SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amix vet T 450 mg/g prasok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

Utinna latka:

Tiamulini fumaras 450,00 mg
(eqv.364, 3 mg tiamulinum)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasok na pripravu peroralneho roztoku.
Belavy prasok.

4. KLINICKE UDAJE

41  Cielovy druh

Osipané

Kura domaca (brojlery, kurice, nosnice/chovné sliepky)
Morky (vykrmové aj chovné jedince)

4.2  Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Osipané

i) Lie¢ba dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

ii) Liecba komplexu respira¢nych chordb osipanych (PRDC) sposobenych M. hyopneumoniae
a virusmi, ako napriklad virus PRRS a virus prasacej chripky a komplikovanych baktériami,
ako napriklad Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae.

ii1) Liecba pleuropneumonie sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca

Prevencia a lieCba chronickej respiracnej choroby (CRD) a zipalu vzdusnych vakov
sposobenych M. gallisepticum a M. synoviae.

Morky
Prevencia a liecba infek¢nej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych mikroorganizmami M.

gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

4.3  Kontraindikacie

Pocas podéavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po liecbe tiamulinom, oSipanym
a hydine nesmu byt podavané produkty obsahujiice monenzin, narazin alebo salinomycin.
Mohlo by dojst’ k zavaznému poklesu rastu alebo k thynu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
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Aby sa u oSipanych prediSlo interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi, ako je monenzin,
narazin a salinomycin je potrebné skontrolovat, ¢i tieto U€inné latky neboli pridané do
krmiva, alebo nekontaminovali krmivo.

Stcasné uzivanie tiamulinu a ionoférneho maduramicinu pouzivaného proti kokcidiéze moze
u kurciat viest k miernemu az strednému poklesu rastu. Tento stav je prechodny a za
normalnych podmienok k jeho tprave dochédza do 3 - 5 dni po skonceni liecby tiamulinom.
Toto sa nevzt'ahuje na ionofory lasalocid alebo semduramicin.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Zvieratam sa musi denne podavat’ Cerstva medikovana pitna voda .

Zvieratam po vypiti medikovanej pitnej vody podat’ vzdy vodu Cerstvu.

Ak nedojde k ziadnemu klinickému zlepSeniu pocas pédtdnovej liecby, je potrebné prerusit
liecbu a prehodnotit’ diagnézu a terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osoby precitlivené na tiamulin by mali manipulovat’ s liekom opatrne.

Vyhybat’ sa kontaktu lieku s kozou. Priamy kontakt s kozou alebo sliznicami méze sposobit’
podrazdenie. V pripade ndhodného poliatia koze alebo sliznic postihnuté miesto ihned umyt’.
Pri manipulacii s tymto lieckom pouzivat ochranné (gumové alebo latexové) rukavice a
jednorazovy respirator spliiiajuci eurépsku normu EN 149 alebo respirator na viac pouZiti
spinajaci europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

Kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s kozou, je potrebné ihned’ odstrénit’. V
pripade kontaktu s o¢ami vyplachnut’ ich vel'kym mnoZzstvom pitnej vody.

Po manipuldcii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Ak dojde k ndhodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuchnutie pier, tvare
aoci alebo stazené dychanie okamzite vyhladat lekarsku pomoc a ukéazat pisomnu
informdciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U oSipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat’ erytém alebo mierny kozny
edém.

U hydiny sa pocas podavania tiamulinu moéZe zniZit prijem vody. ZniZeny prijem
pravdepodobne zavisi od koncentracie tiamulinu, t. j. 0,0125 % tiamulinu znizuje prijem vody
priblizne o 10 % a 0,025 % tiamulinu o 15 %. Zd4 sa, ze nema neziaduce ucinky na celkovy
ykon hydiny alebo ucinnost’ lieku, napriek tomu prijem vody by sa mal sledovat’ v ¢astych
intervaloch, najmé v teplom pocasi.

4.7  Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

OSipanym sa tiamulin mdze aplikovat’ pocas gravidity a laktacie.

