PRIBALOVA INFORMACE:
TIAGAL 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
tel.: +421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TIAGAL 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

Tiamulini hydrogenofumaras

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Tiamulini hydrogenofumaras 450 mg

(odpovida 364 mg Tiamulinum)

Bily az svétle zluty prasek.

4. INDIKACE

Prasata

1) Lécba dyzentérie prasat zptisobené Brachyspira hyodysenteriae citlivou k tiamulinu. Pied
pouzitim piipravku musi byt stanovena ptfitomnost onemocnéni ve stade.

ii) Lécba spirochetozy tlustého stieva prasat (kolitidy) zptisobené Brachyspira pilosicoli citlivou
k tiamulinu. Pfed pouzitim ptipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

1i1) Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zptisobené Lawsonia intracellularis citlivou
k tiamulinu. Pfed pouzitim ptipravku musi byt stanovena ptitomnost onemocnéni ve stade.

iv) Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie zplsobené Mycoplasma hyopneumoniae veetné

infekci komplikovanych Pasteurella multocida citlivymi k tiamulinu. Pfed pouzitim pfipravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

V) Lécba pleuropneumonie zptuisobené Actinobacillus pleuropneumoniae citlivym k tiamulinu.
Pted pouzitim piipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Kur domaéci

Lécba a metafylaxe chronické respiracni nemoci (C. R. D.) zpisobené Mycoplasma gallisepticum a
zanétu vzdusnych vakli a infekéni synovitidy zplsobenych Mycoplasma synoviae citlivymi k
tiamulinu. Pfed pouzitim pfipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejné.

Krity

Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a zanétu vzdusnych vakl zptisobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi k tiamulinu. Pfed pouzitim
ptipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejné.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u prasat a dribeze, kterd mohla byt medikovana piipravky obsahujicimi monensin,
narasin nebo salinomycin béhem terapie tiamulinem nebo alespon sedm dni pted nebo sedm dnd po
terapii tiamulinem. Nasledkem miZze byt vyrazné zpomaleni rGstu nebo tthyn.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na pomocnou latku.

Pro informace tykajici se vzajemného piisobeni mezi tiamulinem a ionofory viz ¢ast 9. Pokyny pro
spravné podani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se mize po pouziti tiamulinu objevit u prasat zarudnuti nebo lehky otok
kize.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gc¢inkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci Gginky miZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankich USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur domaci, kruty.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v pitné vode.

Navod k ptipravé roztoku piipravku:

Pokud pridavate veterinarni 1éCivy piipravek do velkého objemu vody, pfipravte nejprve
koncentrovany roztok a potom jej zfed’te na pozadovanou kone¢nou koncentraci.

Kazdy den je nutné ptipravit cerstvy roztok pitné vody s tiamulinem.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena zivd hmotnost, aby se
pfedeslo poddavkovani. Piijjem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K dosazeni
spravného davkovani musi byt pfislusSnym zplsobem upravena kone¢na koncentrace tiamulinu
v podavaném roztoku.

Dévka ptipravku pro ptimichani do vody se mlize vypocitat na zakladé nasledujiciho vzorce:

Davka (mg ptipravku na kg X Primeérma ziva hmotnost (kg) =  mg pfipravku na litr
zivé hmotnosti za den) 1éCenych zvitat pitné vody




Primérna denni spotieba vody (v litrech) pro toto za den

Prasata

i) Lécba dyzenterie prasat zpisobené Brachyspira hyodysenteriae.

Davkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg ptipravku)/kg Zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vod¢ prasatim 3 az 5 po sobé€ jdoucich dnti v zavislosti na zdvaznosti infekce
a/nebo délce trvani onemocnéni.

i) Lécba spirochetozy tlustého stieva prasat (kolitidy) zptisobené Brachyspira pilosicoli.
Dévkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg ptipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vod¢ prasatim 3 az 5 po sob¢€ jdoucich dnti v zavislosti na zavaznosti infekce
a/nebo délce trvani onemocnéni.

ii1) Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) zpiisobené Lawsonia intracellularis.
Davkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 19,6 mg ptipravku)/kg Zivé hmotnosti
denné podavané v pitné vode prasatiim 5 po sob€ jdoucich dn.

iv) Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie zplsobené Mycoplasma hyopneumoniae vetné
infekci komplikovanych Pasteurella multocida.

Dévkovani je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 44,4 mg ptipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané 5 po sobé¢ jdoucich dnd.

V) Lécba pleuropneumonie zptisobené Actinobacillus pleuropneumoniae.
Davkovani je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 44,4 mg pripravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané 5 po sobé¢ jdoucich dnd.

Kur domaci

Lécba a metafylaxe chronické respiraéni nemoci (C. R. D.) zpusobené Mycoplasma gallisepticum
a zéanétu vzdusnych vaku a infekeni synovitidy zptsobenych Mycoplasma synoviae.

Dévkovani je 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 55,6 mg piipravku)/kg zivé hmotnosti
denné podavané po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich dnd.

Kriity

Lécba a metafylaxe infek¢éni sinusitidy a zanétu vzdusSnych vakd zplsobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.

Davkovani je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 88,9 mg ptipravku)/kg zivé

hmotnosti denn¢€ podavané po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zabranilo interakci mezi ionofory a tiamulinem, mél by veterinarni 1ékat a chovatel
zkontrolovat, zda se na obalu krmiva neuvadi, Ze obsahuje salinomycin, monensin a narasin.

U kura domaciho a kriit, aby se zabranilo vzdjemnému pasobeni mezi inkompatibilnimi ionofory
monensinem, narasinem, salinomycinem a tiamulinem, je tfeba informovat micharnu krmiva pro
driibez, Ze se bude pouzivat tiamulin, a Ze by tato antikokcidika neméla byt obsazena v krmivu nebo
krmivo kontaminovat.

