. V tlustém stfevé a mukdze po opakovaném peroralnim podani ptipravku pii denni davce

WordToPdf-465591943768052219.pdf



9 mg/kg z.hm. v pitné vodé€ byly naméfeny koncentrace tiamulinu 5,31+1,26 a 2,41+0,89 pg/g, resp.
koncentrace tiamulinu jak v plicich, tak v tlustém stfevé podstatné prevysuji MICy, G€inné latky proti
patogentim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny Skrob
Monohydrat laktosy

6.2 Inkompatibilita

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi lé€ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

100 g polypropylenova nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
1 kg polypropylenova nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
5 kg polypropylenova nadoba s vnitinim vakem z LDPE.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1¢ Avenue, 2065m

LID-06516 Carros
Francie
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/031/06-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

8.12.2006/10. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2015

DALSI INFORMACE

Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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