Tiamulin sa mdze aplikovat’ aj nosnej a chovnej hydine; neboli preukazané ziadne neziaduce
ucinky na produkciu vajec, plodnost’, ani liahnivost’.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Aby nedoslo u oSipanych k interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi ako je monenzin,
narazin a salinomycin, skontrolovat, ¢i tieto uc¢inné latky neboli pridané do krmiva, alebo
nekontaminovali krmivo.
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Aby sa zabranilo interakcidm medzi nekompatibilnymi ionoférmi monenzinom, narazinom
a salinomycinom a tiamulinom u kur¢iat a moriek, upozornit’ vyrobitu krmiv na pouzitie
tiamulinu a aby tieto lieky neboli priddvané do krmiva, tiez by nemali krmivo kontaminovat’.
Pri podozreni na moznost’ kontaminécie, pred pouzitim je potrebné krmivo skontrolovat’ na
pritomnost’ ionoférov.

Ak dojde k interakcii, ihned’ prerusit podavanie vody S tiamulinom a nahradit’ ju Cistou
vodou. Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ krmivom, ktoré neobsahuje
tiamulinom nekompatibilné ionofory.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku .

OSipané

i) Liec¢ba dyzentérie oSipanych spdsobenej B. hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium
spp. a Bacteroides spp.

8,8 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Z. hm. denne v pitnej vode po dobu 3 - 5 po sebe
nasledujucich dni v zavislosti od zévaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia. Toto
davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,006 % tiamulin hydrogén
fumaratu.

ii) Liecba PRDC sposobenych M. hyopneumoniae a réznymi virusmi a komplikovanych P.
multocida a A. pleuropneumoniae.

15,0 - 20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. pocas 5 - 10 po sebe nasledujucich dni;
toto davkovanie sa za normélnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,012 - 0,018 % tiamulinu

do pitnej vody.

ii1) Liecba pleuropneumonie sposobenej A. pleuropneumoniae.

20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg Z. hm. pocas 5 po sebe nasledujucich dni; toto
davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,018 % tiamulinu do pitnej
vody.

Na pripravu 0,006%-ného roztoku tiamulin hydrogén fumaratu pridat’ 1 g lieku do 7,5 1 vody.
Na pripravu 0,012%-ného roztoku pridat’ 1 g lieku do 3,75 I vody a na pripravu 0,018%-ného
roztoku pridat’ 1 g lieku do 2,5 1 vody.

Kura domaca

1) Prevencia chronickych respiraénych chorob (CRD) a aerosakulitidy sposobenych M.
gallisepticum a M. synoviae.

Brojlery:

0,0125 - 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého
tyzdna Zivota, nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 3 - 4 tyZdne v zavislosti od rizika.

Kurice na doplnenie stavu:

0,0125 - 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého
tyzdna Zivota, nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 4 - 6 tyZdne v zavislosti od rizika.

Nosnice a chovné sliepky:.

0,0125 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni kazdé 4 tyzdne od znaSky
v zavislosti od rizika.

i1) Liecba chronickych respira¢nych chordb (CRD) a aerosakulitidy sposobenych M.
gallisepticum and M. synoviae u brojlerov, kuric na doplnenie stavu, nosnic a chovnych
sliepok

Tiamulin hydrogén fumarat v koncentracii 0,025 % v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni.
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V zavislosti od veku 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpeci nasledovné
déavkovanie:

4-tyzdnovy brojler: 30 mg/kg z. hm.

10-tyzdiové kurca: 30 mg/kg z. hm.

Nosnica: 25 mg/kg 7. hm.
Nasledujuca tabul’ka slizi ako smernica na prevenciu a liecbu u kurciat
Koncentracia THF Voda v litroch/100 g Amix | Amix Vet T 450 mg/g
Vv pitnej vode Vet T 450 mg/g v gramoch/100 | pitnej vody
0,025 % 180 55,6
0,0125 % 360 27,8

Vek Mnozstvo pitnej vody (v1) |Amix Vet T |Finalna

v tyZdiioch | na 1000 vtakov denne 450 mg/g koncentracia

(v gramoch) |v %

Prevencia |1 18 5 0,0125

4 60 27,5 0,02

6 80 35 0,02

9 110 50,6 0,02
Terapia 4 60 33,3

6 80 44,4

8 100 55,6

10 120 66,7 0,025

12 140 77,8

14 160 88,9

16 180 100

18 200 111,1

20 220 122,2

23 250 138,9
Morky

1) Prevencia infekénej sinusitidy a aerosakulitidy spdsobenych mikroorganizmami M.
gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

Mladé morky (kimne):

0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého tyzdna zivota,
nasledne po dobu 1 - 3 dni kazdé 4 - 6 tyZdne v zavislosti od rizika.

