A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Denagard 450 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések, hazityukok és pulykak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 450 mg/g
(365 mg/g tiamulinnal egyenértékii)

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivovizbe keveréshez.

Fehér vagy halvanysarga granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés, hazityuk, pulyka.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Sertés

1) Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae éltal okozott sertésdizentéria kezelésére. A

készitmény alkalmazasa el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

i1) Tiamulinra érzékeny Brachyspira pilosicoli altal okozott vastagbélgyulladas (kolitisz) kezelésére. A
készitmény alkalmazasa eldtt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

crer

(ileitisz) kezelésére. A készitmény alkalmazasa eldtt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell
allapitani.

iv) Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzoocias pneumonia kezelésére ¢és
metafilaxisara, beleértve a Pasteurella multocida altal stlyosbitott fertézéseket. A készitmény
alkalmazasa el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

v) Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére. A
készitmény alkalmazasa el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

Hazitytk

Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus 1égzészervi betegség (CRD),
1égzsakgyulladas és Mycoplasma synoviae okozta fert6z6 szinovitisz kezelésére és metafilaxisara. A
készitmény alkalmazasa eldtt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

Pulyka
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Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis
okozta fert6z6 szinuszitisz és 1égzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara. A készitmény alkalmazasa
el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan sertéseknél és madaraknal, amelyek monenzint, narazint vagy szalinomicint
tartalmazo készitményt kaphatnak a tiamulin kezelés ideje alatt, illetve a tiamulin kezelés megkezdése
elott vagy befejezése utan legalabb 7 nappal. Sulyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas
fordulhat elo.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
A tiamulin és az ionoforok kozotti interakciokra vonatkozé informaciokért lasd a 4.8 szakaszt.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A csokkent vizfogyasztas, illetve legyengiilt allapot esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni.

Madaraknal a tiamulin adagoldsdnak ideje alatt csokkenhet a vizfogyasztds. A csokkenés mértéke a
koncentraciotol fiigg: 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g készitménynek) 4 1 vizben
torténd feloldasa koriilbeliil 10 %-kal, 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g
készitménynek) 2 1 vizben torténd feloldasa koriilbeliil 15 %-kal csokkenti a vizfelvételt a
hazityukoknal. Bar ez a madarak altalanos teljesitményét, illetve az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat nem befolyasolja, a vizfogyasztast gyakran kell ellendrizni, kiillondsen meleg idojaras
esetén. Pulykak esetében ez sokkal jelentésebben, koriilbeliil 20 %-os vizfogyasztas csokkenés
formajaban jelentkezik, ezért nem ajanlott tullépni az 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat 2 1 ivévizben
koncentraciot.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasat az allomanybol izolalt baktériumok érzé¢kenységi vizsgalatanak
eredményeire alapozva kell megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telep szintil) jarvanyiigyi informaciokra kell alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem megfeleld alkalmazésa novelheti a tiamulinnal szemben rezisztens
baktériumok eléforduldsanak gyakorisagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Védbészemiivegbdl vagy zart védOszemiivegbol és védokesztylibol allo egyéni védofelszerelést kell
viselni az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor a készitménynek a felhasznalod szemébe jutasanak és
a borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében. Irritativ tulajdonsagai miatt a belégzéses expozicid
minimalisra csokkentése érdekében pormaszk viselése javasolt.

Borre keriilés vagy véletlen borre froccsenés esetén az érintett borfeliiletet szappanos vizzel kell
lemosni. Véletlen szembe jutas esetén, a nyitott szemet vizzel kell kiobliteni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét.

Tiamulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan
kell eljarni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
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Nagyon ritka esetben a tiamulin alkalmazasat kovetéen borpir és enyhe 6déma jelentkezhet sertéseknél.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség ¢és laktacio:
Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tojasrakas:
Tojasrakas ideje alatt, tovabba tenyésztyukoknal és pulykaknal alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin koélcsonhatasba 1ép ionoforokkal, mint példaul a monenzin, a szalinomicin és a narazin, és az
ionofor toxikozistol nem elkiilonitheto tiineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak monenzint,
szalinomicint vagy narazint tartalmazo készitményeket a tiamulinnal torténd kezelés ideje alatt valamint
az azt megel6z6 és kovetd 7 napon keresztiil. Sulyos ndvekedésbeli visszamaradas, ataxia, paralizis
vagy elhullas fordulhat el6.

