SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
1. Názov VETerinárneho lieku

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok

2. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie

1 g  lieku obsahuje:
Účinná látka: 
Tiamulini hydrogenofumaras  450 mg (zodpovedá 364 mg tiamulinum)
Pomocné látky:           

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. Lieková forma
Prášok na perorálny roztok.
Biely až svetložltý prášok.
4. Klinické údaje

4.1 
Cieľové druhy 
Ošípané, kura domáca - brojlery, morky - výkrmové a chovné.
4.2 
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Ošípané
Liečba infekčných ochorení dýchacej a tráviacej sústavy ošípaných, vyvolaných patogénnou mikroflórou citlivou na tiamulín. Ide predovšetkým o dyzentériu ošípaných (Brachyspira hyodysenteriae), enzootickú pneumóniu (Mycoplasma hyopneumoniae), pleuropneumóniu ošípaných (Actinobacilus pleuropneumoniae), proliferatívnu enteropatiu ošípaných (PPE – Lawsonia intracellularis). 
Kura domáca - brojlery

Liečba a metafylaxia mykoplazmóz hydiny – chronických respiračných chorôb kury domácej (CRD) spôsobenej Mycoplasma gallisepticum, infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy spôsobených  Mycoplasma synoviae, citlivými na tiamulín.
Morky

Liečba a metafylaxia infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy moriek spôsobených Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis, citlivými na tiamulín.
Pred použitím lieku by mala byť stanovená prítomnosť ochorenia v chove, kŕdli.
4.3 
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nie sú. 

4.5 
Osobitné upozornenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri aplikácii medikovanej vody zabrániť prístupu zvierat k iným zdrojom pitnej vody.

Po vypití medikovanej vody zvieratám podať čerstvú nemedikovanú pitnú vodu. Koncentrácia voľného chlóru by nemala prekročiť 10 ppm (0,001%), pretože môže znížiť antimikrobiálnu aktivitu účinnej látky. Ak sa zdravotný stav zvierat po 5 dňoch liečby nezlepší, liečbu prerušiť a prehodnotiť diagnózu aj liečbu.
Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tiamulínu a môže znížiť účinnosť liečby makrolidovými antibiotikami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri príprave medikovaného roztoku do pitnej vody, pokožku a sliznice chrániť pred priamym kontaktom s liekom. V prípade kontaktu s liekom postihnuté miesto dôkladne umyť vodou. 
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
U citlivých zvierat sa môžu vyskytnúť prechodné kožné reakcie, prípadne nevoľnosť. V prípade ich výskytu aplikáciu lieku prerušiť.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat) 

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat) 

- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat) 

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat) 

- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)
4.7
 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie. 
4.8
 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín (môže dôjsť k depresii rastu alebo k úhynu). Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

4.9
 Dávkovanie a spôsob podania lieku
Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode.
Dyzentéria ošípaných: 

(Brachyspira hyodysenteriae)

5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 11,1 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,006 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (60 mg tiamulín hydrogénfumarátu//l pitnej vody, t.j. 133 mg lieku/l vody), po dobu 3 dní. 
Enzootická pneumónia a pleuropneumónia ošípaných:

(Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae)

15 – 25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 33,3 mg – 55,6 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,012% - 0,018% koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (120 – 180 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t.j. 266 – 400 mg lieku/l vody), po dobu 3–5 dní.  
Proliferatívna enteropatia ošípaných (PPE):
(Lawsonia intracellularis) 

7,5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 16,7 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. v pitnej vode, po dobu 14 dní. 
Liečba a metafylaxia – kura domáca - brojlery: 
25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm. v pitnej vode, tzn. 55,6 mg lieku/kg ž.hm. alebo 0,025 %  koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t. j. 555 mg lieku/l vody, po dobu 3 dní podľa množstva spotrebovanej pitnej vody).
Liečba – morky-výkrmové a chovné: 
30 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 66,7 mg lieku /kg ž. hm. alebo 0,025 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody), po dobu 3 dní. 
Dávkovanie lieku je potrebné stanoviť na základe nasledujúceho vzorca:

