
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

MUTILAN 125 mg/ml perorálny roztok pre ošípané, kurčatá a morky   

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Tiamulini fumaras
125,0
mg

(zodpovedá 101,4 mg tiamulínu)

Pomocné látky:
Propylparaben (E-216)
0,1
mg

Metylparaben (E-218)
0,9
mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálny roztok.

Číry a bezfarebný roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy

Ošípané (všetky kategórie).
Kurčatá (brojlery, mládky, nosnice a chovné sliepky).
Morky (brojlery/mladé rastúce morky a chovné morky).
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Ošípané

· Liečba dyzentérie ošípaných spôsobená Brachyspira hyodysenteriae a komplikované Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.
· Liečba porcinného repiračného komplexu (PRDC) spôsobeného M. Hyopneumoniae a vírusmi ako PRRSV a vírusom chrípky ošípaných, komplikovaných P. multocida a  A. pleuropneumoniae.
· Liečba pleuropneumónie spôsobenej A. pleuropneumoniae.
Kurčatá

Liečba a prevencia chronického respiračného ochorenia (CRD) a zápalu vzdušných vakov spôsobených M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.
Morky

Liečba a prevencia infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobených M. gallisepticum, M. synoviae and M. meleagridis.

4.3
Kontraindikácie
Ošípaným a hydine by sa nemali podávať lieky obsahujúce monenzín, narazín a salinomycín počas liečby tiamilínom a najmenej 7 dní pred alebo po liečbe tiamulínom. Môže dôjsť k závažnému poklesu rastu alebo k úhynu. Pozri časť 4.8 pre informácie týkajúce sa interakcie medzi tiamulínom a ionoformi. 

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Ošípané:

Aby sa predišlo interakciám medzi tiamulínom a inkompatibilnými ionoformi monenzínom, narazínom a salinomycínom u ošípaných, zabezpečte, aby krmivo neobsahovalo tieto účinné látky, ani nebolo nimi kontaminované.

Kurčatá:

Súbežné použitie tiamulínu a ionoforového antikokcidika maduramycínu, môže mať za následok mierne až stredne silné potlačenie rastu u kurčiat. Tento stav je prechodný a za normálnych podmienok dôjde k remisii v priebehu 3 – 5 dní po ukončení liečby tiamulínom. Tento jav sa pravdepodobne nevyskytuje v prípade lasalocidu alebo semduramycínových ionoforov.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Denne musí byť pripravovaná čerstvá medikovaná voda a po vypití medikovanej vody je nutné

poskytnúť zvieratám čerstvú pitnú vodu.

Používanie lieku by malo byť založené na výsledkoch testovania citlivosti a zohľadniť informácie o aktuálnej epidemiologickej situácii (regionálnej, na úrovni farmy).

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných

na tiamulín.

Ak nedôjde v priebehu 5 dní k zlepšeniu klinického stavu, je potrebné prehodnotiť diagnózu.

Použitie lieku by sa malo kombinovať so správnou chovateľskou praxou, napr. dobrou zoohygienou, správnou ventiláciou, nepreplňovaním ustajňovacích hál.   

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z ochranných okuliarov a gumených alebo latexových rukavíc.

V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo sliznicami ihneď opláchnite postihnuté miesto dostatočným množstvom vody a odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou. V prípade náhodného kontaktu s očami, okamžite vypláchnite veľkým množstvom čistej vody. Ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo etiketu lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou na tiamulín by mali manipulovať s liekom opatrne.

Po použití si umyte ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V zriedkavých prípadoch (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat) sa u ošípaných môže vyskytnúť erytém alebo mierny edém kože po použití tiamulínu.

Počas podávania tiamulínu hydine, môže byť znížený príjem vody. Príjem vody pravdepodobne záleží od koncentrácie tiamulínu; koncentrácia 0,025% tiamulínu redukuje príjem vody o 15%. Nezdá sa, že by to malo nepriaznivý vplyv na kondíciu hydiny alebo účinnosť lieku. Spotreba vody by však mala byť často monitorovaná, najmä počas horúceho počasia. 

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Tiamulín môže byť používaný u ošípaných počas gravidity a laktácie.