Amennyiben interakcio jelei tapasztalhatok, mind a gydgyszeres ivoviz itatasat, mind az ionoforral
kontaminalddott takarmany adasat haladéktalanul be kell sziintetni. A takarmanyt el kell tavolitani az
etetokbol, majd friss takarmannyal kell feltdlteni azokat, amely nem tartalmaz antikokcidiumokat, igy
monenzint, szalinomicint vagy narazint.

A tiamulin és a divalens ionofor antikokcidiumok, mint a lazalocid és a szemduramicin, egyidejii addsa
valosziniileg nem valt ki interakciot, azonban a maduramicin egyidejii alkalmazasa hazityukoknal a
névekedés valo enyhe vagy kdzepes depresszidjat okozhatja. Ez az allapot azonban atmeneti, és a
javulas a tiamulin kezelés besziintetését kovetd 3—5 napon beliil altalaban bekovetkezik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Utmutato a gyogyszeres ivoviz elkészitéséhez:

Nagy mennyiségii gyogyszeres ivoviz készitése esetén eldszor egy koncentralt oldatot kell késziteni és
ezt kell felhigitani a végsé koncentraciora.

Minden nap friss tiamulin oldat készitendd.

A helyes dozis megallapitasahoz a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkeriilése érdekében. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasa az allatok klinikai allapotatol
fligg. A helyes adagolas érdekében a tiamulin koncentraciot ennek megfeleléen kell beallitani.

Az ionoforok és a tiamulin kdzotti kolesonhatas elkertilése érdekében az allatorvos €s a telepvezet
ellendrizze, hogy a takarmany cimkéjén nem szerepel a szalinomicin, monenzin és narazin.

Hazityukok és pulykak esetében az dsszeférhetelen ionoforok, igymint a monenzin, a narazin, és a
szalinomicin valamint a tiamulin kozti kdlcsonhatas elkeriilése érdekében a madarakat ellato
keverdiizemet figyelmeztetni kell, hogy tiamulint kevernek majd az ivovizbe, és hogy az emlitett
antikokcidiumokat nem szabad bekeverni a takarmanyba és nem szennyezhetik ezekkel a takarmanyt.

A takarmanyt felhasznalas el6tt ellendrizni kell ionofor tartalomra, ha a legkisebb gyant felmeriil, hogy
szennyezOddés torténhetett.
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Amennyiben interakcio jelei tapasztalhatok, a tiamulinnal vald kezelést azonnal be kell sziintetni, és
friss ivovizet kell biztositani.

A kontamindlt takarmanyt a lehet6 leggyorsabban el kell tavolitani az etet6kbol, majd friss
takarmannyal kell feltolteni azokat, amely nem tartalmaz tiamulinnal inkompatibilis ionoforokat.

Az ivovizbe keverendd készitmény adagolasat a kdvetkezd képlet alapjan kell meghatarozni:

Dozis (mg készitmény/ttkg/nap) Kezelendo allatok atlagos
testtomege (kg) = mg készitmény/
Atlagos napi vizfogyasztas (liter)/allat/nap liter ivoviz
Sertés

1) Brachyspira hyodysenteriae éltal okozott sertésdizentéria kezelésére.

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 3—5 egymast kdvetd napon at a fert6zés sulyossagatol és/vagy a betegség
id6tartamatol fliggden.

i) Brachyspira pilosicoli altal okozott vastagbélgyulladas (kolitisz) kezelésére.

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 3—5 egymast kdvetd napon at a fert6zés sulyossagatol és/vagy a betegség
id6tartamatol fliggden.

1ii) Lawsonia intracellularis altal okozott sertések proliferativ enteropathia (ileitisz) kezelésére.
8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 5 egymast koveto napon at.

iv) Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzoocias pneumonia kezelésére ¢€s
metafilaxisara, beleértve a Pasteurella multocida altal sulyosbitott fertézéseket.

20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast
kovetd napon at.

v) Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast
kovetd napon at.

Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus 1égzdszervi betegség (CRD), 1égzsakgyulladas és
Mycoplasma synoviae okozta fert6z6 szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

25 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 55,6 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3—5 egymast
kovetd napon at.

