SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liek obsahuje v 1 kg:

Udinna latka:

Tiamulini hydrogenofumaras 100 ¢
Pomocné latky:

Tritici farina (ON 560775) ad 1000 g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Premix na medikaciu krmiva.
Svetlohnedy prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifiko vanim ciel’ového druhu
Liek Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva je uréeny na liecbu enzootickej pneumonie
o$ipanych (Mycoplasma hyopneumoniae) a dyzentérie osipanych (Brachyspira hyodysenteriae).

4.3 Kontraindikacie
Zvieratam sa nesmie 7 dni pred a 7 dni po aplikacii lieku podavat’ monenzin, narazin a
salinomycin.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ak nedojde v priebehu pat’ diovej liecby lieckom k zlepSeniu klinického stavu, je potrebné lie¢bu
prerusit’ a prehodnotit’ diagndzu a terapii.

Pri znizenom prijme krmiva moze byt’ na dosiahnutie ciel'ového davkovania potrebné zvysit’ obsah
lieCiva v krmive. Akutne pripady a zvieratd s vaznym ochorenim. Ktoré dostavaju nizke davky krmiva
treba lieCit’ vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym podanim alebo vodnym roztokom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V krmive je mozné liek podavat’ len formou hromadnej aplikacie.

V ramci spravnej veterinarnej praxe zalozit' lieCbu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba musi byt’ zalozena na miestnej (regionalnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri miesani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokozkou.

Pri manipulécii s lickom sa odportca pouzivat’ osobné ochranné prostriedky: ochranny odev,
nepriepustné rukavice a respirator spliajuci eurépsku normu EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie
spliajaci europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143. Kontaminovani pokozku umyte.

A dojde k nahodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informéaciu alebo etiketu.

Osoby, ktoré trpia precitlivelostou na tiamulin by pri jeho davkovani mali postupovat’ opatrne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
.U osipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnut’ erytém, alebo mierny kozny edém.
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4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujicimi monenzin, narazin a salinomycin.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek Skaliomutin 100 mg/g premix na medikaciu krmiva sa podava oSipanej zamieSany v kompletnej
kimnej zmesi.

Davkovanie pre oSipané:

Liecba dyzentérie osipanych:

5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po sebe idicich dni.
Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 100 — 200 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom
krmive pri norméalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 1,0 - 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kimnej zmesi .

Liecba enzootickej pneumonie osipanych:

10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 — 10 po sebe iducich dni.
Davka sa zvyc¢ajne dosiahne pri hladine 200 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive
pri normalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kimnej zmesi .

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Predavkovanie lieku je zvieratami dobre zndsané.

4.11 Ochranné lehoty
Maiso osipanych : 7 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouzitie.
kod ATCvet: QJ01XQO01

Farmakodynamické vlastnosti

Liek Amix vet T 100 mg/g premix pre medikacii krmiva je homogenizovany premix na baze
antibiotika tiamulin hydrogenfumaratu a je ur¢eny na medikaciu krmiv pre o$ipané.

Tiamulin hydrogenfumarat je polosynteticky derivat pleuromutilinu a ma §iroké spektrum
antimikrobialnej

aktivity. Posobi prostrednictvom traviaceho aparatu vyznamne bakteriostaticky ako na gram-pozitivne,
tak i na niektoré gram-negativne baktérie.

Navodenim bakteriostatického efektu na zaklade interferencie proteinového metabolizmu baktérii
dochadza k inhibicii syntézy bakterialnych proteinov v 70s ribozomoch (védzba na peptidyl —
transferazu) a tym k blokovaniu produkcie peptidovych ret'azcov pri stavbe bakterialnej bunky.

Farmakokinetické vlastnosti

Maximalne hladiny antibiotika v krvi s preukazované za 2 — 4 hod. po peroralnej
aplikaciimedikovaného krmiva. Po davke 10 mg / kg Z.hm. st preukazované hladiny antibiotik este za
12 hodin. Afinita antibiotik je najmi k plicnemu tkanivu a k sliznici traviaceho

systému (pl'uca, sliznica Criev).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Tritici farina (kfmna muka)

6.2 Inkompatibility
Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujticimi monenzin, narazin a salinomycin.
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6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 30 dni

Cas pouziteInosti po pridani do krmiva: 3 mesiacov

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Viacevrstvové papierové vrece s PE nastrekom.
Balenie po 10 kg, 20 kg a 25 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi .

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Cymedica spol. sr.o.

Pod Nadrazim 853

268 01 Hofovice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
98/051/04-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA
26.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU = PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii a vyrobca:

Cymedica spol. sr.o.

Pod Nadrazim 853

268 01 Hofovice

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Liek obsahuje v 1 kg:

Ukinna latka:

Tiamulini hydrogenofumaras 100 g
Pomocné latky:

Tritici farina (ON 560775) ad 1000 g

4. INDIKACIE

Liek Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva je ur¢eny na liecbu
enzootickej pneumodnie osipanych (Mycoplasma hyopneumoniae) a dyzentérie
osipanych (Brachyspira hyodysenteriae).

5. KONTRAINDIKACIE
Zvieratam sa nesmie 7 dni pred a 7 dni po aplikacii lieku podavat’ monenzin, narazin a salinomycin.

6. NEZIADUCE UCINKY

U osipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnit’ erytém, alebo mierny kozny edém.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva sa podava osipanej zamiesany v kompletnej
kfmnej zmesi.

Davkovanie pre oSipané:

Liecba dyzentérie osipanych:

5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po sebe iducich dni.
Davka sa zvycCajne dosiahne pri hladine 100 — 200 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom
krmive pri normalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 1,0 - 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kimnej zmesi .