Tiamulín sa môže používať u nosníc a chovnej hydiny, pretože sa ukázalo, že nemá žiadne nepriaznivé účinky na produkciu vajec, plodnosť, ani na liahnutie kurčiat a moriek.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Aby sa u kurčiat a moriek zabránilo interakcii medzi tiamulínom  a inkompatibilnými ionoformi monenzínom, narazínom a salinomycínom, je nutné upozorniť miešareň krmív na použitie tiamulínu, aby tieto produkty neboli pridané do krmiva, ani krmivo nekontaminovali.

Krmivo sa musí pred použitím testovať na ionofory, ak existuje podozrenie, že sa môže vyskytnúť kontaminácia krmiva.

Ak dôjde k interakcii, ihneď zastavte podávanie medikovanej vody a nahraďte ju čerstvou vodou. 

Čo najskôr odstráňte kontaminované krmivo a nahraďte ho krmivom, ktoré neobsahuje tiamulín–inkompatibilné ionofory.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Ošípané

1) Liečba dyzentérie ošípaných.

Dávka je 8,8 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná v pitnej vode ošípaným počas 3 až 5 po sebe nasledujúcich dňoch. Dávka sa dosiahne koncentráciou 0,006 % tiamulín hydrogenfumarátu (60 mg/1 liter) v pitnej vode. 

2) Liečba PRDC spôsobenej M. Hyopneumoniae a rôznymi vírusmi a komplikovaná   P. multocida a A. pleuropneumoniae.
Dávka je 15,0 – 20,0 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 5 až 10 po sebe nasledujúcich dňoch; dávka sa dosiahne koncentráciou 0,012 – 0,018 % tiamulín hydrogenfumarátu (120 - 180 mg/1 liter) v pitnej vode. 

3) Liečba pleuropneumónie spôsobenej A. pleuropneumoniae.
Dávka je 20,0 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 5 po sebe nasledujúcich dňoch; dávka sa dosiahne koncentráciou 0,018 % tiamulín hydrogenfumarátu (180 mg/1 liter) v pitnej vode. 

Kurčatá

Liečba a prevencia chronickej respiračnej choroby (CRD) a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum a M. synoviae u brojlerov, mládok, nosníc a chovných sliepok:

Dávka je 25 – 30 mg na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 3 – 5 po sebe nasledujúcich dňoch. Dávka sa dosiahne koncentráciou 0,020 – 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (200 – 250 mg/1 liter).

Tiamulín hydrogenfumarát v koncentrácii 0,025 % v pitnej vode zaistia nasledujúce dávky podľa veku zvierat:

4-týždňové brojlery: 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

10-týždňové mládky: 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

Nosnice: 25 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

Morky

1) Prevencia infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum, M. synoviae 

a M. meleagridis.

Brojlery/mladé rastúce morky: 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, 

3 dni počas prvého týždňa života a potom 1 – 3 dni každých 4 – 6 týždňov podľa rizika vzniku ochorenia.

Chovné morky: 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, 3 – 5 dní každé 

4 týždne, podľa rizika vzniku ochorenia.

2) Liečba infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum, M. synoviae 

a M. meleagridis.

0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, počas 3 – 5 po sebe nasledujúcich dňoch. 

Tiamulín hydrogenfumarát v koncentrácii 0,025 % (0,050 %, t.j. 500 mg/1 liter pre 20-týždňové moriaky) v pitnej vode poskytne nasledujúce denné dávky v závislosti od veku moriek pre obe vyššie uvedené indikácie:

1-týždňové morky: 70 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

4-týždňové morky: 50 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

8-týždňové morky: 25 - 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

20-týždňové morky: 20 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

Pre vybrané kategórie cieľových druhov zvierat a indikácie sa môže pripraviť riedenie podľa špecifikovanej dávky v mg/kg ž.hm.:

Ak sa liek pridáva do veľkých objemov vody, najskôr sa musí pripraviť koncentrovaný roztok 

a potom sa zriedi na požadovanú konečnú koncentráciu.

