SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Tiamulinum 101,2 mg (odpovida Tiamulini hydrogenofumaras 125,0 mg).
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci, krity a prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvifat
Kur doméci a kruty:

Lécba a prevence chronické respiracni choroby vyvolané ptvodci citlivymi na tiamulin: Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Prasata:

Lécba enzootické pneumonie vyvolané puvodci citlivymi na tiamulin: Mycoplasma hyopneumoniae,
Mycoplasma hyorhinis.

Lécba hemoragické enteritidy vyvolané nebo komplikované puvodci citlivymi na tiamulin: Brachyspira
hyodysenteriae.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat souc¢asné s monenzinem, salinomycinem a narazinem a jinymi monovalentnimi antikokcidiky
7 dnti pied, po dobu 1écby a 7 dnii po 1écbe.

Nepodavat zvifatim se znamou precitlivélosti na tiamulin anebo pomocné latky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Prasata: Ptijem 1é¢iv zvifaty muze byt zménén v disledku nemoci. U zvifat se snizenym pfijmem potravy,

1é¢it parenteralné vhodnym injekénim ptipravkem.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti, vCéetné zvlastnich opatfeni urcenych osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratim
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Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledcich stanoveni citlivosti.

Cilena 1écba by mela byt omezena na zvifata, u kterych byli ve stadu/hejn€ izolovani plivodci citlivi na
tiamulin.

Dlouhodobému nebo opakovanému pouziti se da piedejit zlepSenim chovatelskych praktik a zvySenim
Cistoty a pouzitim vhodné desinfekce.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajii o pfipravku mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na tiamulin.

Pokud zvifata pfijimala krmivo obsahujici monensin, salinomycin a narasin, maduramicin nebo jiné ionofory
behem nebo po dobu nejméné sedmi dnil pfed nebo po ukonceni 1écby timto piipravkem, miize dojit k tézke
depresi ristu nebo k thynu. Viz. bod 4.3 a 4.8.

Zamezte pristupu ostatnich zvifat k medikované vode¢.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima. V piipadé kontaktu, diikladné omyjte zasazené misto vodou a v piipadé
potieby vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zdvaZnost)

Vyjimecné byla prokazana piecitlivélost na tiamulin po peroralnim podani ve formé akutni dermatitidy se
zarudnutim kize a silnym svédénim. Nezadouci u¢inky jsou obvykle mirné a pfechodné, ale ve vzacnych
pripadech mohou byt vazné. Pfi objeveni se typickych nezddoucich ucinkt je nutno okamzité 1é¢bu zastavit,
oCistit zvifata a kotce vodou. Po té se ve vétSin¢ pripadi zvifata rychle zotavi. Vhodna se jevi
symptomaticka [é¢ba podanim elektrolytd a protizanétlivych 1éCiv.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost pouziti pripravku pro gravidni a laktujici prasata nebyla stanovena. Pfipravek lze pouzit po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie na potkanech, kralicich a psech neprokazaly zadné fetotoxické nebo teratogenni ucinky.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Muze dojit k interakcim s nékterymi ionoforovymi antibiotiky. Soub&ézné podavani se miize projevit symptomy
intoxikace, jako jsou zpomaleni riistu, ochrnuti a thyn.
Tiamulin mize sniZzovat antibakterialni aktivitu -laktamovych antibiotik, ktera u¢inkuji na rostouci bakterie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice a chovné slepice)
20,2 mg tiamulinu/kg Z.hm./den, podavané po dobu 3 az 5 po sobé& nasledujicich dni. Této davky je
dosazeno zamichanim 20 ml roztoku ve 100 I pitné vody.

Kruty (mladé kruty, chovné krty)

32,4 mg tiamulinu/kg Z.hm./den, podavané po dobu 3 az 5 po sob& néasledujicich dnd. Této davky je
dosazeno zamichanim 32,4 ml roztoku ve 100 1 pitné vody.

Piijem medikované vody zavisi na fyziologickém a klinickém stavu zvitat. Pro ziskani spravné koncentrace
tiamulinu musi byt davka upravena odpovidajicim zptisobem.

Preventivni 1é¢ba tiamulinem by méla byt zahajena pouze po potvrzeni infekce zarodky M. gallisepticum
nebo M. meleagridis a to jako podptrna lé¢ba v ramci preventivni strategie K omezeni klinickych piiznakt a
mortality pii respira¢nich onemocnénich v hejnech, kde je pravdépodobna infekce in ovum, protoze je
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znamo, Ze onemocnéni se vyskytuje v rodi¢ovské generaci. Soucasti preventivni strategie by méla byt snaha
0 eliminaci infekce z rodicovské generace.

Prasata
6,48 az 8,10 mg tiamulin baze/kg z.hm./den (coz odpovida 8 az 10 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg
z.hm./den), peroralné v pitné vodg, tj. 6,4 az 8 ml roztoku na 100 kg z.hm./den, po dobu 5 dnd.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt stanovena co nejpfesnéji ziva hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nezndmé.

411 Ochranné lhity

Maso prasat, kura domaciho a krut: 6 dnd

Vejce: bez ochrannych Thut

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni Ié¢iva pro systémovou aplikaci, pleuromutiliny
ATCvet kod: QJ01XQ01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické antibiotikum patiici do skupiny pleuromutilini. Tiamulin je bakteriostatické
antibiotikum, které inhibuje proteosyntézu vazbou na 50S podjednotku ribozomd.

Tiamulin je Géinny proti brachyspiram (Brachyspira hyodysenteriae), mykoplasmatim (Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma gallisepticum).

Mechanizmus rezistence je chromozomalni. Vznik rezistenci je pomaly a postupny. Nevyskytuje se zkiizena
rezistence s makrolidy a pfibuznymi latkami.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po peroralnim podani se tiamulin rychle absorbuje. Jeho biologicka dostupnost je nejméné 90%. Distribuuje
se prednostné na vnitrobunécné urovni, v plicich a tlustém stievu. 60-65% tiamulinu se vylucuje trusem
prostfednictvim eterohepatalniho cyklu a 30-35% moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Ethanol

Voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
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Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Zadna zvlastni opatieni pro uchovavani nejsou nutna.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Primarni obal

Lahev z vysokohustotniho polyethylenu.
Odmérné vicko z polypropylenu.
Velikosti baleni

Lahev 500 ml

Lahev 1 litr

Lahev 2 litry

Lahev 5 litri

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA SANTE ANIMALE, 10, avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO
96/013/07-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
15. 3. 2007/8. 8. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
Kvéten 2014

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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