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CIMKE egyben HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

V.M.D. Tiamulin 100 mg/g gyogypremix sertések részére A.U.V.
Tiamulin-hidrogén-fumarat

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: Tiamulin-hidrogén-fumarat 100,0 mg/g
Segédanyag:  Gliikoz-monohidrat ad 1,0g
3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix

4. KISZERELESI EGYSEG

1 kg

10 kg

25 kg

5. CELALLAT FAJ

Sertés

6. JAVALLATOK

Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae torzsek altal okozott sertés dizentéria, Mycoplasma hyopneumoniae
torzsek okozta enzootias pneumonia valamint Lawsonia intracellularis torzsek okozta proliferativ enteropatia
kezelésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at, takarmanyba keverve alkalmazando.

Adagolas

Adagja sertéseknek 10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg/nap, 3-6 napon keresztiil.

A takarmanyba keverendd készitmény pontos mennyiségét a kezelend6 allatcsoport testtdmege €s aktualis
takarmanyfelvétele alapjan kell meghatarozni.

A helyes adagolas biztositasa ¢s az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

A készitmény ivovizbe nem keverhetd.

Az eldirttdl eltérd dozisban és eltérd ideig nem alkalmazhato.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egy¢b chet6 szovetek: 4 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGESEK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy a segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 ismert tiamulin-rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 lovak és nyulak kezelésére!

A készitmény alkalmazasanak ideje alatt, illetve azt megel6zden €s azt kdvetden legalabb 7 napig a sertések nem
kaphatnak ionofor antibiotikumokat — monenzint, szalinomicint vagy narazint — tartalmazo6 készitményt.




Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkan tulérzékenységi reakciod jelentkezhet, borpirral és heves viszketéssel kisért akut bérgyulladas formajaban. A
mellékhatasok altalaban enyhék és atmenetiek, de igen ritkan sulyosak is lehetnek. Az emlitett tipikus mellékhatasok
jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és az allatokat valamint a kutricakat vizzel le
kell mosni. A megbetegedett allatok altalaban gyorsan felépiilnek. Hasznos lehet a tiineti — infuzios és
gyulladascsokkentd — kezelés.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A gybgyszeres takarmany felvételét befolyasolja a betegség sulyossdga. Amennyiben az allatok nem fogyasztanak
megfeleld mennyiségli takarmanyt, parenteralis kezelést kell alkalmazni. A hosszan tartd vagy ismételt kezelést el kell
kertilni a tartasi kortilmények javitasaval, alapos takaritassal és fertotlenitéssel.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény csak olyan alloméanyokban alkalmazhatd, amelyekben a javallatban szerepld betegséget diagnosztizaltak.
A készitményt antibiotikum érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkoz6 iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A Hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré alkalmazas
megndvelheti a rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat és a keresztrezisztencia lehetdésége miatt csokkentheti
a mas makrolid antibiotikummal végzett kezelés hatékonysagat.

Az allatolt kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Tiamulin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo kozvetlen érintkezést, illetve szembe
jutasat. A készitmény eldkészitése, alkalmazéasa sordn az aldbbi egyéni védofelszerelés viselése kotelez6d: véddoverall,
vizhatlan véddékesztyl, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos félmaszkos 1égzdkésziilék
vagy az EN 143 szabvanyu sziir6betéttel ellatott, EN 140 szabvanyt tobbszor hasznalatos 1égzomaszk.

Munkavégzés kdzben enni, inni, dohdnyozni tilos! Munka utan szappanos vizzel kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Vembhesség, laktacié idején torténo alkalmazas

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség ¢s a laktacio idején. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal
elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin az egyes ionofor antibiotikumok egyiittes alkalmazasa sulyos tiineteket, akar elhullast is okozhat, ezért a
készitmény alkalmazasa soran, valamint azt megel6zden és azt kévetden 7 napig monenzin, narazin vagy szalinomicin
tartalmu készitmények nem adhatok.

A tiamulin csokkentheti a novekvo, szaporodd baktériumokra hat6 béta-laktdm antibiotikumok antibakterialis hatasat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
A hatéanyag széles terapias savval rendelkezd vegylilet. Amennyiben stlyos mértékii taladagolds kdvetkeztében
toxikus tlinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: (honap/év, 00/000)
A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap
Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 3 honap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt, az eredeti csomagolasban taroland6. Szaraz, fénytdl védett helyen tartando.



3.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZERKESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra!
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.
A vonatkozo6 hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
V.M.D. nv/sa, Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk-Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
V.M.D. nv/sa
Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Tk.sz.: 2142/1/07 MgSzH ATI (1 kg)
2142/2/07 MgSzH ATI (10 kg)
2142/3/07 MgSzH ATI (25 kg)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA: 2021.december 10.
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