Zmiešanie 1 ml lieku
s 2,1 l vody poskytuje 0,006 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 1,0 l vody poskytuje 0,012 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 0,7 l vody poskytuje 0,018 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

Zmiešanie 50 ml lieku
s 31,3 l vody poskytuje 0,020 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 25,0 l vody poskytuje 0,025 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 12,5 l vody poskytuje 0,050 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

Primárne sa vychádza z dávky uvedenej v mg/kg ž.hmotnosti. Dávku je potrebné upraviť podľa aktuálneho príjmu vody zvieratami a čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť zvierat, aby sa predišlo poddávkovaniu.

Každý deň musí byť pripravená čerstvá medikovaná voda. Napájací systém by sa mal pred použitím lieku skontrolovať a vyčistiť.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Jednorazové perorálne dávky 100 mg/kg ž.hm. u ošípaných spôsobili hyperpnoe a abdominálny diskomfort. Pri dávke 150 mg/kg ž.hm. neboli zaznamenané žiadne účinky na CNS s výnimkou trankvilizácie. Pri dávke 55 mg/kg ž.hm. počas 14 dní sa vyskytla prechodná salivácia a mierne podráždenie žalúdka. Tiamulín je považovaný u ošípaných za látku so širokým terapeutickým indexom a minimálna letálna dávka nebola stanovená.

Tiamulín má relatívne široký terapeutický index s nízkym rizikom predávkovania hlavne kvôli tomu, že abnormálne vysoké koncentrácie vedú k zníženej spotrebe vody, a tým k zníženiu spotreby tiamulínu. LD50 pre kurčatá je 1290 mg/kg ž.hmotnosti a pre morky 840 mg/kg živej hmotnosti.

Klinické príznaky akútnej toxicity u kurčiat sú: vokalizácia, klonické kŕče a ležanie v bočnej polohe; u moriek: klonické kŕče, laterálna alebo dorzálna poloha, salivácia a depresia. 

Ak sa objavia príznaky intoxikácie, ihneď odstráňte medikovanú vodu a nahraďte ju čerstvou vodou. 

4.11
Ochranné  lehoty
Ošípané

Mäso a vnútornosti: 4 dni

Kurčatá

Mäso a vnútornosti: 2 dni

Vajcia: Bez ochrannej lehoty

Morky

Mäso a vnútornosti: 5 dní

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, pleuromutilíny.

ATCvet kód: QJ01XQ01.
Tiamulín je bakteriostatické semisyntetické antibiotikum patriace do pleuromutilínovej skupiny a pôsobí na ribozomálnej úrovni inhibovaním syntézy bakteriálnych proteínov.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ukázalo sa, že tiamulín vykazuje vysokú úroveň in vitro aktivity proti porcinným a aviárnym mykoplazmám a tiež proti grampozitívnym aeróbnym baktériám (streptokoky a stafylokoky) a anaeróbnym baktériám (klostrídie) a gramnegatívnym anaeróbnym baktériám (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.) a gramnegatívnym aeróbnym baktériám (Actinobacillus pleuropneumoniae). Tiamulín nie je účinný proti zástupcom čeľadi Enterobacteriaceae, napr. salmonelám alebo Escherichia coli.

Antimikrobiálna citlivosť baktérií voči tiamulínu:

Citlivosť na tiamulín cieľových mikroorganizmov izolovaných z ošípaných:
	Druhy (počet izolátov)
	MIC rozsah (µg/mL)
	MIC50 (µg/mL)
	MIC90 (µg/mL)

	B. hyodysenteriae (92)1

Bacteroides vulgatus

F. necrophorum

A. pleuropneumoniae (129)2
P. multocida (332)3
M. hyopneumoniae (43)4 

M. hyosynoviae (18)5
	<0,008-64

0,25-1,0

0,39

0,25–16,0

8–32 

<0,004-0,062

0,0025–0,1
	0,25

-

-

8,0

16

0,016

0,005
	4,0

-

-

8,0 

32

0,031

0,025


Data: 1 2008 (DE, ES, UK, IE); 2 2009 (BE, DK, FR, DE, NL, PL, ES, UK); 3 2007-2011 (CZ); 4 2008 (ES, UK); 5 1997 (FR, DE, DK)

Citlivosť na tiamulín cieľových mikroorganizmov izolovaných z kurčiat a moriek:

