SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

TIACLOR 50 mg/200 mg/g premix na medikáciu krmiva
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g obsahuje:

Účinné látky: 

Tiamulini hydrogenofumaras                           50 mg

Chlortetracyclini hydrochloridum                  200 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikáciu krmiva. 

Žltý homogénny zrnitý prášok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Prevencia a liečba črevných a pľúcnych infekcií a artritíd spôsobených mikroorganizmami citlivými na tiamulín a chlórtetracyklín:

- enteritída, dyzentéria (Brachyspira hyodysenteriae), proliferatívna  enteropatia (Lawsonia 

  intracellularis).

- enzootická pneumónia (Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida), pleuropneumónia 

  (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofická rinitída (Pasteurella multocida a Bordetella 

  bronchiseptica).
4.3
Kontraindikácie
Nepodávať pri známej precitlivenosti na účinné látky.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri príprave medikovaného krmiva sa odporúča zhomogenizovať predpísanú dávku s malým množstvom krmiva a následne zamiešať do zvyšného krmiva.

Použitie lieku by malo byť založené na základe výsledkov testu citlivosti a mala by sa zohľadniť oficiálna a miestna antimikrobiálna politika. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnej epidemiolgickej situácii.

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

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Zamedziť priamemu kontaktu lieku s pokožkou a sliznicami.

Osoby precitlivené na tiamulín a chlórtetracyklín by mali manipulovať s liekom opatrne. 
Vyhýbať sa kontaktu lieku s kožou. Priamy kontakt s kožou alebo sliznicami môže spôsobiť podráždenie. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

V prípade kontaktu lieku s očami vypláchnuť ich veľkým množstvom pitnej vody. 

Ak dôjde k náhodnému požitiu lieku, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Pri manipulácii s týmto liekom používať ochranné pomôcky: odev, rukavice (gumové alebo latexové) a jednorazový respirátor spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo respirátor na viac použití spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa EN 143.
Kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s kožou, je potrebné ihneď odstrániť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.
Iné bezpečnostné opatrenia 

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Môže sa aplikovať počas gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať súčasne alebo najmenej 7 dní pred a po liečbe monenzínom, salinomycínom alebo narazínom, pretože môžu dôjsť k inhibícii rast alebo úhynu.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Perorálne v krmive.

5 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž. hm. a 20 mg chlórtetracyklínhydrochloridu/kg ž. hm. (t.j. 200 – 400 g Tiacloru/100 kg krmiva) denne, počas 5 dní 

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je zaznamenané.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti: 6 dní 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, tetracyklíny, kombinácia s chlórtetracyklínom

ATCvet kód: QJ01AA53

5.1 
Farmakodynamické vlastnosti

Tiaclor obsahuje tiamulín (polosyntetické antibiotikum zo skupiny diterpénov) a chlórtetracyklín (z tetracyklínovej skupiny) .

Tiamulín je účinný proti citlivým grampozitívnym baktériám, mykoplazmám a niektorým gramnegatívnym baktériám.

Chlórtetracyklín je účinný proti citlivým aeróbnym a anaeróbnym mikroorganizmom (grampozitívnym aj gramnegatívnym), mykoplazmám, chlamýdiám, spirochétam a rickéttsiám.

Tiamulín a chlórtetracyklín pôsobia bakteriostaticky.  

Účinok tiamulínu je podobný ako účinok ostatných makrolidov: inhibuje syntézu bakteriálnych proteínov väzbou na ribozómy, čím zabraňuje translokácii. 

Chlórtetracyklín inhibuje proteosyntézu väzbou na ribozómy.

