SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
TIAFARM  20mg/g premix na medikáciu krmiva
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
Účinné látky: 
Tiamulini hydrogenofumaras 2,0 g v 100,0 g
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Premix na medikáciu krmiva.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1. Cieľový druh a kategória zvierat
Ošípané, hydina.
4.2. Indikácie pre cieľový druh
Liečebne a liečebno-ochranne  pri dyzentérii /Serpulina hyodysenteriae/, pleuropnemónii /Actinobacillus pleuropneumoniae/ a enzootickej pneumónii u ošípaných a CRD /Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida/, mykoplazmóze /Mycoplasma spp./, infekčnej synovitíde hydiny a infekčnej sinusitíde moriek /Mycoplasma spp./.

4.3. Kontraindikácie

Nie sú známe.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Liek je určený k hromadnej perorálnej aplikácii.

Ak sa účinok liečby neprejaví do 5 dní, je potrebné znova stanoviť diagnózu.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Žiadne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri príprave medikovaného krmiva je potrebné chrániť kožu a sliznice, pretože liek v koncentrovanom stave je dráždivý. 

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Liek môže mať dráždivý účinok na dýchacie cesty obsluhujúceho personálu. V ojedinelých prípadoch sa môžu vyskytnúť hypersenzitívne reakcie, u zvierat je potrebné podávanie lieku prerušiť. 

4.7. Používanie počas gravidity, laktácie a znášky
Pri používaní lieku v priebehu gravidity a laktácie neboli zaznamenané žiadne vedľajšie účinky.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Tiamulin nesmie byť podávaný súčasne, resp. 7 dní pred a 7 dní po aplikácii s monenzínom, salinomycínom alebo narazínom (môže dôjsť k depresii rastu alebo k úhynom). 

Ostatné antikokcidiká vrátane lasalocidu a maduramycínu sú s tiamulínom kompatibilné. 

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Ošípané: liečba dyzentérie 5,0 – 7,5 kg liek /tonu kŕmnej zmesi počas 7 až 10 dní,

liečebno-ochranne pri dyzentérii 1,5 – 2,0 kg/tonu, počas reinfekcie max. 21 dní,

liečba enzootickej pneumónie 10 kg/tonu krmiva počas 7 až do 10 dní.

Hydina: liečba C.R.D., infekčnej synovitídy a sinusitídy : 20 kg lieku / tonu krmiva počas 3-5 dní.

liečebno-ochranne: 200 g THF, t.j. 10 kg lieku / tonu krmiva počas 3 dni v prvom týždni života kurčiat, 400 g THF, t.j. 20 kg lieku / ton krmiva počas 1. dňa v 4. týždni života. Pri premiestňovaní kurčiat sa podáva 200 g THF, t.j. 10 kg lieku / tonu krmiva počas 3 dni v 1. týždni života a 1 deň v 4., 8., 12. týždni a 2 dni v 16.týždni.

Spôsob podania
Homogénne zamiešaný do krmiva. Na zabezpečenie homogénnosti zamiešania lieku do krmiva sa pripravuje vopred triturát: odvážené množstvo lieku určené na medikáciu 1 tony krmiva sa najprv zamieša do 20 kg krmiva a takto vzniknutý triturát sa vmieša do celého množstva krmiva. 

4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) 
Liek je všeobecne dobre znášaný. Ani dvojnásobné vyššie dávky ako sú odporučené nepôsobia toxicky.
4.11. Ochranná /-é/  lehota /-y/
Mäso ošípaných po liečbe 5 dní, po liečebno-ochrannej aplikácii 2 dni. 

Mäso hydiny 3 dni.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum.
ATC vet. kód: QJ01XQ01
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické diterpénvé antbiotikum (derivát antibiotika pleuromutilínu) zahŕňa veľmi široké spektrum účinnosti. Medzi citlivé mikroorganizmy patria z grampozitívnych : Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria mnocytogenes, Erysipelothrix spp., Corynebacterium pyogenes a iné, z gramnegatívnych : Haemophilus spp., Pasteuella spp., Klebsiella pneumoniae, Fusobacterium necrophorum, Campylobacter (Vibrio) coli, Bacteroides vulgatus, E.coli, Salmonella spp.,Bordetella bronchiseptica, Proteus spp., Shigella sonei  a iné, ďalej Mycoplasma pneumoniae, M. hyorhinis, M. gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis, Serpulina hyodysenteriae, Leptospira. 

Rezistencia na tiamulín sa vytvára postupne, všeobecne pomalšie než voči radu iných antibiotík. Tiamulín sa veľmi dobre vstrebáva (viac ne 90 %). 

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Tiamulín je rýchlo vstrebávaný zo zažívacieho taktu a maximálnu koncentráciu v krvi dosahuje v priebehu 2-4 hodín. Tiamulín neovplyvňuje negatívne rast brojlerov, znášku alebo liahnivosť vajec.
5.3.  Vplyv na životné prostredie

Enviromentálne opatrenia z hľadiska vplyvu lieku na životné prostredie:

- striktne neprekračovať predpísané dávkovanie
- zabezpečiť rotáciu antibiotík pri liečbe infekčných ochorení prasiat v príslušnom   chove
- podľa prevádzkových možností riediť a miešať hnojovicu od liečených zvierat s hnojovicou od   neliečených zvierat
- neprekračovať povolené množstvá hnojovice na hnojenie pôdy
- nepoužívať hnojenie hnojovicou v tesnej blízkosti vodných tokov a zdrojov vody.
- nazapracovať hnoj od liečených zvierat do pôdy najmenej 1 rok

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1. Zoznam pomocných látok

Maydis amylum (kukuričný škrob)
6.2. Inkompatibility
Nie sú známe.
6.3. Čas použiteľnosti

1 rok. Po zamiešaní do krmiva  3 mesiace.