	Druhy (počet izolátov)
	MIC rozsah (µg/mL)
	MIC50 (µg/mL)
	MIC90 (µg/mL)

	M. gallisepticum (32)6   

M. synoviae (21)7   

M. meleagridis 8  
	<0,004–>256

<0,004–0,5

0,0025–3,13
	0,008

0,125

0,1
	1,0

0,25

0,25


Data: 6  2008 (NL, ES, UK); 7  2008 (NL, UK); 8 2002 

Preukázalo sa, že tiamulín pôsobí na úrovni ribozómu 70S a primárne väzobné miesto je 

na podjednotke 50S a sekundárne miesto leží na mieste, kde sa spájajú podjednotky 50S a 30S. Inhibuje syntézu mikrobiálnych proteínov produkciou biochemicky neaktívnych iniciačných komplexov, ktoré zabraňujú predĺženiu polypeptidového reťazca.
Je možné dosiahnuť baktericídnu koncentráciu, ktorá však predstavuje 50 až 100 násobok bakteriostatickej koncentrácie.

Mechanizmy rezistencie u Brachyspira spp. na pleuromutilíny sú založené na vývoji mutácií v rámci ribozomálneho väzbového miesta.

Klinicky dôležitá rezistencia na tiamulín je spojená s kombináciou mutácií okolo miesta viazania tiamulínu. Odolnosť voči tiamulínu môže byť spojená so zníženou citlivosťou na iné pleuromutilíny.
5.2 Farmakokinetické údaje

Ošípané

Po perorálnom podaní u ošípaných sa tiamulín dobre vstrebáva (viac ako 90 %) a rýchlo sa distribuuje do celého tela. Po jednorazovej perorálnej dávke 10 mg a 25 mg dávky tiamulínu na kg živej hmotnosti boli hodnoty Cmax podľa mikrobiologických testov 1,03 μg/ml a 1,82 μg/ml 

a Tmax 2 hodiny pre obidve dávky. Zistila sa koncentrácia v pľúcach, ktoré sú cieľovým tkanivom, rovnako ako koncentrácia v pečeni, kde sa metabolizuje a vylučuje (70 – 85 %) do žlče, zvyšok sa vylučuje obličkami (15 – 30 %). Neabsorbovaný a nemetabolizovaný tiamulín prechádza do hrubého čreva, kde sa koncentruje.
	Koncentrácia 

vo vode
	Vypočítaná denná dávka tiamulínu 

v mg/kg ž.hm.
	Účinnosť tiamulínu ((g/ml)

	
	
	Obsah v

pľúcach
	tonzilách
	čreve 

	60 ppm

120 ppm
	6,2

13,2
	1,11

4,26
	a

a
	2,16

5,59

	180 ppm
	20,9
	8,5
	2,5
	18,58


a=pod hranicou citlivosti testu
Kurčatá

Po perorálnom podaní u kurčiat sa tiamulín dobre vstrebáva (70-95 %) a dosahuje maximálnu koncentráciu v priebehu 2 až 4 hodín (Tmax 2,85 hodiny). Po jednorazovej perorálnej dávke 

50 mg/kg živej hmotnosti bola Cmax stanovená sérovými mikrobiologickými metódami 4,02 μg/ml 

a po podaní 25 mg/kg živej hmotnosti bola 1,86 μg/kg. V prípade 8-týždňových brojlerov koncentrácia tiamulínu 0,025% v pitnej vode viedla k priemernej sérovej hladine 0,78 μg/ml počas 48 hodinovej doby liečby (rozsah 1,4-0,45 μg/ml) a pri koncentrácii tiamulínu  0,0125% v pitnej vode  bola priemerná sérová hladina 0,38 μg/ml (rozsah 0,65-0,2 μg/ml). Väzba proteínov bola približne 50% (rozsah 45 -  52%).
Tiamulín sa distribuuje do celého tela a koncentrácie boli sledované v pečeni a obličkách (miesta vylučovania) a pľúcach (30-násobok koncentrácie v sére) a vajciach. K vylučovaniu dochádza hlavne žlčou (55-65 %) a obličkami (15-30 %) väčšinou vo forme mikrobiologicky neaktívnych metabolitov  a je relatívne rýchle, 99 % dávky sa vylúči do 48 hodín.
Morky

