SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

TIAMVET 100 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

2. 
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

Účinná látka:
1 g premixu obsahuje:  

Tiamulini hydrogenofumaras  100 mg (tiamulinum 81 mg)
Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. 
LIEKOVÁ FORMA 

Premix na medikáciu krmiva 

Granuly bielej až slonovinovej farby.

4. 
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 
Cieľové druhy 

Ošípané
4.2 
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na liečbu a metafylaxiu dyzentérie ošípaných spôsobenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae citlivým na tiamulín, ak sa ochorenie vyskytuje v skupine. Prítomnosť ochorenia v skupine sa musí stanoviť pred použitím lieku. 
Na liečbu črevnej spirochetózy (kolitídy) ošípaných spôsobenej Brachyspira pilosicoli. 

Na liečbu proliferatívnej enteropatie ošípaných (ileitis) spôsobenej mikroorganizmom Lawsonia intracellularis.
Na liečbu enzootickej pneumónie spôsobenej Mycoplasma hyopneumoniae.
4.3 
Kontraindikácie

Počas podávania tiamulínu, alebo najmenej 7 dní pred a po liečbe tiamulínom zvieratám nepodávať lieky obsahujúce ionofóry (monenzín, narazín alebo salinomycín). Môže dôjsť k silnej depresii až k úhynu.

Informácie týkajúce interakcie tiamulínu a ionofórov sú uvedené v bode 4.8.

4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Pri zníženom príjme krmiva je potrebné na dosiahnutie cieľovej dávky zvýšiť obsah lieku v krmive. Akútne prípady a zvieratá s vážnym ochorením, ktoré dostávajú nižšie dávky krmiva, liečiť vhodnou liekovou formou, napríklad injekčným alebo vodným roztokom.

4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 

Osobitné bezpečnostné opatrenia ma používanie u zvierat 

V rámci správnej klinickej praxe liečbu založiť na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. 

Ak to nie je možné, liečba musí byť založená na miestnej (regionálnej a farmovej) epidemiologickej situácii. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri zamiešavaní veterinárneho lieku a manipulácii s medikovaným krmivom vyhýbať sa priamemu kontaktu krmiva s očami, sliznicami a pokožkou. Pri miešaní veterinárneho lieku a manipulácii s medikovaným krmivom používať osobné ochranné prostriedky: odev, nepriepustné rukavice, respirátor spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo respirátor na jedno použitie, spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa európskej normy EN 143. Kontaminovanú pokožku umyť. 

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

Osoby so známou precitlivenosťou na tiamulín by mali pri jeho podávaní postupovať opatrne. 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Po aplikácii tiamulínu sa môže zriedkavo vyskytnúť erytém alebo mierny kožný edém. 

4.7 
Použitie počas gravidity, laktácie

Môže sa použiť v období gravidity aj laktácie. 

4.8 
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Tiamulín vykazuje interakcie s ionofórmi ako sú monenzín, salinomycín a narazín, ktoré sa môžu prejaviť  príznakmi nerozoznateľnými od príznakov ionofórovej toxikózy. Počas podávania tiamulínu, a najmenej 7 dní pred a po liečbe tiamulínom, zvieratám nepodávať lieky, ktoré obsahujú monenzín, narazín alebo salinomycín. Môže dôjsť k výraznému spomaleniu rastu, ataxii, paralýze alebo úhynu. 

Ak sa prejavia príznaky interakcií, kontaminované krmivo ihneď prestať podávať, odstrániť ho a  nahradiť čerstvým krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidiká monenzín, salinomycín alebo narazín.

4.9 
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Perorálne podanie. Na použitie v krmive.

Liečba a metafylaxia dyzentérie ošípaných spôsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, liečba črevnej spirochetózy (kolitídy) ošípaných spôsobenej B. pilosicoli: 
Dávkovanie: 5 - 10 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne 7 - 10 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 100 – 200 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva. 

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,0 – 2,0 kg 


Liečba proliferatívnej enteropatie ošípaných (ileitis) spôsobenej mikroorganizmom L. intracellularis: 
Dávkovanie: 7,5 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne, 10 - 14 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 150 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva.

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,5 kg 


Liečba enzootickej pneumónie spôsobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae:
Dávkovanie: 5,0 – 10,0 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne 7 – 10 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 100 – 200 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva. 

Sekundárne infekcie organizmami, ako sú Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae, môžu komplikovať enzootickú pneumóniu a vyžadujú špecifickú liečbu.

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,0 – 2,0 kg 


Výpočet správneho dávkovania a dosiahnutia správneho množstva účinnej látky v krmive: 

                                                               dávka THF (mg/kg živej hmotnosti) x živá hmotnosť (kg) 

Množstvo účinnej látky v krmive (ppm) = –––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

                                                                                         denná dávka krmiva (kg) 

Na zaistenie správneho dávkovania je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť, aby sa predišlo poddávkovaniu. Príjem medikovaného krmiva závisí od klinického stavu zvierat. Na zaistenie správneho dávkovania je potrebné správne upraviť koncentráciu tiamulín hydrogénfumarátu.