Chovné morky:

0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni kazdé 4 tyzdne v
zavislosti od rizika.

ii) LieCba infek¢nej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum, M. synoviae a
M. meleagridis.

Tiamulin hydrogén fumarat v koncentracii 0,025 % do pitnej vody po dobu 3 - 5 dni.

V zévislosti od veku 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpeci nasledovné
davkovanie:

1-tyzdiiova mlada morka: 70 mg/kg zZ. hm.

4-tyzdiiova mlada morka: 50 mg/kg 7. hm.

8-tyzdiova mlada morka: 25 - 30 mg/kg z. hm.

20-tyzdiova mladéd morka: 20 mg/kg z. hm.
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Pridanim 1,1 g lieku do 2 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou 0,025% tiamulin
hydrogén fumarétu a pridanim 1,1 g lieku do 4 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou
0,0125% tiamulin hydrogén fumarétu a pridanim.

Pri medikacii velkych objemov vody je potrebné najprv pripravit’ koncentrovany roztok a
potom ho zriedit’ do pozadovanej konecnej koncentracie.

Denne pripravit’ ¢erstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody

Preventivna liecba tiamulinom sa méze uskutocnit’ len po potvrdeni infekcie spdsobenej M.
gallisepticum, M. synoviae alebo M. meleagridis a ako pomoc na znizovanie klinickych
symptomov respiratného ochorenia a mortality v kfdloch kde je riziko infekcie
pravdepodobné, pretoze ochorenie existuje v rodi¢ovskej generacii. Prevencia ma byt
zamerana na eliminaciu infekcie z rodicovskej generacie.

Liek je mozné pridavat priamo do pozadovaného objemu pitnej vody lebo mieSanim do
uplného rozpustenia vznikne koncentrovany roztok s maximalnou koncentraciou pripravku
50g/1 pitnej vody (pri teplote vody 5°C) alebo 95g/1 pitnej vody (pri teplote vody 20°C) a
tento koncentrovany roztok nésledne zriedit' na vyslednt koncentréciu.

Denne pripravit’ ¢erstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Jednotlivé perordlne davky 100 mg/kg/z. hm. sposobili u osipanych zintenzivnenie dychania
(hyperpnoe) a bolesti zaludka. Pri davke 150 mg/kg neboli pozorované Ziadne G¢inky na CNS
okrem trankvilizaéného uc¢inku. Pri davkovani 55 mg/kg pocas 14 dni doslo k docasnému
slineniu a miernemu podrazdeniu traviacej sustavy. Terapeuticky index tiamulinu u o$ipanych
sa povazuje za adekvatny, pricom minimalna letdlna davka nebola zatial’ stanovena.

U tiamulinu existuje relativne vysoky terapeuticky index a riziko predavkovania je
povazované za velmi nepravdepodobné, pretoze pri podani prili§ vysokych koncentracii
tiamulinu sa znizuje prijem tekutin a tym aj jeho prijem. LDsg u kurciat je 1290 mg/kg a u
moriek 840 mg/kg Z. hm.

Klinické priznaky akttnej intoxikacie u kurciat su vokalizécia, klonické ki¢e a poloha bokom
lezmo a u moriek klonické kt¢e, poloha leZzmo na bok alebo na znak, slinenie a ptoza.

Ak sa prejavia znaky intoxikacie, ihned’ odstrante medikovanii vodu a nahrad'te ju Cerstvou
vodou.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)
OSipané

Miso a vnutornosti: 4 dni

Kura domaca

Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky

Miso a vnutornosti: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: pleuromutiliny
kod ATCvet: QJ 01 XQ 01

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do pleuromutilinove;j
skupiny antibiotik inhibujice bakteridlnu syntézu proteinov s i€inkom na ribozomalnej
urovni.
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

U tiamulinu bola pozorovana vysoka in vitro aktivita vo¢i mykoplazmam osipanych a vtakov,
ako aj voCi grampozitivhym aerobom (streptokoky a stafylokoky), anaerobom (klostridie)
baktérii a gramnegativnym anaerébom (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp.) a gramnegativnym aerobom (Actinobacillus pleuropneumoniae).
Tiamulin nevykazuje ziadnu aktivitu vo¢i Enterobacteriaceae, ako st salmonely alebo
Escherichia coli.