	Dávka (mg lieku na kg živej hmotnosti za deň)
	X
	Priemerná živá hmotnosť (kg) zvierat, ktoré sa majú liečiť
	= ...... mg lieku na liter 

              pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (v litroch) na zviera za deň
	


Príprava medikovanej pitnej vody:

	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Litre vody na 100 g lieku

TIAGAL 450 mg/g  

prášok na perorálny roztok

	0,025 %
	180

	0,02 %
	225

	0,0125 %
	360


	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Gramy lieku

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok  na 100 litrov pitnej vody

	0,025 %
	55,6

	0,02 %
	44,4

	0,0125 %
	27,8


Dávkovacia schéma na medikáciu pitnej vody pre 1000 kusov zvierat (kura domáca, morka): 
	
	Vek zvierat  v týždňoch
	Množstvo pitnej vody v litroch na deň
	TIAGAL 450 mg/g

prášok na perorálny roztok v gramoch
	Konečná koncentrácia

v % 

	Metafylaxia
a liečba
	1
	18
	10,0 g
	0,025

	
	4
	60
	35,0 g
	

	
	6
	80
	45,0 g
	

	
	8
	100
	55,6 g
	

	
	10
	120
	65,6 g
	

	
	12
	140
	75,6 g
	

	
	14
	160
	85,6 g
	

	
	16
	180
	95,6 g
	

	
	18
	200
	111,2 g
	

	
	20
	220
	121,2 g
	

	
	23
	250
	136,2 g
	


Vždy pripraviť len toľko medikovanej vody, koľko je potrebné na dennú spotrebu. 

Maximálna koncentrácia medikovaného koncentrátu určeného na ďalšie riedenie v napájacích systémoch by nemala presiahnuť 60 g/l (6,0 % w/v). 
Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody, zvieratá liečiť parenterálne.
4.10
 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Liek je všeobecne zvieratami dobre znášaný. Ani päťnásobne vyššie než odporúčané dávky nepôsobia toxicky. 

4.11
 Ochranná (-é) lehota (-y)
Mäso a vnútornosti ošípaných 7 dní. 
Mäso a vnútornosti kury domácej a moriek 3 dni.

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

5.
 Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, pleuromutilíny, tiamulín.
ATCvet kód: QJ01XQ01 
5.1
 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulín je semisyntetické diterpénové antibiotikum odvodené od pleuromulínu produkovaného kmeňmi húb Pleurotus mutilis a Clitopilus passeckerianus. Mechanizmus účinku tiamulínu spočíva v inhibícii proteosyntézy citlivých mikroorganizmov tvorbou fyziologicky inaktívnych polypeptidových reťazcov iniciačného komplexu, ktoré bunka rozkladá, čím sa blokuje elongácia. Tiamulín sa vo veterinárnej medicíne používa na liečbu dyzentérie, spirochetóz hrubého čreva, enterokolitíd, enzootických bronchopneumónií a mykoplazmových artritíd u ošípaných ako i v metafylaxii a terapii chronických respiračných ochorení hydiny. Medzi citlivé kmene patria (M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis), brachyspiry (Brachyspira hyodysenteriae), G- baktérie (Pasteurella, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides spp., Lawsonia intracellularis). Za rezistentné sa považujú tie kmene, ktorých hodnota MIC (breakpoint) prekročí hodnotu 16 (g/ml. Rezistencia voči tiamulínu vzniká postupne a veľmi pomaly. Bola opísaná in vitro, skrížená s makrolidovými antibiotikami. 
Európske izoláty nižšie uvedených patogénov vykazovali pre tiamulín  nasledujúce hodnoty MIC50 a MIC90. 