Hladiny tiamulínu v sére sú nižšie pri jednorazovej perorálnej dávke 50 mg/kg živej hmotnosti, pričom maximálna koncentrácia v sére je 3,02 μg/ml; po podaní dávky 25 mg/kg je sérová koncentrácia 1,46 μg/ml. Tieto hladiny boli dosiahnuté približne 2-4 hodiny po podaní. Po dávke 0,025 % tiamulínu bola priemerná hladina v sére u chovných moriek 0,36 μg/ml (rozsah 0,22 - 0,5 μg/ml). Tiamulín sa koncentruje vo vajciach podobne ako u kurčiat.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Propylparaben (E-216)

Metylparaben (E-218)

Monohydrát kyseliny citrónovej

Dihydrát hydrogenfosforečnanu sodného

Etanol (96%)

Purifikovaná voda

6.1
Závažné inkompatibility

Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 3 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov

Čas použiteľnosti po rozpustení podľa návodu: 24 hodín

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Biele fľaše z polyetylénu s vysokou hustotou s objemom 1 l a 5 l. Fľaše sú uzatvorené polyetylénovým skrutkovacím uzáverom s tesniacou vložkou. Každá fľaša sa dodáva s odmerkou na meranie objemov v rozmedzí 10 až 75 ml.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo domovým odpadom.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s  miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Španielsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/046/MR/18-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie:

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE = PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

{PE fľaša}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


MUTILAN 125 mg/ml perorálny roztok pre ošípané, kurčatá a morky

Tiamulini fumaras

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Tiamulini fumaras
125,0
mg

(zodpovedá 101,4 mg tiamulínu)

Pomocné látky:
Propylparaben (E-216)
0,1
mg

Metylparaben (E-218)
0,9
mg

	3.
INDIKÁCIE 


Ošípané

· Liečba dyzentérie ošípaných spôsobená Brachyspira hyodysenteriae a komplikované Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.
· Liečba porcinného repiračného komplexu (PRDC) spôsobeného M. Hyopneumoniae a vírusmi ako PRRSV a vírusom chrípky ošípaných, komplikovaných P. multocida a  A. pleuropneumoniae.
· Liečba pleuropneumónie spôsobenej A. pleuropneumoniae.
Kurčatá

Liečba a prevencia chronického respiračného ochorenia (CRD) a zápalu vzdušných vakov spôsobených M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.
Morky

Liečba a prevencia infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobených M. gallisepticum, M. synoviae and M. meleagridis.

	4.
KONTRAINDIKÁCIE


Ošípaným a hydine by sa nemali podávať lieky obsahujúce monenzín, narazín a salinomycín počas liečby tiamilínom a najmenej 7 dní pred alebo po liečbe tiamulínom. Môže dôjsť k závažnému poklesu rastu alebo k úhynu. Pozri časť 12 pre informácie týkajúce sa interakcie medzi tiamulínom a ionoformi. 

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

	5.
NEŽIADUCE ÚČINKY


V zriedkavých prípadoch (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat) sa u ošípaných môže vyskytnúť erytém alebo mierny edém kože po použití tiamulínu.

Počas podávania tiamulínu hydine, môže byť znížený príjem vody. Príjem vody pravdepodobne záleží od koncentrácie tiamulínu; koncentrácia 0,025% tiamulínu redukuje príjem vody o 15%. Nezdá sa, že by to malo nepriaznivý vplyv na kondíciu hydiny alebo účinnosť lieku. Spotreba vody by však mala byť často monitorovaná, najmä počas horúceho počasia. 

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk
	6.
CIEĽOVÉ DRUHY  


Ošípané (všetky kategórie).

Kurčatá (brojlery, mládky, nosnice a chovné sliepky).

Morky (brojlery/mladé rastúce morky a chovné morky).

	7.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB  PODANIA LIEKU


Ošípané

1)   Liečba dyzentérie ošípaných.

Dávka je 8,8 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná v pitnej vode ošípaným počas 3 až 5 po sebe nasledujúcich dňoch. Dávka sa dosiahne koncentráciou 0,006 % tiamulín hydrogenfumarátu (60 mg/1 liter) v pitnej vode. 