Antimikrobialna citlivost na tiamulin:

Druhy Rozsah MIC | MICs (ng/ml) MICgo (ng/ml)
(ng/ml)

B. hyodysenteriae 0,3-38 0,3 1,7

Bacteroides vulgatus | 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -

A. pleuropneumoniae | 3,0 - 10,0 50 6,0

P. multocida 19-31,2 - -

M. hyopneumoniae 0,08-0,34 0,06 0,20

M. gallisepticum 0,0005 - 0,25 0,001 0,025

M. synoviae 0,05-0,5 0,1 0,25

M. meleagridis 0,025 - 3,13 0,1 0,25

Tiamulin G€inkuje na hladine 70S ribozému, pricom primarne vdzobné miesto je na
subjednotke 50S s moznymi sekundarnymi vdzbovymi miestami na subjednotkach 50S a 30S.
Zda sa, ze inhibuje mikrobialnu produkciu proteinov tym, ze produkuje biochemicky
inaktivne inicia¢né komplexy, ktoré zabranuji predlZovaniu peptidového retazca.
Baktericidne koncentracie sa daju dosiahnut, ale az na Urovni, ktora prevySuje
baktériostaticka tiroven 50 az 100 nésobne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

OSipané

Tiamulin sa u oSipanych dobre absorbuje (viac ako 90 %) pri oralnom podani a distribuuje sa
po celom tele. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg Zz. hm. bola
mikrobiologickym rozborom dosiahnutd hodnota Cpax 1,03 pg/ml a 1,82 pg/ml a hodnota
Tmax bola 2 hodiny pre obe davky. Bolo zistené, Ze tiamulin sa koncentruje v plucach,
cielovom tkanive a tieZ v pe€eni, kde je metabolizovany a vylaceny (70 - 85 %) ZIcou, zvySok
je vyluceny obli¢kami (15 - 30 %). Tiamulin, ktory nebol ani metabolizovany ani vyluceny,
prechadza tenkym ¢revom do hrubého ¢reva a tam sa koncentruje.

MnoZstvo, ktoré | Vypocitand Aktivita tiamulinu (ug/ml)

sa zamieSava do | dennd  davka | Plica Mandle Obsah

vody tiamulinu v hrubého creva
mg/kg Z. hm.

60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
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120 ppm 132 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 25 18,58

a = <hranica citlivosti testu

Kurcata

U kurciat sa peroralne podany tiamulin dobre absorbuje (70 - 95 %) a dosahuje maximalne
koncentracie o 2 - 4 hodiny (Tmax 2,85 hodin). Po jednorazovej davke 50 mg/kg z. hm. bola v
sére mikrobiologickym rozborom dosiahnuta hodnota Cyax 4,02 pg/ml a po davke 25 mg/kg Z.
hm. bola 1,86 pg/ml. U 8-tyzdiovych kurciat 0,025%-na koncentracia tiamulinu v pitnej vode
sposobila kolisavu hladinu 0,78 pg/ml (rozsah 1,4 - 0,45 pg/ml) v sére pocas 48-hodinovej
doby medikacie a 0,0125%-né koncentrécia 0,38 pg/ml (rozsah 0,65 - 0,2 pg/ml). Vizbovost’
na proteiny bola priblizne 50 % (rozsah 45 % - 52 %).

Tiamulin sa distribuuje po celom cele, pricom sa koncentruje v peCeni a v oblickach (miesta
vylucovania) a Vv plicach (30-nasobok hladiny v sére). Vylucovanie prebieha predovsetkym
cez 7I¢ (55 - 65 %) a oblicky (15 - 30 %) v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov
a je celkom rychle, 99 % davky sa vyluci v priebehu 48 hodin.

Morky

U moriek st hladiny v sére nizsie pri jednorazovej davke 50 mg/kg z. hm. s maximalnou
koncentraciou 3,02 pg/ml v sére a pri jednorazovej davke 25 mg/kg Z. hm. dosahujicou
maximalnu koncentraciu 1,46 pg/ml. Tieto hodnoty boli dosiahnuté o priblizne 2 - 4 hodiny
po podani davky. U chovnych moriek pri davke 0,025% tiamulinu bola hladina v sére 0,36
pg/ml (rozsah 0,22 — 0,5 pg/ml). Tiamulin sa koncentroval vo vajciach takisto ako u kurciat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy
Povidon

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 28 dni.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekontiticii podl’a navodu: 24 hodin.

