SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram ptipravku obsahuje

Léciva latka:
Tiamulini hydrogenofumaras 100,0 mg

Pomocné latky:
PSeni¢na mouka ad 1000,0 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva.
Jemny, svétlehnédy prasek

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekEnich onemocnéni prasat respiracniho a traviciho traktu vyvolanych ptivodci citlivymi na
tiamulin.

Lécba enzootické pneumonie prasat (mykoplazmata) a dyzentérie prasat (brachyspiry).

4.3 Kontraindikace
Zvitatim se nesmi 7 dni pfed a 7 dni po aplikaci piipravku poddvat monensin, narasin a salinomycin.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Akutni pfipady a vazné nemocna zvifata se snizenym piijmem krmiva by se méla 1écit pomoci
ptipravku ve vhodné 1ékové formé, jako je injekcni roztok nebo podani roztoku ve vode.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Medikovany premix je uren pro pfipravu medikovanych krmnych smési, nemtize byt podavan ptimo.
Lécba by méla byt zaloZena na vysledcich testl citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é€ba zaloZena na mistni epizootologické znalosti o citlivosti cilové bakterie.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Aktivni slozky ptipravku jsou v koncentrovaném stavu drazdivé. Zabraiite kontaktu ptipravku s
pokozkou, ofima a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.
Béhem manipulace s pfipravkem pouZijte jednorazovy respirator vyhovujici normé¢ EN149 nebo
respirator slouZzici pro vice pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou c¢ast ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mmnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu Iékati. Lidé se
znamou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Po pouziti ptipravku si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
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Ve vzacnych ptipadech se miize po pouziti tiamulinu objevit zarudnuti nebo lehky otok kiize u prasat.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Ptipravek neni kompatibilni s pfipravky monensin, narasin a salinomycin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Peroralni podani.

Ptipravek se podava prasatim zamichany v kompletni krmné smési.

Lécba dyzentérie prasat: 1,0 — 1,5 kg pripravku / tunu kompletni krmné smési.

Ptipravek se ditkladné zamicha v mnozstvi 1,0 — 1,5 kg premixu na 1 tunu kompletni krmné smési
(ekvivalent 100-150 g tiamulin hydrogenfumaratu/tunu) tj. 100 - 150 ppm, coz odpovida
davce 5 - 7.5 mg ptipravku/kg z.hm.

Medikovana krmné smés se podava po dobu 7—10 dni.

Lécba enzootické pneumonie prasat: 2,0 kg ptipravku / tunu kompletni krmné smesi
Ptipravek se ditkladné zamicha v mnozstvi 2,0 kg premixu na 1 tunu kompletni krmné smési
(ekvivalent 200 g tiamulin hydrogenfumaratu /tunu) tj. 200 ppm, coz odpovida davce 10

mg ptipravku/kg z.hm.

Medikovana krmné smés se podava po dobu 7—10 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuvadi se.

4.11 Ochranné lhiity
Maso prasat 7 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Pleuromutiliny,
ATCvet kod: QI01XQO1

Piipravek je homogenizovany premix na bazi antibiotika tiamulin fumaratu a je uréen k medikaci
krmiv pro prasata.

Tiamulin fumarat je polosynteticky derivat pleuromutilinu a ma Siroké spektrum antimikrobialni
ucinnosti. Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, plsobi na Gram
pozitivni i nékteré Gram negativni bakterie.

Priklady MIC in vitro pro tiamulini hydrogenofumaras na nékteré mikrobidlni kmeny:

Patogen MIC
Mycoplasma hyopneumoniae 0,13 mcg/ml
Pasteurella multocida 0,8 mcg/ml
Hemophilus parasuis 0,9 mcg/ml

Rezistence se vyviji pomalu a jen v in vitro podminkach. Caste¢na kiizova rezistence je mozna s
erytromycinem a tylosinem.

Navozenim bakteriostatického G¢inku na zakladé interference metabolismem bilkovin bakterii dochazi
k inhibici syntézy bakterialnich bilkovin v 70S ribozomech (vazba na peptidyl — transferazu) a tim k

zabranéni prodluzovani peptidovych fetézct pii stavbé bakterialni bunky.

Farmakokinetické udaje



Maximalni hladiny antibiotika v krvi jsou dosaZeny za 2 — 4 hod. po peroralnim podani medikovaného
krmiva. Po davce 10 mg / kg z.hm. jsou prokazovany hladiny antibiotika jesté za 12 hodin.
Antibiotikum ma4 afinitu je zejména k plicni tkani a ke sliznici trdviciho aparatu (plice, sliznice stfev).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
PSeni¢na mouka

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva 3 meésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Vicevrstevny papirovy vak s PE nastiikem.
Baleni: 10 kg, 20 kg, 25 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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