MIC tiamulínu pre patogény izolované z prasiat:

               


           MIC50 (μg/ml)
      MIC90 (μg/ml)   Rozsah MIC (µg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae1                  ˂0,03                              0,25                    ≤0,004 – 8,0  
Lawsonia intracellularis2

  0,125                               -                                -       
Actinobacillus pleuropneumoniae3
  8,0                    
 8,0                       ≤16 – ˃32
Mycoplasma hyopneumoniae4

  0,016
             
 0,06                     0,002 – 0,12

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1izoláty zo Švajčiarska, 2010-2017, 2izoláty z UK a Dánska, 2009-2010, 3izoláty z 9 krajín EÚ, 2012, 4izoláty z UK a Dánska, 2009-2010
MIC tiamulínu pre patogény izolované z kury domácej a moriek:   

                  
                                      MIC50 (μg/ml)          MIC90 (μg/ml)       Rozsah MIC (µg/ml)
Mycoplasma synoviae1


    0,156

0,312                       0,078 – 1,25
Mycoplasma gallisepticum2

    ≤0,03

2,00                         0,0005 – 2,0
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1izoláty z Maďarska, Rakúska, Českej republiky a Ukrajiny 2014 - 2016, 

2izoláty z EÚ, 2000-2016


Pre tiamulín boli stanovené klinické breakpointy pre nasledujúce patogény:Actinobacillus pleuropneumoniae a P. multocida porcinného pôvodu  - senzitívny ≤ 16 µg/ml, rezistentný ˃32 µg/ml (CLSI, 2015). Pre mycoplazmy izolované zo zvierat boli stanovené neoficiálne klinické breakpointy pre tiamulín - senzitívny ≤ 8 µg/ml, rezistentný ≥16 µg/ml. 
5.2
 Farmakokinetické údaje

Tiamulín sa u ošípaných veľmi dobre vstrebáva po perorálnom aj parenterálnom podaní. U kury domácej dosahuje po perorálnej aplikácii biodostupnosť 90 %. Maximálna hladina v krvi sa dosiahne 2-4 hodiny po aplikácii. Účinná plazmatická koncentrácia sa udržiava v závislosti od veľkosti dávky až 24 hodín. Tiamulín sa dobre distribuuje do tkanív organizmu, čo vyplýva z jeho dobrej rozpustnosti v tukoch. Účinná látka rýchlo prechádza do mlieka. V kravskom mlieku je jeho koncentrácia 1,2 krát vyššia ako v plazme. Tiamulín sa intenzívne metabolizuje; je známych minimálne 25 metabolitov tejto účinnej látky, 16 je štruktúrne identifikovaných. Hlavné reakcie metabolizmu tiamulínu sú: N-dealkylácia, hydroxylácia, oxidácia a sulfoxidácia. 57 - 74%  metabolitov sa vylúči z organizmu výkalmi a 24 - 37% močom. 

Rýchlosť eliminácie tiamulínu a jeho metabolitov je bifázická – iniciačný eliminačný polčas je 5,5 hod. a po ňom nasleduje pomalšia fáza vylučovania, ktorej t1/2 je 7,5 dňa. Za 10 dní sa u psov vylúči takmer 100% podanej dávky.

Základné farmakokinetické parametre tiamulínu po p.o. podaní:
Ošípané

	Dávka
(mg/kg ž.h.)
	Konc. vo vode

(ppm)
	Konc. v potrave

(ppm)
	Cmax

((g/ml)
	Biodostup-nosť

(%)
	Konc. v pľúcach

((g/ml)
	Konc. v hrubom čreve

((g/g)
	AUC 

 (µg. hod./ml)

	10
	-
	-
	1,03
	>90
	-
	-
	-

	25
	-
	-
	-
	>90
	-
	-
	-

	50
	-
	-
	-
	>90
	-
	-
	-

	6,2
	60
	-
	<0,3
	-
	1,11
	2,16
	hrubé črevo - 51,84

	13,2
	120
	-
	<0,3
	-
	4,26
	5,59 
(mukóza 1,56)
	pľúca - 102,24

	20,9
	180
	-
	<0,3
	-
	8,5
	18,58 
(mukóza 3,39)
	pľúca -  204


	5,5
	-
	110
	<0,3
	-
	1,46
	2,84
	hrubé črevo - 2,84


	11
	-
	220
	<0,3
	-
	1,99
	8,05
	pľúca – 47,76



Kura domáca
	Dávka

(mg/kg)
	Konc. vo vode (ppm) 
	Cmax 

((g/ml)
	C12 hod.