6.4  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5  Charakteristika a zloZenie vniitorného obalu
Balenie 1 kg — zatavené trojvrstvové vrecko (vnitorna vrstva polyetylén PE)
Balenie: 1x1kg

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych

liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cymedica spol. s r.o.

Ijod Nadrazim 853, CZ - 268 01 Horovice,

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/030/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
Amix Vet T 450 mg/g prasok na perordlny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Cymedica spol. s r.o.

Pod Nadrazim 853, CZ - 268 01 Hofovice,
Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 853, CZ - 268 01 Horovice,
Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amix Vet T 450 mg/g prasok na peroralny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:

1 g obsahuje:

Tiamulini hydrogenofumaras 450,00 mg

Belavy prasok.

4, INDIKACIA(-E)

Osipané
i) Lie¢ba dyzentérie oSipanych spOsobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

ii) Liecba komplexu respiracnych chordb osipanych (PRDC) sposobenych M. hyopneumoniae a
virusmi, ako napriklad virus PRRS a virus prasacej chripky a komplikovanych baktériami, ako
napriklad Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae.

iii) Lie¢ba pleuropneumonie sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca

Prevencia a liecba chronickej respira¢nej choroby (CRD) a zapalu vzdusnych vakov spésobenych M.
gallisepticum a M. synoviae.

Morky
Prevencia a liecba infekcénej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych mikroorganizmami M.

gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.
5. KONTRAINDIKACIE

Tiamulin sa nesmie podavat’ sicasne s monenzinom, salinomycinom alebo narazinom, ani v obdobi 7
dni pred a 7 dni po ich aplikacii (moznost’ poklesu rastu a thynu).

Amix vet T 450 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku



6. NEZIADUCE UCINKY

U oS$ipanych sa po aplikacii tiamulinu méze zriedkavo vyskytnat’ erytém alebo mierny kozny edém.

U hydiny sa pocas podavania tiamulinu méze znizit’ prijem vody. ZniZeny prijem pravdepodobne
zavisi od koncentracie tiamulinu, t. j. 0,0125 % tiamulinu zniZuje prijem vody priblizne o 10 % a
0,025 % tiamulinu o 15 %. Zda sa, ze nema neziaduce Uc¢inky na celkovy vykon hydiny alebo
ucinnost’ lieku, napriek tomu prijem vody by sa mal sledovat’ v Castych intervaloch, najmé v teplom
pocasi.

7. CIELOVY DRUH

Osipané
Kura domaca (brojlery, kurice, nosnice/chovné sliepky)
Morky (vykrmové aj chovné jedince)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Perorélne v pitnej vode.

Osipané

i) Liec¢ba dyzentérie oSipanych spdsobenej B. hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium spp. a
Bacteroides spp.

8,8 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. denne v pitnej vode po dobu 3 - 5 po sebe nasledujucich
dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia. Toto davkovanie sa za normalnych
okolnosti dosiahne zamieSanim 0,006 % tiamulin hydrogén fumaratu.

i) Lie¢ba PRDC spdsobenych M. hyopneumoniae a roznymi virusmi a komplikovanych P. multocida
a A. pleuropneumoniae.

15,0 - 20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. pocas 5 - 10 po sebe nasledujucich dni; toto
davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,012 - 0,018 % tiamulinu do pitne;j

vody.

iii) Lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae.
20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. pocas 5 po sebe nasledujtcich dni; toto davkovanie sa
za normalnych okolnosti dosiahne zamie$anim 0,018 % tiamulinu do pitnej vody.

Na pripravu 0,006%-ného roztoku tiamulin hydrogén fumaratu pridat’ 1 g lieku do 7,5 1 vody.
Na pripravu 0,012%-ného roztoku pridat’ 1 g lieku do 3,75 1 vody a na pripravu 0,018%-ného roztoku
pridat’ 1 g lieku do 2,5 | vody.

Pri medikacii vel’kych objemov vody je potrebné najprv pripravit’ koncentrovany roztok a potom ho
zriedit’ do poZadovanej kone¢nej koncentracie.

Denne pripravit’ ¢erstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody.

Kura domaca

i) Prevencia chronickych respira¢nych chordéb (CRD) a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum a
M. synoviae.