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Pri teplote do 25 0C, v suchu.
Uchovávať mimo dosahu detí.

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu
3 kg – vedro z PVC, etiketa s písomnou informáciou pre používateľov
15 kg – viacvrstvové papierové vrece, etiketa s písomnou informáciou pre používateľov
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 veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7. DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Farmavet s.r.o., Sklabinská 20, 036 01 Martin, Slovenská republika.

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/0711/96-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/ PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

24.10.1996
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Doplňujúce informácie
LEN PRE ZVIERATÁ.

VYDÁVA SA LEN NA VETERINÁRNY PREDPIS!
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV=ETIKETA





      TIAFARM 2% 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
Farmavet s.r.o., Sklabinská 20, 036 01 Martin, Slovenská republika.

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

TIAFARM 2%premix na medikáciu krmiva

3. ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Účinná látka: Tiamulini hydrogenofumaras    2,0 g
Pomocná látka:  kukuričný škrob ad 100,0 g

4.  INDIKÁCIA (-E )

Liečebne  a liečebno-ochranne pri dyzentérii /Serpulina hyodysenteriae/, pleuropnemónii /Actinobacillus pleuropneumoniae/ a enzootickej pneumónii u ošípaných a CRD /Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida/, mykoplazmóze /Mycoplasma spp./, infekčnej synovitíde hydiny a infekčnej sinusitíde moriek /Mycoplasma spp./.


5. KONTRAINDIKÁCIE 

Nie sú známe.
6. NEŽIADUCE ÚČINKY
Liek môže mať dráždivý účinok na dýchacie cesty obsluhujúceho personálu. V ojedinelých prípadoch sa môžu vyskytnúť hypersenzitívne reakcie, u zvierat je potrebné podávanie lieku prerušiť. 

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH 
Ošípané, hydina.

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

Ošípané: liečba dyzentérie 5,0 – 7,5 kg liek /tonu kŕmnej zmesi počas 7 až 10 dní,

liečebno-ochranne pri dyzentérii 1,5 – 2,0 kg/tonu, počas reinfekcie max. 21 dní,

liečba enzootickej pneumónie 10 kg/tonu krmiva počas 7 až do 10 dní.

Hydina: liečba C.R.D., infekčnej synovitídy a sinusitídy : 20 kg lieku / tonu krmiva počas 3-5 dní.

liečebno-ochranne: 200 g THF, t.j. 10 kg lieku / tonu krmiva počas 3 dni v prvom týždni života kurčiat, 400 g THF, t.j. 20 kg lieku / ton krmiva počas 1. dňa v 4. týždni života. Pri premiestňovaní kurčiat sa podáva 200 g THF, t.j. 10 kg lieku / tonu krmiva počas 3 dni v 1. týždni života a 1 deň v 4., 8., 12. týždni a 2 dni v 16.týždni.

SPÔSOB PODANIA
Perorálne, homogénne zamiešaný v krmive. 

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zabezpečenie homogénnosti zamiešania lieku do krmiva sa pripravuje vopred triturát: odvážené množstvo lieku určené na medikáciu 1 tony krmiva sa najprv zamieša do 20 kg krmiva a takto vzniknutý triturát sa vmieša do celého množstva krmiva. 

Liek je určený k hromadnej perorálnej aplikácii. 

10. OCHRANNÁ LEHOTA 

Mäso ošípaných po liečbe 5 dní, po liečebno-ochrannej aplikácii 2 dni. 

Mäso hydiny 3 dni.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA  UCHOVÁVANIE
Pri teplote do 25 0C, v suchu.

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Po zamiešaní do krmiva spotrebovať do 3 mesiacov.

Nepoužívať  po dátume expirácie uvedenom na obale. 

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA 
Pri príprave medikovaného krmiva je potrebné chrániť kožu a sliznice, pretože liek je v koncentrovanom stave dráždivý.
13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODŇOVANIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek a akékoľvek zvyšky z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14. DÁTUM POSLEDNEHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Liekové interakcie
Tiamulin nesmie byť podávaný súčasne, resp. 7 dní pred a 7 dní po aplikácii s monenzínom, salinomycínom alebo narazínom (môže dôjsť k depresii rastu alebo k úhynom). 

Ostatné antikokcidiká vrátane lasalocidu a maduramycínu sú s tiamulínom kompatibilné. 

Enviromentálne opatrenia z hľadiska vplyvu lieku na životné prostredie

- striktne neprekračovať predpísané dávkovanie
- zabezpečiť rotáciu antibiotík pri liečbe infekčných ochorení prasiat v príslušnom   chove
- podľa prevádzkových možností riediť a miešať hnojovicu od liečených zvierat s hnojovicou   

  od   neliečených zvierat
- neprekračovať povolené množstvá hnojovice na hnojenie pôdy
- nepoužívať hnojenie hnojovicou v tesnej blízkosti vodných tokov a zdrojov vody.
- nazapracovať hnoj od liečených zvierat do pôdy najmenej 1 rok

VEĽKOSŤ BALENIA
1 x 3 kg, 1 x 15 kg.

LEN PRE ZVIERATÁ.

VYDÁVA SA LEN NA VETERINÁRNY PREDPIS!

Reg. číslo: 98/0711/96-S

Exp.:
Č.š.:

Tiafarm 20 mg/g premix na medikáciu krmiva
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