HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

V.M.D. Tiamulin 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére

2. Osszetétel

Egy gramm készitmény tartalmaz:
Hatoanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 500 mg
(megfelel 404,8 mg tiamulin bazisnak)

Segédanyag:
Glikk6z-monohidrat

Fehér vagy halvany krémszini por.

3t Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria, Mycoplasma
hyopneumoniae okozta enzootias pneumonia, valamint Lawsonia intracellularis okozta
proliferativ enteropatia gyogykezelésére sertésekben.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 pleuromutilinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 lovak és nyulak kezelésére!

Lasd még a "Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok™ pontot.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A beteg allatoknak csokkenhet az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatéanyag
koncentraciot az ivovizben gy kell bedllitani, hogy az allatok felvegyék az eldirt adagot,
vagy parenteralis kezelést kell alkalmazni.

Az allatokat a kezelés alatt elkiilonitett helyen kell tartani.



2

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A kezelés megkezdése elott a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell
hatarozni. A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek
figyelembevételével kell alkalmazni.

A tartastechnologia javitasaval (pl. zsufoltsag elkertilése) €s fokozott tisztitassal és
fertdtlenitéssel, el kell keriilni a hosszan tart6 vagy gyakran ismételt gyogyszeralkalmazast.
A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirtaktol eltéré alkalmazas novelheti a
tiamulinra rezisztens baktériumok eléfordulasi aranyat és a lehetséges keresztrezisztencia
miatt csokkenhet az egyéb pleuromutilinekkel végzett kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény borirritaciot és szemérzékenységet okozhat szajon at, boron at vagy
belélegzéssel torténd expozicid esetén.

Keriilni kell a por belégzését, a borre jutasat és a véletlen lenyelést.

A készitménnyel valo munkavégzés kdzben koriiltekintden kell eljarni, hogy a por
belélegzése, valamint a borrel €s a szemmel valo érintkezés elkeriilhetd legyen, az alabbi
ovintézkedések betartasaval:

El kell keriilni a készitmény felporzasat.

A készitménnyel valé munkavégzés soran kesztylit, véddszemiiveget és véddruhat kell
viselni. El kell kertiilni a készitmény és koncentralt vizes oldatanak a borrel és a szemmel valo
¢érintkezését. Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése és alkalmazésa soran enni, inni és
dohényozni tilos!

Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén, a szemet vizzel kell kiobliteni az érintett
borfeliiletet szappanos vizzel kell lemosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Tiamulin iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést. Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni!

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatds és egyeb interakciok:

A tiamulin egyes ionofor antibiotikumokkal egyiitt alkalmazva sulyos, tiineteket (hasmenés,
ataxia, bénulas), vagy akar elhullast is okozhat, ezért a készitmény alkalmazasa soran,
valamint azt megel6zden €s azt kdvetden 7 napig monenzin, narazin vagy szalinomicin
tartalmu készitmények nem adhatok.

Tuladagolas:
A készitmény széles terapids savval rendelkezd vegylilet. Amennyiben silyos mértékii

tuladagolas kovetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni és a
tiineteket mutaté allatokat sziikség szerint tiinetileg kezelni kell.

Fobb inkompatibilitasok:
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon ritka Lokalis borpir, 6déma, bérduzzanat

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Nem ismert gyakorisagi Csokkent vizfogyasztas, csokkent sulygyarapodas,

(a rendelkezésre 4ll6 adatokbodl csokkent taplalekfelvétel
nem allapithaté meg)

Fontos a mellékhat4sok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Alkalmazas:
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Adagolas:
Altalanos adag: 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg/nap 5 napon keresztiil. A tényleges

koncentraciot a kezelendd allatcsoport testtomege és aktualis ivovizfelvétele alapjan kell
meghatarozni. A vizfelvétel kiilonb6z0 tényezOktol fiigg, mint példaul az allat kora, egészségi
allapota, tenyésztési, allattartasi koriilmények. A helyes adagolas érdekében a testtomeget a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozas elkeriilhetd legyen.

Az ivovizbe keverend6 készitmény adagjat a kovetkezd képlettel kell meghatarozni:

f o Kezelendd allatok atlagos ... mg
mg készitmeny/ttkg/nap X testtomege (kg) = készitmény/liter
Atlagos napi vizfogyasztast (liter)/allat/nap 1voviz

A kezelés idOtartama alatt a medikalt ivoviz kizardlagos ivovizforrasként szolgaljon. A
gyogyszeres ivovizet naponta frissen kell elkésziteni.

Ha a kezelés hatdséara 3 napon beliil nem tapasztalhatd egyértelmi javulds, a diagndzist feliil
kell vizsgalni, és sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen. Az itatorendszert a gyogyszeres
kezelés befejezését kovetden megfelelden meg kell tisztitani, hogy elkeriilhetd legyen a
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maradék hatdanyag szubterapias dozisban valo adagolasa, ami rezisztencia kialakuldsdhoz
vezethetne.
ol A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozas elkeriilhetd legyen.
10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 4 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Széraz helyen, fénytdl védve, tartando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon ¢€s a tégelyen az ,,Exp.” utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhaté: 28 napig

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkoz6 helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2143/1/07 MgSzH ATI (500 g)



2143/2/07 MgSzH ATI (1 kg)

500 g és 1 kg nagy stirtiségii polietilén (HDPE) tégelyben, polipropilén kupakkal és ALU
tomitéssel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2025. julius 6.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
gyarto:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900,

BE-2370 Arendonk

Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6

Tel.: +36 1 2370603

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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