Krmivo by m¢lo byt pted pouzitim testovano na ionofory, pokud existuje podezieni, ze by mohlo dojit
ke kontaminaci krmiva.

Pokud dojde k interakci, okamzité zastavte 1éCbu tiamulinem a vymeénte medikovanou vodu za
¢erstvou pitnou vodou. Co nejdiive odstrante kontaminované krmivo a nahrad’te je krmivem, které
neobsahuje ionofory nekompatibilni s tiamulinem.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata

Maso: 2 dny (pokud se podava davka 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu (odpovida 19,6 mg
ptipravku)/kg zivé hmotnosti)

Maso: 4 dny (pokud se podava davka 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (odpovida 44,4 mg
pripravku)/kg zivé hmotnosti)

Kur domaci
Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lhut.

Krity
Maso: 6 dnu

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 12 hodin.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zvirata se snizenym piijmem vody a/nebo oslabend zvifata by méla byt 1é¢ena parenteralné.

Pti podavani tiamulinu dribezi mize dojit ke sniZzeni piijmu vody. U kura domaciho se projevuje
zévislost piijmu vody na koncentraci tiamulinu, kdy u koncentrace 500 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(coz odpovida 1,11 g pfipravku) na 4 litry vody se snizi pfijem vody asi o 10 % a u koncentrace 500
mg tiamulin hydrogenfumaratu (coz odpovida 1,11 g ptipravku) na 2 litry vody se snizi o 15 %.
Pravdépodobné¢ zde neni zadny nepfiznivy ucinek na celkovou kondici dribeze ani na ucinnost
pripravku, nicméné by mél byt pfijem vody Casto sledovan predevsim v horkém pocasi. U krit je efekt
snizeni piijmu vody vyraznéjsi, ptiblizné 20 %, a proto se doporucuje neptekracovat koncentraci 500
mg tiamulin hydrogenfumaratu na 2 litry pitné vody.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytil pfipadid onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v této pribalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tiamulinu a sniZzit uc¢innost terapie pleuromutiliny z divodu mozné
zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [écivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
pfipravkem.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pii nakladani s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic a bud




z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské norm¢ EN149 nebo z respiratoru na
vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipad€ potiisnéni pokozky ¢i sliznice opladchnéte ihned exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody
a odstraite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipadé zasazeni oci
vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim pitné vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:
Lze pouzit u prasat béhem biezosti a laktace.

Snéska:
Lze pouzit u nosnic i u chovnych jedincti kura doméciho a krit.

Interakce s dalSimi [é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Tiamulin interaguje s ionofory jako jsou monensin, salinomycin a narasin. Tyto interakce mohou
vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionoforové toxikozy. Zvifatim by se nemély podavat piipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespoit 7 dnt pfed nebo po 1é¢bé
tiamulinem. Nésledkem miize byt vyrazné zpomaleni riistu, ataxie, paralyza nebo thyn.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, okamzité zastavte podavani pitné vody medikované tiamulinem
i krmiva kontaminovaného ionofory. Krmivo musi byt odstranéno a nahrazeno ¢erstvym krmivem
neobsahujicim antikokcidika monensin, salinomycin nebo narasin.

Soucasné pouziti tiamulinu a bivalentnich ionoforovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu
pravdépodobné nezplsobuje Zzadnou interakci, nicméné soucasné podavani tiamulinu s
maduramicinem muze u kura domaciho vést k mirnému az stfednimu zpomaleni ristu. Tento stav je
pfechodny a k zotaveni obvykle dochazi béhem 3—5 dnti od ukonceni 1é¢by tiamulinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Jednorazové perordlni davky 100 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti vyvolaly u prasat
prohloubené dychani a abdominalni potize. Pfi davce 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé
hmotnosti nebyly pozorovany zadné ucinky na centralni nervovou soustavu kromé zklidnéni.
K ptechodnému slinéni a mirmému podrazdéni traviciho traktu doSlo u davek 55 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti podavanych denné po dobu 14 dnti. Pfedpoklada se, ze tiamulin
ma u prasat adekvatni terapeuticky index a minimalni letalni davka nebyla stanovena.

U dribeze ma tiamulin hydrogenfumarat relativné Siroky terapeuticky index s nizkou
pravdépodobnosti predavkovani predevSim proto, ze pfi podani abnormalné vysokych koncentraci
dochazi ke sniZeni pfijmu vody a tim i tiamulin hydrogenfumaratu. LDs je u kura domaciho 1090
mg/kg zivé hmotnosti a u krit 840 mg/kg Zivé hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou — vokalizace, klonické kiece a lezeni na boku,
u krtt - klonické kfece, lezeni na boku nebo na zadech, salivace a ptoza.

Pokud se objevi ptiznaky intoxikace, okamzité odstrante medikovanou vodu a nahradte ji Cerstvou
vodou.

Inkompatibility:
Koncentrace nad 10 ppm volného chloru miZze snizit antibakteridlni aktivitu tiamulinu v pfipadé

podavani v pitné vode.
Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pouzivan
zaroven s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Environmentalni vlastnosti:
Tiamulin je perzistentni v pidach.




13. ZVLASNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
Velikost baleni: 1x 500 g, 10x 6 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Reg. & CR: 96/028/07-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. . 0., Petrovicka 857, Nové Mésto na Morave 59231

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stfedni Cechy: MVDr. Katefina Vodrazkova, tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, tel: +420/607 912 775
Zépadni a stiedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012