Brojlery:

0,0125 - 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého tyzdia zivota,
nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 3 - 4 tyZdne v zavislosti od rizika.

Kurice na doplnenie stavu:

0,0125 - 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého tyzdia zivota,
nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zavislosti od rizika.

Nosnice a chovné sliepky:

Amix vet T 450 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku
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0,0125 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni kazdé 4 tyzdne od znasky v
zavislosti od rizika.

i1) Liecba chronickych respira¢nych chordb (CRD) a aerosakulitidy spdsobenych M. gallisepticum and
M. synoviae u brojlerov, kuric na doplnenie stavu, nosnic a chovnych sliepok

Tiamulin hydrogén fumarat v koncentracii 0,025 % v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni.

V zavislosti od veku 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpe¢i nasledovné
davkovanie:
4-tyzdiovy brojler:
10-tyzdinové kurca:
Nosnica:

30 mg/kg z. hm.
30 mg/kg z. hm.
25 mg/kg 7. hm.

Nasledujiica tabul’ka sliZi ako smernica na prevenciu a liecbu u kurdiat

Koncentracia THF Voda v litroch/100 g Amix | Amix vet T 450 mg/g
Vv pitnej vode vet 450 mg/g v gramoch/100 | pitnej vody
0,025 % 180 55,6
0,0125 % 360 27,8
Vek Mnozstvo pitnej vody (vl) |Amix vet T 450(Finalna
v tyZdiioch |na 1000 vtakov denne mg/g koncentracia
(v gramoch) v %
Prevencia |1 18 5 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Terapia 4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 111,1
20 220 122,2
23 250 138,9
Morky

i) Prevencia infekcnej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych mikroorganizmami M. gallisepticum,
M. synoviae a M. meleagridis.

Miladé morky (kirmne):
0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni pocas prvého tyzdia zivota, nasledne
po dobu 1 - 3 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zavislosti od rizika.

Chovné morky:
0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni kazdé 4 tyZdne v zavislosti od
rizika.

ii) Liecba infek¢nej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum, M. synoviae a M.

meleagridis.
Tiamulin hydrogén fumarat v koncentracii 0,025 % do pitnej vody po dobu 3 - 5 dni.

Amix vet T 450 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku
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V zavislosti od veku 0,025 % tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpe¢i nasledovné
davkovanie:

1-tyzdiova mlada morka: 70 mg/kg 7. hm.
4-tyzdnova mlada morka: 50 mg/kg 7. hm.
8-tyzdiiova mlada morka: 25 - 30 mg/kg z. hm.

20-tyzdinova mlada morka: 20 mg/kg 7. hm.

Pridanim 1,1 g lieku do 2 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou 0,025% tiamulin hydrogén
fumarétu a pridanim 1,1 g lieku do 4 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou 0,0125% tiamulin
hydrogén fumaratu a pridanim.

Preventivna lieCba tiamulinom sa mdze uskutocnit’ len po potvrdeni infekcie spdsobenej M.
gallisepticum, M. synoviae alebo M. meleagridis a ako pomoc na zniZovanie klinickych symptémov
respiraéného ochorenia a mortality v kidloch kde je riziko infekcie pravdepodobné, pretoZze ochorenie
existuje vrodicovskej generacii. Prevencia ma byt zamerana na eliminaciu infekcie z rodicovskej
generacie.

Liek je mozné pridavat priamo do pozadovaného objemu pitnej vody lebo mieSanim do uplného
rozpustenia vznikne koncentrovany roztok s maximalnou koncentraciou pripravku 50g/1 pitnej vody
(pri teplote vody 5°C) alebo 95¢g/1 pitnej vody (pri teplote vody 20°C) a tento koncentrovany roztok
nasledne zriedit’ na vyslednu koncentraciu.

Denne pripravit’ ¢erstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvieratdm sa musi denne podavat’ ¢erstva medikovana pitnd voda .

Zvieratam po vypiti medikovanej pitnej vody podat’ vzdy vodu Cerstvu.

Ak nedodjde k ziadnemu klinickému zlepSeniu pocas patdnovej lie¢by, je potrebné prerusit’ lieCbu a
prehodnotit’ diagnézu a terapiu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané
Miso: 4 dni

Kura domaca
Miso: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky
Maiso: 5 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovéavat pri teplote do 25°C.

Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspirdcie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Aby sa u osipanych predislo interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi, ako je monenzin, narazin
a salinomycin je potrebné skontrolovat’, ¢i tieto ucinné latky neboli pridané do krmiva, alebo
nekontaminovali krmivo.
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Stcasné uzivanie tiamulinu a ionoférneho maduramicinu pouzivaného proti kokcidioze moze u kurciat
viest k miernemu az strednému poklesu rastu. Tento stav je prechodny a za normalnych podmienok k
jeho tprave dochadza do 3 - 5 dni po skonceni liecby tiamulinom.

Toto sa nevztahuje na ionofory lasalocid alebo semduramicin.

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

Osoby precitlivené na tiamulin by mali manipulovat’ s liekom opatrne.

Vyhybat sa kontaktu lieku skoZou. Priamy kontakt s kozou alebo sliznicami moéze sposobit
podrazdenie. V pripade nahodného poliatia koze alebo sliznic postihnuté miesto ihned” umyt’. Pri
manipulécii s tymto liekom pouzivat' ochranné (gumové alebo latexové) rukavice a jednorazovy
respirator spifiajuci eurdpsku normu EN 149 alebo respirator na viac pouZiti spiiiajuci eurépsku normu
EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

Kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou, je potrebné ihned’ odstranit. V pripade
kontaktu s o¢ami vyplachnut’ ich vel’kym mnozstvom pitnej vody.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Ak dojde k nahodnému pozitiu lieku, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinii symptomy ako zaCervenanie koze, opuchnutie pier, tvare a oci
alebo stazené¢ dychanie okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Osipanym sa tiamulin méze aplikovat’ pocas gravidity a laktacie.

Tiamulin sa méze aplikovat’ aj nosnej a chovnej hydine; neboli preukazané ziadne neziaduce Gcinky
na produkciu vajec, plodnost’, ani liahnivost'.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Aby nedoslo u oSipanych k interakcii s nekompatibilnymi ionoformi ako je monenzin, narazin a
salinomycin, skontrolovat, ¢i tieto u¢inné latky neboli pridané do krmiva, alebo nekontaminovali
krmivo.

Aby sa zabranilo interakcidm medzi nekompatibilnymi ionoférmi monenzinom, narazinom
a salinomycinom a tiamulinom u kurc¢iat a moriek, upozornit’ vyrobniu krmiv na pouzitie tiamulinu a
aby tieto lieky neboli pridavané do krmiva, tieZ by nemali krmivo kontaminovat’.

Pri podozreni na mozZnost’ kontaminacie, pred pouZzitim je potrebné krmivo skontrovat’ na pritomnost’
ionoforov.

Ak dojde k interakcii, ihned’ prerusit podavanie vody s tiamulinom a nahradit’ ju Cistou vodou.
Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ krmivom, ktoré neobsahuje tiamulinom
nekompatibilné ionofory.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Jednotlivé peroralne davky 100 mg/kg/z. hm. sposobili u oSipanych zintenzivnenie dychania
(hyperpnoe) a bolesti zalidka. Pri davke 150 mg/kg neboli pozorované ziadne ucinky na CNS okrem
trankvilizaéného ucCinku. Pri davkovani 55 mg/kg pocas 14 dni doslo k dofasnému slineniu
a miernemu podrazdeniu traviacej sustavy. Terapeuticky index tiamulinu u oSipanych sa povazuje za
adekvatny, pricom minimalna letdlna davka nebola zatial’ stanovena.

U tiamulinu existuje relativne vysoky terapeuticky index a riziko predavkovania je povazované za
vel'mi nepravdepodobné, pretoze pri podani prili§ vysokych koncentracii tiamulinu sa znizuje prijem
tekutin a tym aj jeho prijem. LDsg u kurciat je 1290 mg/kg a u moriek 840 mg/kg z. hm.

Klinické priznaky akutnej intoxikécie u kurciat su vokalizacia, klonické kice a poloha bokom lezmo a
u moriek klonické ki¢e, poloha lezmo na bok alebo na znak, slinenie a ptdza.

Ak sa prejavia znaky intoxikécie, ihned’ odstrafnte medikovanu vodu a nahrad’te ju Cerstvou vodou.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 1 kg

Reg. ¢islo: 96/030/15-S
C. sarze:

Exp.:
(mesiac/rok)
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