((g/ml) 
	Ustálený stav ((g/ml) 

	25
	-
	1,7
	0,17
	-

	50
	-
	3,56
	0,59
	-

	-
	125
	0,65
	-
	0,38

	 -
	 250
	 1,4
	 -
	 0,78


Morky

	Dávka

(mg/kg)
	Cmax 

((g/ml)
	C12 hod.

((g/ml) 

	25
	1,1
	<0,1

	50
	3
	0,4


6. 
Farmaceutické údaje

6.1
 Zoznam pomocných látok

Povidón

Monohydrát laktózy

6.2
Závažné inkompatibility

Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín.  

6.3
 Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.   
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 5 dní. 

Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín. 
6.4
 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
6.5
 Charakter a zloženie vnútorného obalu

10 x 6 g: vrecká (PE/Al/PET) uzatvorené zatavením. 

               Vonkajší obal: papierová skladačka, kartón z päťvrstvovej lepenky.

500 g, 1 kg: vrecká (PE/Al/PET) uzatvorené zatavením. 

               Vonkajší obal: kartón z päťvrstvovej lepenky.

 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

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

7. 
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika
e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
tel.: +421/37 741 97 59 
8. 
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/0740/96-S

9. 
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 19.12.1996 

Dátum posledného predĺženia: 24.7.2009
10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Neuplatňuje sa.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
500 g, 1 kg: PE/Al/PET vrecko

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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika

2.
Názov veterinárneho lieku
TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok

Tiamulini hydrogenofumaras  

3.
Obsah účinnej látky (-ok) a inej látky (-ok)

1 g  lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Tiamulini hydrogenofumaras  450 mg (zodpovedá 364 mg tiamulinum)

Pomocné látky:           

Povidón, monohydrát laktózy

Biely až svetložltý prášok.

4.
Lieková forma

Prášok na perorálny roztok.
5.
Veľkosť balenia

500 g

1 kg
6. 
Indikácia (Indikácie)
Ošípané

Liečba infekčných ochorení dýchacej a tráviacej sústavy ošípaných, vyvolaných patogénnou mikroflórou citlivou na tiamulín. Ide predovšetkým o dyzentériu ošípaných (Brachyspira hyodysenteriae), enzootickú pneumóniu (Mycoplasma hyopneumoniae), pleuropneumóniu ošípaných (Actinobacilus pleuropneumoniae), proliferatívnu enteropatiu ošípaných (PPE – Lawsonia intracellularis). 

Kura domáca - brojlery

Liečba a metafylaxia mykoplazmóz hydiny – chronických respiračných chorôb kury domácej (CRD) spôsobenej Mycoplasma gallisepticum, infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy spôsobených  Mycoplasma synoviae, citlivými na tiamulín.

Morky

Liečba a metafylaxia infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy moriek spôsobených Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis, citlivými na tiamulín.

Pred použitím lieku by mala byť stanovená prítomnosť ochorenia v chove, kŕdli.

7. 
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

8. 
Nežiaduce účinky 
U citlivých zvierat sa môžu vyskytnúť prechodné kožné reakcie, prípadne nevoľnosť. V prípade ich výskytu aplikáciu lieku prerušiť.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené na tejto etikete, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
9.
Cieľové druhy
Ošípané, kura domáca - brojlery, morky – výkrmové a chovné.

10. 
Dávkovanie pre každý druh, cesta(-y) a spôsob podania lieku 
Dyzentéria ošípaných: 

(Brachyspira hyodysenteriae)

5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 11,1 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,006 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (60 mg tiamulín hydrogénfumarátu//l pitnej vody, t.j. 133 mg lieku/l vody), po dobu 3 dní. 

Enzootická pneumónia a pleuropneumónia ošípaných:

(Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae)

15 – 25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 33,3 mg – 55,6 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,012% - 0,018% koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (120 – 180 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t.j. 266 – 400 mg lieku/l vody), po dobu 3–5 dní.  