4.10 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné 

Jednorazové perorálne dávky 100 mg/kg živej hmotnosti spôsobili u ošípaných hyperpnoe a abdominálne ťažkosti. Pri dávke 150 mg/kg neboli pozorované žiadne účinky na CNS, okrem sedatívneho. Pri dávke 55 mg/kg ž .hm. počas 14 dní došlo k dočasnému slineniu a miernemu podráždeniu žalúdka. Minimálna letálna dávka u ošípaných nebola stanovená. 

4.11 
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 6 dní 

5. 
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálny liek na systémové použitie, pleuromutilíny

ATCvet kód: QJ01XQ01

5.1 
Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulín je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do pleuromutilínovej skupiny antibiotík inhibujúce syntézu bakteriálnych proteínov pôsobiace na ribozomálnej úrovni. 

Pri tiamulíne sa pozorovala in vitro aktivita proti širokému spektru baktérií ako Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis and Mycoplasma spp. 
Tiamulín má bakteriostatický účinok v terapeutických koncentráciách a pôsobí na úrovni 70S ribozómu, pričom primárne väzobné miesto je na subjednotke 50S s možnými sekundárnymi väzobnými miestami na subjednotkách 50S a 30S. Zdá sa, že inhibuje mikrobiálnu tvorbu proteínov tým, že produkuje biochemicky neaktívne iniciačné komplexy, ktoré zabraňujú predlžovaniu peptidického reťazca. Mechanizmus, zodpovedný za vývoj rezistencie Brachyspira spp. voči antibiotikám skupiny pleuromutilínov, je pravdepodobne založený na mutáciách na ribozomálnom cieľovom mieste. Klinicky významná rezistencia voči tiamulínu vyžaduje kombináciu mutácií v okolí väzobného miesta tiamulínu. 

Rezistencia voči tiamulínu môže byť spojená so zníženou citlivosťou na iné pleuromutilíny.

5.2
Farmakokinetické údaje
Tiamulín sa u ošípaných po perorálnom podaní dobre absorbuje (viac ako 90%) a distribuuje sa po celom tele. Po jednorazovej perorálnej dávke 10 mg a 25 mg tiamulínu/kg živej hmotnosti bol dosiahnutý Cmax 1,03 μg/ml a 1,82 μg/ml a Tmax bol 2 hodiny pre obe dávky. Bolo zistené, že tiamulín sa koncentruje v pľúcach, ako cieľovom tkanive a v pečeni, kde je metabolizovaný a vylúčený (70 - 85%) žlčou, zvyšok sa vylúči obličkami (15 - 30%). Tiamulín, ktorý nebol absorbovaný alebo metabolizovaný, prechádza tenkým črevom do hrubého čreva, kde sa koncentruje.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 

Zoznam pomocných látok

Tekutý parafín (E 905) 

Koloidný oxid kremičitý  

Pšeničný škrob

6.2 
Závažné inkompatibility 

Nie sú známe. 

6.3 
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: 3 mesiace

6.4 
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie 

Uchovávať v pôvodnom obale pri teplote do 25oC, v suchu.

Po zamiešaní do krmiva uchovávať pri teplote do 25oC, v suchu, chrániť pred svetlom.

6.5 

Charakter a zloženie vnútorného obalu

Papierové vrece s vnútornou polyetylénovou vrstvou. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 5, 1 x 10 a 1 x 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 

98/121/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 

Dátum prvej registrácie: 30.4.2004
Dátum posledného predlženia: 5.12.2011

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

TIAMVET 100 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané
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 šarží:

Ceva Salute S.p.A., Via Leopardi 2/6, 42025 Cavriago (Regio Emilia), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

TIAMVET 100 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK) 

Účinná látka: 

1 g premixu obsahuje:  
Tiamulini hydrogenofumaras  100 mg (tiamulinum 81 mg)

Pomocné látky:

Tekutý parafín (E 127)

Granuly bielej až slonovinovej farby.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Na liečbu a metafylaxiu dyzentérie ošípaných spôsobenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae citlivým na tiamulín, ak sa ochorenie vyskytuje v skupine. Prítomnosť ochorenia v skupine sa musí stanoviť pred použitím lieku. Na liečbu črevnej spirochetózy (kolitídy) ošípaných spôsobenej Brachyspira pilosicoli.
Na liečbu proliferatívnej enteropatie ošípaných (ileitis) spôsobenej mikroorganizmom Lawsonia intracellularis.
Na liečbu enzootickej pneumónie spôsobenej Mycoplasma hyopneumoniae.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Počas podávania tiamulínu, alebo najmenej 7 dní pred a po liečbe tiamulínom zvieratám nepodávať lieky obsahujúce ionofóry (monenzín, narazín alebo salinomycín). Môže dôjsť k silnej depresii až k úhynu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Po aplikácii tiamulínu sa môže zriedkavo vyskytnúť erytém alebo mierny kožný edém. 