2)   Liečba PRDC spôsobenej M. Hyopneumoniae a rôznymi vírusmi a komplikovaná   P. multocida 
      a A. pleuropneumoniae.
Dávka je 15,0 – 20,0 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 5 až 10 po sebe nasledujúcich dňoch; dávka sa dosiahne koncentráciou 0,012 – 0,018 % tiamulín hydrogenfumarátu (120 - 180 mg/1 liter) v pitnej vode. 

3)   Liečba pleuropneumónie spôsobenej A. pleuropneumoniae.
Dávka je 20,0 mg tiamulín hydrogenfumarátu na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 5 po sebe nasledujúcich dňoch; dávka sa dosiahne koncentráciou 0,018 % tiamulín hydrogenfumarátu (180 mg/1 liter) v pitnej vode. 

Kurčatá

Liečba a prevencia chronickej respiračnej choroby (CRD) a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum a M. synoviae u brojlerov, mládok, nosníc a chovných sliepok:

Dávka je 25 – 30 mg na 1 kg ž.hm. denne, podávaná počas 3 – 5 po sebe nasledujúcich dňoch. Dávka sa dosiahne koncentráciou 0,020 – 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (200 – 250 mg/1 liter).

Tiamulín hydrogenfumarát v koncentrácii 0,025 % v pitnej vode zaistia nasledujúce dávky podľa veku zvierat:

4-týždňové brojlery: 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

10-týždňové mládky: 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

Nosnice: 25 mg tiamulín hydrogenfumarátu na kg ž.hm.

Morky

1) Prevencia infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum, M. synoviae 

a M. meleagridis.

Brojlery/mladé rastúce morky: 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, 

3 dni počas prvého týždňa života a potom 1 – 3 dni každých 4 – 6 týždňov podľa rizika vzniku ochorenia.

Chovné morky: 0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, 3 – 5 dní každé 

4 týždne, podľa rizika vzniku ochorenia.

2) Liečba infekčnej sínusitídy a zápalu vzdušných vakov spôsobená M. gallisepticum, M. synoviae 

a M. meleagridis.

0,025 % tiamulín hydrogenfumarátu (250 mg/1 liter) v pitnej vode, počas 3 – 5 po sebe nasledujúcich dňoch. 

Tiamulín hydrogenfumarát v koncentrácii 0,025 % (0,050 %, t.j. 500 mg/1 liter pre 20-týždňové moriaky) v pitnej vode poskytne nasledujúce denné dávky v závislosti od veku moriek pre obe vyššie uvedené indikácie:

1-týždňové morky: 70 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

4-týždňové morky: 50 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

8-týždňové morky: 25 - 30 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

20-týždňové morky: 20 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž.hm.

Pre vybrané kategórie cieľových druhov zvierat a indikácie sa môže pripraviť riedenie podľa špecifikovanej dávky v mg/kg ž.hm.:

Ak sa liek pridáva do veľkých objemov vody, najskôr sa musí pripraviť koncentrovaný roztok 

a potom sa zriedi na požadovanú konečnú koncentráciu.

Zmiešanie 1 ml lieku

s 2,1 l vody poskytuje 0,006 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 1,0 l vody poskytuje 0,012 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 0,7 l vody poskytuje 0,018 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

Zmiešanie 50 ml lieku

s 31,3 l vody poskytuje 0,020 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 25,0 l vody poskytuje 0,025 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

s 12,5 l vody poskytuje 0,050 % roztok tiamulín hygrogenfumarátu

Primárne sa vychádza z dávky uvedenej v mg/kg ž.hmotnosti. Dávku je potrebné upraviť podľa aktuálneho príjmu vody zvieratami a čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť zvierat, aby sa predišlo poddávkovaniu.

Každý deň musí byť pripravená čerstvá medikovaná voda. Napájací systém by sa mal pred použitím lieku skontrolovať a vyčistiť.