Proliferatívna enteropatia ošípaných (PPE):

(Lawsonia intracellularis) 

7,5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 16,7 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. v pitnej vode, po dobu 14 dní. 
Liečba a metafylaxia – kura domáca - brojlery: 

25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm. v pitnej vode, tzn. 55,6 mg lieku/kg ž.hm. alebo 0,025 %  koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t.j. 555 mg lieku/l vody, po dobu 3 dní podľa množstva spotrebovanej pitnej vody).

Liečba – morky-výkrmové a chovné: 

30 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 66,7 mg lieku /kg ž. hm. alebo 0,025 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody), po dobu 3 dní. 

Dávkovanie lieku je potrebné stanoviť na základe nasledujúceho vzorca:

	Dávka (mg lieku na kg živej hmotnosti za deň)
	X
	Priemerná živá hmotnosť ((kg) zvierat, ktoré sa majú liečiť
	= ...... mg lieku na liter 

              pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (v litroch) na zviera za deň
	


Príprava medikovanej pitnej vody:

	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Litre vody na 100 g lieku

TIAGAL 450 mg/g  

prášok na perorálny roztok

	0,025 %
	180

	0,02 %
	225

	0,0125 %
	360


	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Gramy lieku

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok  na 100 litrov pitnej vody

	0,025 %
	55,6

	0,02 %
	44,4

	0,0125 %
	27,8


Dávkovacia schéma na medikáciu pitnej vody pre 1000 kusov zvierat (kura domáca, morka): 
	
	Vek zvierat  v týždňoch
	Množstvo pitnej vody v litroch na deň
	TIAGAL 450 mg/g

prášok na perorálny roztok v gramoch
	Konečná koncentrácia

v % 

	Metafylaxia

a liečba
	1
	18
	10,0 g
	0,025

	
	4
	60
	35,0 g
	

	
	6
	80
	45,0 g
	

	
	8
	100
	55,6 g
	

	
	10
	120
	65,6 g
	

	
	12
	140
	75,6 g
	

	
	14
	160
	85,6 g
	

	
	16
	180
	95,6 g
	

	
	18
	200
	111,2 g
	

	
	20
	220
	121,2 g
	

	
	23
	250
	136,2 g
	


Vždy pripraviť len toľko medikovanej vody, koľko je potrebné  na dennú spotrebu. 

Maximálna koncentrácia medikovaného koncentrátu určeného na ďalšie riedenie v napájacích systémoch by nemala presiahnuť 60 g/l (6,0 % w/v). 
Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody, zvieratá liečiť parenterálne.
11. 
Pokyn o správnom podaní
Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode.
12. 
Ochranná lehota (-y)
Ochranná lehota (-y):

Mäso a vnútornosti ošípaných 7 dní. 

Mäso a vnútornosti kury domácej a moriek 3 dni.

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

13.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
14.
Osobitné upozornenie (upozornenia)
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pri aplikácii medikovanej vody zabrániť prístupu zvierat k iným zdrojom pitnej vody.

Po vypití medikovanej vody zvieratám podať čerstvú nemedikovanú pitnú vodu. Koncentrácia voľného chlóru by nemala prekročiť 10 ppm (0,001%), pretože môže znížiť antimikrobiálnu aktivitu účinnej látky. Ak sa zdravotný stav zvierat po 5 dňoch liečby nezlepší, liečbu prerušiť a prehodnotiť diagnózu aj liečbu.

Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tiamulínu a môže znížiť účinnosť liečby makrolidovými antibiotikami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri príprave medikovaného roztoku do pitnej vody, pokožku a sliznice chrániť pred priamym kontaktom s liekom. V prípade kontaktu s liekom postihnuté miesto dôkladne umyť vodou. 

Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín (môže dôjsť k depresii rastu alebo k úhynu). Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Liek je všeobecne zvieratami dobre znášaný. Ani päťnásobne vyššie než odporúčané dávky nepôsobia toxicky.

Inkompatibility:
Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín.  

15. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
16.
Dátum posledného schválenia textu na etikete
17. 
Ďalšie informácie
Veľkosť balenia: 10 x 6 g, 500 g, 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

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

PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika

Tel.: +421/37 741 97 59 

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

18.
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.

19.
Označenie “Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

20.
Dátum exspirácie
EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do.................

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 5 dní.

Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín.