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae €s Mycoplasma meleagridis okozta fert6zo

szinuszitisz és 1égzsakgyulladas kezelésére ¢s metafilaxisara.
40 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 88,9 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3—5 egymast
kdvetd napon at.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
100 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat egyszeri szajon at térténd adagolasa sertéseknél hiperpnoét és
hasi diszkomfortérzést valtott ki. 150 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat alkalmazasa esetén a

levertségen kiviil kozponti idegrendszeri hatdsa nem volt megfigyelhetd. 55 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-
fumarat 14 napon at térténé adasa atmenetileg fokozta a nyalzast és enyhe gyomorirritaciot okozott.
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Sertések esetében viszonylag magas a tiamulin-hidrogén-fumarat terapias indexe, minimalis letalis
dézist nem allapitottak meg.

A baromfiféléket illetéen a tiamulin-hidrogén-fumarat viszonylag magas terapias indexe mellett a
vizbol kevesebbet fogyasztanak, igy kevesebb tiamulin-hidrogén-fumaratot vesznek fel. Az LDs 1090
mg/ttkg hazitytk, és 840 mg/ttkg pulyka esetében.

Az akut toxicitas klinikai jelei hazityakoknal: hangadas, klonusos gorcsok, oldalfekvés; pulykaknal:
klénusos goresok, elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas €s ptozis.

Amennyiben mérgezés tiinetei jelentkeznek, a gydgyszerezett vizet azonnal el kell tavolitani, és friss
vizzel kell helyettesiteni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés

Hus és egyéb chetd szovetek: 2 nap (8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat esetén (megfelel 19,6
mg/ttkg készitménynek).

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap (20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat esetén (megfelel 44,4
mg/ttkg készitménynek).

Hazityuk
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap.
Tojas: Nulla nap.

Pulyka
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: antibakterialis szer szisztémas alkalmazasra/pleuromutilinek/tiamulin
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01XQO1

A tiamulin bakteriosztatikus hatasu félszintetikus antibiotikum, amely a pleuromutilinek csoportjaba
tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakterialis fehérjeszintézist.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A tiamulin in vitro aktivitast mutat sertés és madar Mycoplasma fajokkal, Gram-pozitiv aerobokkal
(staphylococcus-ok és a streptococcus-ok), anaerobokkal (clostridiumok), Gram-negativ anaerobokkal
(Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) és Gram-negativ aerobokkal (Actinobacillus
pleuropneumoniae €és Pasteurella multocida) szemben.

A tiamulin a 70S riboszoma szintjén fejti ki hatasat, az elsddleges kotéhely az 50S alegységen van. A
mikrobidlis fehérjetermelést biokémiailag inaktiv inicial6 komplexek termelése révén akadalyozza, ami
meggatolja a polipeptid lancok meghosszabodasat.

A baktericid koncentraciok elérése lehetséges, de baktériumfiiggd. Lehet alacsony, mint a minimalis
gatld koncentracio kétszerese (MIC) Brachyspira hyodysenteriae és Actinobacillus pleuropneumoniae
esetében, de magas is, mint a bakteriosztatikus szint 50—100-szorosa a Staphylococcus aureus esetében.
A tiamulin MIC eloszlasa Brachyspira hyodysenteriae esetében bimodalis, mely magyarazza bizonyos
torzsek csokkent érzékenységét tiamulinnal szemben. Technikai korldtok miatt a Lawsonia
intracellularis érzékenységét nehéz in vitro vizsgélni.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés

Sertésben a tiamulin szajon at torténd beadas esetén jol felszivodik (90 % felett), €s a szervezetben jol
megoszlik. Egyszeri 10 mg, illetve 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/ttkg d6zis szajon at torténd
beadasat kdvetden a mikrobiologiai tesztek alapjan a Cmax 1,03 pg/ml, illetve 1,82 pg/ml volt, valamint a
Tmax 2 Ora volt mindkét esetben. Kimutattak, hogy a tiamulin a tiidében, a polimorf magvl
leukocitakban és a majban koncentralodik, ahol metabolizalodik, majd kivalasztodik (70-85 %) az
epével. A maradék 15-30 % a vesén at valasztodik ki. A szérumfehérje-kdtodés mértéke
hozzéavetdlegesen 30 %. A fel nem szivodott, illetve nem metabolizalt tiamulin a beleken at a
vastagbélbe jut. 8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat beadasat kovetden a vastagbéltartalom tiamulin