5.2 
Farmakokinetické údaje
Tiamulín: Najvyššia koncentrácia v krvnej plazme sa dosiahne v priebehu 2–4 hodín od podania. Z tela je vylučovaný najmä výkalmi a iba malé percento močom. 
Chlórtetracyklín: Najvyššia koncentrácia v krvnej plazme sa dosiahne v priebehu 1-3 hodín od podania. Vylučuje sa výkalmi a močom. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Tekutý parafín

Koloidný oxid kremičitý 

Pšeničný škrob 

6.2
Závažné inkompatibility


Absorpcia chlórtetracyklínu sa znižuje prítomnosťou dvojmocných katiónov (vápnik, horčík, železo) v krmive.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti  veterinárneho lieku v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 4 mesiace.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Plastové vrecia s vnútornou polyetylénovou vrstvou. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 10 kg a 25 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/110/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 30.4.2004
Dátum posledného predĺženia: 19.8.2013

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV =  označenie vnútorného obalu

TIACLOR 50 mg/200 mg/g premix na medikáciu krmiva
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c, 42025 Cavriago (Regio Emilia), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

TIACLOR 50 mg/200 mg/g premix na medikáciu krmiva
3.
 OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)

Účinné látky: 

1 g obsahuje:

Tiamulini hydrogenofumaras                  50 mg

Chlortetracyclini hydrochloridum         200 mg

Žltý homogénny zrnitý prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia a liečba črevných a pľúcnych infekcií a artritíd spôsobených mikroorganizmami citlivými na tiamulín a chlórtetracyklín:

- enteritída, dyzentéria (Brachyspira hyodysenteriae), proliferatívna  enteropatia (Lawsonia 

  intracellularis).

- enzootická pneumónia (Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida), pleuropneumónia 

  (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofická rinitída (Pasteurella multocida a Bordetella 

  bronchiseptica).
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať pri známej precitlivenosti na účinné látky.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Žiadne.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Perorálne v krmive.

5 mg tiamulín hydrogenfumarátu/kg ž. hm. a 20 mg chlórtetracyklínhydrochloridu/kg ž. hm. (t.j. 200 – 400 g Tiacloru/100 kg krmiva) denne, počas 5 dní 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri príprave medikovaného krmiva sa odporúča zhomogenizovať predpísanú dávku s malým množstvom krmiva a následne zamiešať do zvyšného krmiva.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 6 dní 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 4 mesiace.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pri príprave medikovaného krmiva sa odporúča zhomogenizovať predpísanú dávku s malým množstvom krmiva a následne zamiešať do zvyšného krmiva.

Použitie lieku by malo byť založené na základe výsledkov testu citlivosti a mala by sa zohľadniť oficiálna a miestna antimikrobiálna politika. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnej epidemiologickej situácii.

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

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Zamedziť priamemu kontaktu lieku s pokožkou a sliznicami.

Osoby precitlivené na tiamulín a chlórtetracyklín by mali manipulovať s liekom opatrne. 
Vyhýbať sa kontaktu lieku s kožou. Priamy kontakt s kožou alebo sliznicami môže spôsobiť podráždenie. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuchnutie pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

V prípade kontaktu lieku s očami vypláchnuť ich veľkým množstvom pitnej vody. 

Ak dôjde k náhodnému požitiu lieku, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Pri manipulácii s týmto liekom používať ochranné pomôcky: odev, rukavice (gumové alebo latexové) a jednorazový respirátor spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo respirátor na viac použití spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa EN 143.
Kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s kožou, je potrebné ihneď odstrániť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.
Použitie počas gravidity, laktácie:
Môže sa aplikovať počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nepodávať súčasne alebo najmenej 7 dní pred a po liečbe monenzínom, salinomycínom alebo narazínom, pretože môžu dôjsť k inhibícii rast alebo úhynu.

Inkompatibility:
Absorpcia chlórtetracyklínu sa znižuje prítomnosťou dvojmocných katiónov (vápnik, horčík, železo) v krmive.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 10 a 25 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo: 

98/110/04-S

Exp.: 

(mesiac/rok)

Číslo šarže:

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

 Fax: 00421 2 55 56 64 87 
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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