21.
Registračné číslo (čísla)
Reg. č. SR: 96/0740/96-S                                         

22. Číslo výrobnej šarže
Č. šarže {číslo}

EAN 500 g: 8586006800339

EAN 1 kg:   8586006803453

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

10 x 6 g: papierová skladačka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok

Tiamulini hydrogenofumaras  
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1 g  lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Tiamulini hydrogenofumaras  450 mg (zodpovedá 364 mg tiamulinum)

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Prášok na perorálny roztok
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 x 6 g

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípané, kura domáca - brojlery, morky – výkrmové a chovné.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti ošípaných 7 dní. 

Mäso a vnútornosti kury domácej a moriek 3 dni.

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do...........

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 5 dní.

Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

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


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	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 


PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika

Tel.: +421/37 741 97 59 

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


Reg. č. SR: 96/0740/96-S                                         

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

EAN 6 g: 8586006800032

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

6 g: Vrecká (PE/Al/PET) uzatvorené zatavením          


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok

Tiamulini hydrogenofumaras  
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 g  lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Tiamulini hydrogenofumaras  450 mg (zodpovedá 364 mg tiamulinum)

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


6 g

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti ošípaných 7 dní. 

Mäso a vnútornosti kury domácej a moriek 3 dni.

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže{číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do...........

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 5 dní.

Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

EAN 6 g:     8586006800032
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok
(10x6 g)
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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok

Tiamulini hydrogenofumaras  

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)

1 g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Tiamulini hydrogenofumaras  450 mg (zodpovedá 364 mg tiamulinum)

Pomocné látky:           

Povidón, monohydrát laktózy

Biely až svetložltý prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Ošípané

Liečba infekčných ochorení dýchacej a tráviacej sústavy ošípaných, vyvolaných patogénnou mikroflórou citlivou na tiamulín. Ide predovšetkým o dyzentériu ošípaných (Brachyspira hyodysenteriae), enzootickú pneumóniu (Mycoplasma hyopneumoniae), pleuropneumóniu ošípaných (Actinobacilus pleuropneumoniae), proliferatívnu enteropatiu ošípaných (PPE – Lawsonia intracellularis). 

Kura domáca - brojlery

Liečba a metafylaxia mykoplazmóz hydiny – chronických respiračných chorôb kury domácej (CRD) spôsobenej Mycoplasma gallisepticum, infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy spôsobených  Mycoplasma synoviae, citlivými na tiamulín.

Morky

Liečba a metafylaxia infekčnej synovitídy a infekčnej sinusitídy moriek spôsobených Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis, citlivými na tiamulín.

Pred použitím lieku by mala byť stanovená prítomnosť ochorenia v chove, kŕdli.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

U citlivých zvierat sa môžu vyskytnúť prechodné kožné reakcie, prípadne nevoľnosť. V prípade ich výskytu aplikáciu lieku prerušiť.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené na tejto etikete, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané, kura domáca - brojlery, morky – výkrmové a chovné.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Dyzentéria ošípaných: 

(Brachyspira hyodysenteriae)

5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 11,1 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,006 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (60 mg tiamulín hydrogénfumarátu//l pitnej vody, t.j. 133 mg lieku/l vody), po dobu 3 dní. 

Enzootická pneumónia a pleuropneumónia ošípaných:

(Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae)

15 – 25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 33,3 mg – 55,6 mg lieku/kg ž. hm. alebo 0,012% - 0,018% koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (120 – 180 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t.j. 266 – 400 mg lieku/l vody), po dobu 3–5 dní.  

Proliferatívna enteropatia ošípaných (PPE):

(Lawsonia intracellularis) 

7,5 – 8 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž. hm., tzn. 16,7 mg – 17,8 mg lieku/kg ž. hm. v pitnej vode, po dobu 14 dní. 
Liečba a metafylaxia – kura domáca - brojlery: 

25 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm. v pitnej vode, tzn. 55,6 mg lieku/kg ž.hm. alebo 0,025 %  koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody, t.j. 555 mg lieku/l vody, po dobu 3 dní podľa množstva spotrebovanej pitnej vody).