Liecba enzootickej pneumonie oSipanych:

10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg zivej hmotnosti podavané denne 7 — 10 po sebe iducich dni.
Davka sa zvyc€ajne dosiahne pri hladine 200 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v medikovanom krmive
pri normalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kfmnej zmesi .

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Medikovany premix je uréeny na pripravu medikovanych kimnych zmesi, nemo6ze byt podavany
priamo.

Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujlicimi monenzin, narazin a salinomycin.

Predavkovanie lieku je zvieratami dobre znésané.

Pri znizenom prijme krmiva moze byt na dosiahnutie cielového davkovania potrebné zvysit’ obsah
lie¢iva v krmive. Akutne pripady a zvierata s vaznym ochorenim, ktoré dostavaju nizke davky krmiva
treba lie€it’ vhodnou formou lieciva, napriklad injekénym podanim alebo vodnym roztokom.

Ak nedojde v priebehu pat’ diiovej lieCby liekom k zlepSeniu klinického stavu, je potrebné liecbu
prerusit’ a prehodnotit’ diagnézu a terapiu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso oSipanych : 7 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

V ramci spravnej veterinarnej praxe zalozit' lieCbu na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat'a. Ak to nie je mozné, lieCba musi byt’ zalozena na miestnej (regionalnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri mieSani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s o¢ami, sliznicami a pokozkou.

Pri manipulacii s lickom sa odporuca pouzivat osobné ochranné prostriedky: ochranny odev,
nepriepustné rukavice a respirator spliiajuci eurdpsku normu EN 149 alebo respirator na jedno pouzitie
spliiajuci eurdpsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143. Kontaminovant pokozku umyte.

A dojde k nahodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnt
informaciu alebo etiketu.

Osoby, ktor¢ trpia precitlivelostou na tiamulin by pri jeho davkovani masli postupovat’ opatrne.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 10 kg, 20 kg a 25 kg
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 30 dni
Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva: 3 mesiacov

Registra¢né ¢islo: 98/051/04-S
Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

EXP
¢. Sarze
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Amix vet T 100mg/g premix na medikaciu krmiva

Cymedica s.r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hoftovice, Ceska republika

Liek obsahuje v 1 kg:

Uéinna latka:

Tiamulini hydrogenofumaras 100 g
Pomocné latky:

Trifici farina (ON 560775) ad 1000g

Svetlohnedy prasok

Antibiotikum na systémové pouzitie

10 kg, 20 kg, 25 kg

Liek Amix vet T 100 mg/g peroralny prasok je homogenizovany liek na baze antibiotika
Tiamulin hydrogénfumaratu a je uréeny na medikaciu krmiv pre oSipané.

Tiamulin hydrogénfumarat je polosynteticky derivat pleuromutilinu a ma Siroké spektrum
antimikrobialnej  aktivity. PoOsobi  prostrednictvom traviaceho aparatu = vyznamne
bakteriostaticky ako na gram-pozitivne, tak i na niektoré gram-negativne baktérie.

Navodenim bakteriostatického efektu na zaklade interferencie proteinového metabolizmu
baktérii dochadza k inhibicii syntézy bakteridlnych proteinov v 70s ribozomoch (védzba na
peptidyl — transferazu) a tym k blokovaniu produkcie peptidovych retazcov pri stavbe
bakterialnej bunky.

Osipané

Liek Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva je uréeny na liecbu enzooticke;j
pneumonie osipanych (Mycoplasma hyopneumoniae) a lie¢bu dyzentérie oSipanych
(Brachyspira hyodysenteriae).

Zvieratam sa nesmie 7 dni pred a 7 dni po aplikacii liecku podavat’ monenzin, narazin a
salinomycin.

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujicimi monenzin, narazin a salinomycin.

U osipanych sa po aplikacii tiamulinu mo6Zze zriedkavo vyskytnut’ erytém, alebo mierny kozny
edém.

Liecba dyzenterie osipanych:

5 - 10 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti podavané denne 7 - 10 po sebe
idacich dni. Davka sa zvyCajne dosiahne pri hladine 100 — 200 ppm tiamulin hydrogén
fumaratu v medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 1,0 - 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kimnej zmesi .

Liecba enzootickej pneumonie oSipanych:

10,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Zivej hmotnosti poddvané denne 7 — 10 po sebe
iducich dni. Davka sa zvycajne dosiahne pri hladine 200 ppm tiamulin hydrogén fumaratu v
medikovanom krmive pri normalnom prijme krmiva.

Davkovanie v krmnej zmesi: 2,0 kg lieku / tonu kompletnej kfmnej zmesi .

Peroralne.

Medikovany premix je ureny na pripravu medikovanych kfmnych zmesi, nemdze byt
podavany priamo.

V ramci spravnej veterinarnej praxe zalozit’ lieCbu na testovani citlivosti baktérii izolovanych
zo zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba musi byt’ zalozena na miestnej (regionalnej a farmovej)
epidemiologickej situacii.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri miesani veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
kontaktu krmiva s ocami, sliznicami a pokozkou.

Pri manipulacii s lickom sa odporaca pouzivat’ osobné ochranné prostriedky: ochranny odev,
nepriepustné rukavice a respirator spliajuci eurépsku normu EN 149 alebo respirator na jedno
pouzitie splihajuci europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143. Kontaminovant pokozku
umyte.
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A dojde k nahodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
pisomnu informaciu alebo etiketu.
Osoby, ktor¢ trpia precitlivelostou na tiamulin by pri jeho davkovani masli postupovat’

opatrne.
OL: Maiso osipanych: 7 dni
PE: 2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 dni
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace

SS: Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

DS: August 2013

AU: MVDr. Feldmarova, USKVBL Nitra
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