	8.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranné lehoty:

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 4 dni

Kurčatá

Mäso a vnútornosti: 2 dni

Vajcia: Bez ochrannej lehoty

Morky

Mäso a vnútornosti: 5 dní

	9.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE


Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: {MM/YYYY}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov

Čas použiteľnosti po rozpustení podľa návodu: 24 hodín

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na fľaši po EXP:

	11.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK SÚ POTREBNÉ


Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Denne musí byť pripravovaná čerstvá medikovaná voda a po vypití medikovanej vody je nutné

poskytnúť zvieratám čerstvú pitnú vodu.

Používanie lieku by malo byť založené na výsledkoch testovania citlivosti a zohľadniť informácie o aktuálnej epidemiologickej situácii (regionálnej, na úrovni farmy).

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných

na tiamulín.

Ak nedôjde v priebehu 5 dní k zlepšeniu klinického stavu, je potrebné prehodnotiť diagnózu.

Použitie lieku by sa malo kombinovať so správnou chovateľskou praxou, napr. dobrou zoohygienou, správnou ventiláciou, nepreplňovaním ustajňovacích hál.   

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z ochranných okuliarov a gumených alebo latexových rukavíc.

V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo sliznicami ihneď opláchnite postihnuté miesto dostatočným množstvom vody a odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou. V prípade náhodného kontaktu s očami, okamžite vypláchnite veľkým množstvom čistej vody. Ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo etiketu lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou na tiamulín by mali manipulovať s liekom opatrne.

Po použití si umyte ruky.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Aby sa u kurčiat a moriek zabránilo interakcii medzi tiamulínom  a inkompatibilnými ionoformi monenzínom, narazínom a salinomycínom, je nutné upozorniť miešareň krmív na použitie tiamulínu, aby tieto produkty neboli pridané do krmiva, ani krmivo nekontaminovali.

Krmivo sa musí pred použitím testovať na ionofory, ak existuje podozrenie, že sa môže vyskytnúť kontaminácia krmiva.

Ak dôjde k interakcii, ihneď zastavte podávanie medikovanej vody a nahraďte ju čerstvou vodou. 

Čo najskôr odstráňte kontaminované krmivo a nahraďte ho krmivom, ktoré neobsahuje tiamulín–inkompatibilné ionofory.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá )
Jednorazové perorálne dávky 100 mg/kg ž.hm. u ošípaných spôsobili hyperpnoe a abdominálny diskomfort. Pri dávke 150 mg/kg ž.hm. neboli zaznamenané žiadne účinky na CNS s výnimkou trankvilizácie. Pri dávke 55 mg/kg ž.hm. počas 14 dní sa vyskytla prechodná salivácia a mierne podráždenie žalúdka. Tiamulín je považovaný u ošípaných za látku so širokým terapeutickým indexom a minimálna letálna dávka nebola stanovená.

Tiamulín má relatívne široký terapeutický index s nízkym rizikom predávkovania hlavne kvôli tomu, že abnormálne vysoké koncentrácie vedú k zníženej spotrebe vody, a tým k zníženiu spotreby tiamulínu. LD50 pre kurčatá je 1290 mg/kg ž.hmotnosti a pre morky 840 mg/kg živej hmotnosti.

Klinické príznaky akútnej toxicity u kurčiat sú: vokalizácia, klonické kŕče a ležanie v bočnej polohe; u moriek: klonické kŕče, laterálna alebo dorzálna poloha, salivácia a depresia. 

Ak sa objavia príznaky intoxikácie, ihneď odstráňte medikovanú vodu a nahraďte ju čerstvou vodou. 

Inkompatibility
Nie sú známe.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo domovým odpadom.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s  miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Španielsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 


96/046/MR/18-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot: {number}

18.
ĎALŠIE INFORMÁCIE 

Veľkosť balenia.

Liek je dostupný v bielych fľašiach z polyetylénu s vysokou hustotou s objemom 1 l a 5 l. Fľaše sú uzatvorené polyetylénovým skrutkovacím uzáverom s tesniacou vložkou. Každá fľaša sa dodáva s odmerkou na meranie objemov v rozmedzí 10 až 75 ml.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii .

PHARMACOPOLA s.r.o.
Svätokrížske nám. 11

SK-965 01 Žiar nad Hronom 

www.pharmacopola.sk
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