7.
CIEĽOVÝ DRUH 

Ošípané.

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

Perorálne podanie. Na použitie v krmive.

Liečba a metafylaxia dyzentérie ošípaných spôsobenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae, liečba črevnej spirochetózy (kolitídy) ošípaných spôsobenej B. pilosicoli: 
Dávkovanie: 5 - 10 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne 7 - 10 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 100 – 200 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva. 

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,0 – 2,0 kg 


Liečba proliferatívnej enteropatie ošípaných (ileitis) spôsobenej mikroorganizmom L. intracellularis: 
Dávkovanie: 7,5 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne, 10 - 14 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 150 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva.

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,5 kg 


Liečba enzootickej pneumónie spôsobenej mikroorganizmom M. hyopneumoniae:
Dávkovanie: 5,0 – 10,0 mg tiamulín hydrogénfumarátu/kg živej hmotnosti podávané denne 7 – 10 po sebe idúcich dní. Dávka sa zvyčajne dosiahne pri koncentrácii 100 – 200 ppm tiamulín hydrogénfumarátu v medikovanom krmive pri normálnom príjme krmiva. 

Sekundárne infekcie organizmami, ako sú Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae, môžu komplikovať enzootickú pneumóniu a vyžadujú špecifickú liečbu.

	Množstvo THF (mg/g) v premixe 
	Množstvo premixu na tonu krmiva 

	100,0 
	1,0 – 2,0 kg 


Výpočet správneho dávkovania a dosiahnutia správneho množstva účinnej látky v krmive: 

                                                                      dávka THF (mg/kg živej hmotnosti) x živá hmotnosť (kg) 

Množstvo účinnej látky v krmive (ppm) = –––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

                                                                                         denná dávka krmiva (kg) 

Na zaistenie správneho dávkovania je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť, aby sa predišlo poddávkovaniu. 

Príjem medikovaného krmiva závisí od klinického stavu zvierat. Na zaistenie správneho dávkovania je potrebné správne upraviť koncentráciu tiamulín hydrogénfumarátu.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ 

Pri zníženom príjme krmiva je potrebné na dosiahnutie cieľovej dávky zvýšiť obsah lieku v krmive. Akútne prípady a zvieratá s vážnym ochorením, ktoré dostávajú nižšie dávky krmiva, liečiť vhodnou liekovou formou, napríklad injekčným alebo vodným roztokom.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti: 6 dní 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVAME

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v pôvodnom obale pri teplote do 25oC, v suchu.

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: 3 mesiace.
Po zamiešaní do krmiva uchovávať pri teplote do 25oC, v suchu, chrániť pred svetlom.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia ma používanie u zvierat:
V rámci správnej klinickej praxe liečbu založiť na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba musí byť založená na miestnej (regionálnej a farmovej) epidemiologickej situácii . 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri zamiešavaní veterinárneho lieku a manipulácii s medikovaným krmivom vyhýbať sa priamemu kontaktu krmiva s očami, sliznicami a pokožkou. Pri miešaní veterinárneho lieku a manipulácii s medikovaným krmivom používať osobné ochranné prostriedky: odev, nepriepustné rukavice, respirátor spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo respirátor na jedno použitie, spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa európskej normy EN 143. Kontaminovanú pokožku umyť. 

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

Osoby so známou precitlivenosťou na tiamulín by mali pri jeho podávaní postupovať opatrne. 

Použitie počas gravidity, laktácie:
Môže sa použiť v období gravidity aj laktácie. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Tiamulín vykazuje interakcie s ionofórmi ako sú monezín, salinomycín a narazín, ktoré sa môžu prejaviť  príznakmi nerozoznateľnými od príznakov ionofórovej toxikózy. Počas podávania tiamulínu, alebo najmenej 7 dní pred a po liečbe tiamulínom, zvieratám nepodávať lieky, ktoré obsahujú monenzín, narazín alebo salinomycín. Môže dôjsť k výraznému spomaleniu rastu, ataxii, paralýze alebo úhynu. 

Ak sa prejavia príznaky interakcií, kontaminované krmivo ihneď prestať podávať, odstrániť ho a  nahradiť čerstvým krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidiká monenzín, salinomycín alebo narazín.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:
Jednorazové perorálne dávky 100 mg/kg živej hmotnosti spôsobili u ošípaných hyperpnoe a abdominálne ťažkosti. Pri dávke 150 mg/kg neboli pozorované žiadne účinky na CNS, okrem sedatívneho. Pri dávke 55 mg/kg ž .hm. počas 14 dní došlo k dočasnému slineniu a miernemu podráždeniu žalúdka. Minimálna letálna dávka u ošípaných nebola stanovená. 

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: 1 x 5, 1 x 10 a 1 x 25 kg
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo:

98/121/04-S

Exp.:

(mesiac/rok)

Číslo šarže:

Ak potrebuje 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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