Liečba – morky-výkrmové a chovné: 

30 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg ž.hm., tzn. 66,7 mg lieku /kg ž. hm. alebo 0,025 % koncentrácia tiamulín hydrogénfumarátu v pitnej vode (250 mg tiamulín hydrogénfumarátu/l pitnej vody), po dobu 3 dní. 

Dávkovanie lieku je potrebné stanoviť na základe nasledujúceho vzorca:

	Dávka (mg lieku na kg živej hmotnosti za deň)
	X
	Priemerná živá hmotnosť (kg) zvierat, ktoré sa majú liečiť
	= ...... mg lieku na liter 

              pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (v litroch) na zviera za deň
	


Príprava medikovanej pitnej vody:

	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Litre vody na 100 g lieku

TIAGAL 450 mg/g  

prášok na perorálny roztok

	0,025 %
	180

	0,02 %
	225

	0,0125 %
	360


	Koncentrácia

tiamulín hydrogénfumarátu

v pitnej vode
	Gramy lieku

TIAGAL 450 mg/g prášok na perorálny roztok  na 100 litrov pitnej vody

	0,025 %
	55,6

	0,02 %
	44,4

	0,0125 %
	27,8


Dávkovacia schéma na medikáciu pitnej vody pre 1000 kusov zvierat (kura domáca, morka): 
	
	Vek zvierat  v týždňoch
	Množstvo pitnej vody v litroch na deň
	TIAGAL 450 mg/g

prášok na perorálny roztok v gramoch
	Konečná koncentrácia

v % 

	Metafylaxia

a liečba
	1
	18
	10,0 g
	0,025

	
	4
	60
	35,0 g
	

	
	6
	80
	45,0 g
	

	
	8
	100
	55,6 g
	

	
	10
	120
	65,6 g
	

	
	12
	140
	75,6 g
	

	
	14
	160
	85,6 g
	

	
	16
	180
	95,6 g
	

	
	18
	200
	111,2 g
	

	
	20
	220
	121,2 g
	

	
	23
	250
	136,2 g
	


Vždy pripraviť len toľko medikovanej vody, koľko je potrebné  na dennú spotrebu. 

Maximálna koncentrácia medikovaného koncentrátu určeného na ďalšie riedenie v napájacích systémoch by nemala presiahnuť 60 g/l (6,0 % w/v). 
Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody, zvieratá liečiť parenterálne.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti ošípaných 7 dní. 

Mäso a vnútornosti kury domácej a moriek 3 dni.

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 5 dní.

Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri aplikácii medikovanej vody zabrániť prístupu zvierat k iným zdrojom pitnej vody.

Po vypití medikovanej vody zvieratám podať čerstvú nemedikovanú pitnú vodu. Koncentrácia voľného chlóru by nemala prekročiť 10 ppm (0,001%), pretože môže znížiť antimikrobiálnu aktivitu účinnej látky. Ak sa zdravotný stav zvierat po 5 dňoch liečby nezlepší, liečbu prerušiť a prehodnotiť diagnózu aj liečbu.

Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.
Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tiamulínu a môže znížiť účinnosť liečby makrolidovými antibiotikami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri príprave medikovaného roztoku do pitnej vody, pokožku a sliznice chrániť pred priamym kontaktom s liekom. V prípade kontaktu s liekom postihnuté miesto dôkladne umyť vodou. 

Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín (môže dôjsť k depresii rastu alebo k úhynu). Tiamulín sa nesmie aplikovať zvieratám 7 dní pred a 7 dní po aplikácii monenzínu, salinomycínu a narazínu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Liek je všeobecne zvieratami dobre znášaný. Ani päťnásobne vyššie než odporúčané dávky nepôsobia toxicky.

Inkompatibility:
Liek nie je kompatibilný s liekmi obsahujúcimi monenzín, narazín alebo salinomycín.  

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

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

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Veľkosť balenia: 10 x 6 g, 500 g, 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
Reg. č. SR: 96/0740/96-S                                         

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

Slovenská republika

PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra,  Slovenská republika

Tel.: +421/37 741 97 59 

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
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