crcr

Hazitytk

Hazityukokban a tiamulin-hidrogén-fumarat szajon at torténd beadas esetén jol felszivodik (70-95 %),
egyszeri dozis beadasa esetén a Cmax mikrobiologiai vizsgalattal megallapitva 4,02 pg/ml volt a
szérumban 25 mg/kg dozis beadasa esetén pedig 1,86 pg/ml. Ivovizben a 250 ppm (0,025 %-o0s)
tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracio 48 éras gydgyszerezési idoszakban 0,78 ug/ml (1,4-0,45 pg/ml
tartomany) és az 125 ppm (0,0125 %-os) koncentraci6 0,38 pg/ml (0,65-0,2 pg/ml tartomany)
folyamatos szérumszintet eredményezett 8 hetes hazityukok esetében. A szérumfehérje kotddés mértéke
hozzavet6legesen 45 % volt. Jol eloszlik az egész testben. Kimutattak, hogy a majban €s a vesében
(kivalasztas helyei), valamint a tiidében (a szérum szintjének 30-szorosa) koncentralodott. A kivalasztas
fokeént az epe utjan (55-65 %) és a vesén at (15-30 %) mikrobiologiailag inaktiv metabolitok
formajaban torténik, és viszonylag gyorsan: a dézis 99 %-a 48 oran beliil kivalasztodik.

Pulyka
Pulykéakban a tiamulin-hidrogén-fumarat szérum szintjei alacsonyabbak, 50 mg tiamulin-hidrogén-

fumarat/ttkg egyszeri dozis 3,02 ug/ml, a 25 mg/ttkg pedig 1,46 pg/ml Cnax értéket eredményezett. Ezek
a szintek a beadast kovetd 2—4 ora elteltével mar megallapithatok. Tenyészallatoknal 0,025 % tiamulin-
hidrogén-fumarat esetén a szérum szintje 0,36 pg/ml volt (0,22-0,5 pg/ml kozott). A szérumfehérje
kotodés mértéke hozzavetdlegesen 50 % volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktoz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az elbiras szerinti higitas, illetve feloldas utan felhasznalhat6: az elkészitett oldat 24 oran keresztiil
stabil marad.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
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1112 g és 5 kg el6formazott folia zsakban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2073/3/06 AOGYTI (1112 g)

2073/4/06 AOGYTI (5 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1992. december 19.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2004. aprilis 15./2012. februar 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. december 23.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezhetd.

7/13



A K(")ZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - HASZNALATI
UTASITAS EGYBEN CIMKE

ALUMINIUM FOLIAVAL BEVONT TASAK

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ettdl eltér, a gyartasi
tételek felszabaditasaért felelés gyartonak a neve és cime

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franciaorszag

2. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Denagard 450 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések, hazityukok és pulykak részére
Tiamulin-hidrogén-fumarat

3. A hatdéanyagok és egyéb Osszetevok megnevezése

Minden g tartalmaz:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 450 mg

4. Gyogyszerforma

Granulatum ivovizbe keveréshez.
Fehér vagy halvanysarga granulatum.

5. Kiszerelési egység

1112 ¢
S5kg

6. Javallat(ok)

Sertés
- Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae éltal okozott sertésdizentéria kezelésére.
Tiamulinra érzékeny Brachyspira pilosicoli altal okozott vastagbélgyulladas (kolitisz) kezelésére.
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(ileitisz) kezelésére.

Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzoocias pneumonia kezelésére és
metafilaxisara, beleértve a Pasteurella multocida altal stlyosbitott fertézéseket.

Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.

A készitmény alkalmazasa el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

Hazitytk
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- Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus 1égzészervi betegség (CRD),
1égzsakgyulladas és Mycoplasma synoviae okozta fert6z6 szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban meg kell allapitani.

Pulyka
- Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae €s Mycoplasma meleagridis

okozta fert6z6 szinuszitisz és 1égzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét az dllomanyban meg kell allapitani.

7. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan sertéseknél és madaraknal, amelyek monenzint, narazint vagy szalinomicint
tartalmazo készitményt kaphatnak a tiamulin kezelés ideje alatt, illetve a tiamulin kezelés megkezdése
el6tt vagy befejezése utan legalabb 7 nappal. Stlyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas
fordulhat eld.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

8. Mellékhatasok
Nagyon ritka esetben a tiamulin alkalmazasat kovetéen borpir €s enyhe 6déma jelentkezhet sertéseknél.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

9. Célallat faj(ok)

Sertés, hazitytk, pulyka.

10. Adagolas és alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként
Ivovizben torténd alkalmazasra.

Utmutatd a gydgyszeres ivoviz elkészitéséhez:

Nagy mennyiségli gyogyszeres ivoviz készitése esetén elészor egy koncentralt oldatot kell késziteni és
ezt kell felhigitani a végsé koncentraciora.

Minden nap friss tiamulin oldat készitendd.

A helyes dozis megallapitasahoz a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, az
aluladagolas elkeriilése érdekében. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasa az allatok klinikai allapotatol
fligg. A helyes adagolas érdekében a tiamulin koncentraciot ennek megfeleléen kell beallitani.

Az ivdvizbe keverendd készitmény adagolasat a kovetkezo képlet alapjan kell meghatarozni:
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Dozis (mg készitmény/ttkg/nap) Kezelendo allatok atlagos
testtomege (kg) = mg készitmény/

Atlagos napi vizfogyasztas (liter)/allat/nap liter ivoviz

Sertés

1) Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria kezelésére.

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 3—5 egymast kdvetd napon at a fert6zés sulyossagatol és/vagy a betegség
id6tartamatol fliggden.

i) Brachyspira pilosicoli altal okozott vastagbélgyulladas (kolitisz) kezelésére.

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 3—5 egymast kdvetd napon at a fert6zés sulyossagatol és/vagy a betegség
id6tartamatol fliggden.

iii) Lawsonia intracellularis 4ltal okozott sertések proliferativ enteropatigja (ileitisz) kezelésére.
8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések
ivovizébe keverve 5 egymast kdvetd napon at.

iv) Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzoocias pneumonia kezelésére és
metafilaxisara, beleértve a Pasteurella multocida altal stlyosbitott fertézéseket.

20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast
kdvetd napon at.

v) Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast
kdvetd napon at.

Hazitytk

Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus 1égzdszervi betegség (CRD), 1égzsakgyulladas és
Mycoplasma synoviae okozta fert6z6 szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

25 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 55,6 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3—5 egymast
kovetd napon at.

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis okozta fert6zo

szinuszitisz és 1égzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara.
40 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 88,9 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3—5 egymast
kovetd napon at.

11. A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Az ionoforok és a tiamulin kozotti kdlesonhatas elkeriilése érdekében az allatorvos és a telepvezetd
ellendrizze, hogy a takarmany cimkéjén nem szerepel a szalinomicin, monenzin és narazin.
Hazitytkok és pulykék esetében az dsszeférhetelen ionoforok, igymint a monenzin, a narazin, €s a
szalinomicin valamint a tiamulin kozti kdlcsonhatas elkeriilése érdekében a madarakat ellato
keverdiizemet figyelmeztetni kell, hogy tiamulint kevernek majd az ivovizbe és hogy az emlitett
antikokcidiumokat nem szabad bekeverni a takarmanyba és nem szennyezhetik ezekkel a takarmanyt.

A takarmanyt felhasznalas el6tt ellendrizni kell ionofor tartalomra, ha a legkisebb gyant felmeriil, hogy
szennyezddés torténhetett.

Amennyiben interakcio jelei tapasztalhatok, a tiamulinnal valo kezelést azonnal be kell sziintetni, és
friss ivovizet kell biztositani.
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A kontaminalt takarmanyt a lehetd leggyorsabban el kell tavolitani az etetokb6l, majd friss
takarmannyal kell feltolteni azokat, amely nem tartalmaz tiamulinnal inkompatibilis ionoforokat.

12.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap (8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat esetén (megfelel 19,6
mg/ttkg készitménynek).

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap (20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat esetén (megfelel 44,4
mg/ttkg készitménynek).

Hazitytk
Hus és egyéb chetd szovetek: 2 nap.
Tojas: Nulla nap.

Pulyka
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.

13. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a ,,Felhasznalhatd” utan feltlintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

14. Kiilonleges figyelmeztetés(ek)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A csokkent vizfogyasztas, illetve legyengiilt allapot esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni.

Madaraknal a tiamulin adagolasanak ideje alatt csokkenhet a vizfogyasztas. A csokkenés mértéke a
koncentraciotol fiigg: 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g készitménynek) 4 1 vizben
torténd feloldasa koriilbeliil 10 %-kal, 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g
készitménynek) 2 | vizben torténd feloldasa kortilbeliil 15 %-kal csokkenti a vizfelvételt a
hazityukoknal. Bar ez a madarak altalanos teljesitményét, illetve az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat nem befolyasolja, a vizfogyasztast gyakran kell ellendrizni, kiillondsen meleg idojaras
esetén. Pulykak esetében ez sokkal jelentésebben, koriilbeliil 20 %-os vizfogyasztas csokkenés
formajaban jelentkezik, ezért nem ajanlott tallépni az 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat 2 1 ivévizben
koncentraciot.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazasat az allomanybdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatanak
eredményeire alapozva kell megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telep szintil) jarvanyligyi informaciokra kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem megfelel6 alkalmazasa ndvelheti a tiamulinnal szemben rezisztens
baktériumok eléforduldsanak gyakorisagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Védbészemiivegbdl vagy zart védOszemiivegbol és védokesztylibol allo egyéni védofelszerelést kell
viselni az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor a készitménynek a felhasznalod szemébe jutasanak és
a borrel valo érintkezeés elkeriilése érdekében. Irritativ tulajdonsagai miatt a belégzéses expozicid
minimalisra csokkentése érdekében pormaszk viselése javasolt.
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Boérre keriilés vagy véletlen borre froccsenés esetén az érintett bérfeliiletet szappanos vizzel kell
lemosni. Véletlen szembe jutasa esetén, a nyitott szemet vizzel kell kiobliteni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkeéjét.

Tiamulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan
kell eljarni.

Vembhesség és laktacio:
Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tojasrakas:
Tojasrakas ideje alatt, tovabba tenyésztytkoknal és pulykaknal alkalmazhato.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

A tiamulin koélcsonhatasba 1ép ionoforokkal, mint példaul a monenzin, a szalinomicin és a narazin, és az
ionofor toxikozistol nem elkiilonitheto tiineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak monenzint,
szalinomicint vagy narazint tartalmazo készitményeket a tiamulinnal t6rténd kezelés ideje alatt valamint
az azt megel6z6 és kovetd 7 napon keresztiil. Sulyos ndvekedésbeli visszamaradas, ataxia, paralizis
vagy elhullas fordulhat el6.

Amennyiben interakcio jelei tapasztalhatok, mind a gydgyszeres ivoviz itatasat, mind az ionoforral
kontaminalddott takarmany adasat haladéktalanul be kell sziintetni. A takarmanyt el kell tavolitani az
etetokbol, majd friss takarmannyal kell feltdlteni azokat, amely nem tartalmaz antikokcidiumokat, igy
monenzint, szalinomicint vagy narazint.

A tiamulin és a divalens ionofér antikokcidiumok, mint a lazalocid és a szemduramicin, egyidejii addsa
valoszintileg nem valt ki interakciot, azonban a maduramicin egyidejii alkalmazasa hazitytukoknal a
névekedés valo enyhe vagy kdzepes depresszidjat okozhatja. Ez az allapot azonban atmeneti, és a
javulas a tiamulin kezelés besziintetését kdvetd 3—5 napon beliil altalaban bekdvetkezik.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

100 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat egyszeri szajon at torténd adagolasa sertéseknél hiperpnoét és
hasi diszkomfortérzést valtott ki. 150 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat alkalmazasa esetén a
levertségen kiviil kdzponti idegrendszeri hatasa nem volt megfigyelhetd. 55 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-
fumarat 14 napon at térténé adasa atmenetileg fokozta a nyalzast és enyhe gyomorirritaciot okozott.
Sertések esetében viszonylag magas a tiamulin-hidrogén-fumarat terapias indexe, minimalis letalis
dozist nem allapitottak meg.

A baromfiféléket illetéen a tiamulin-hidrogén-fumarat viszonylag magas terapias indexe mellett a
vizbol kevesebbet fogyasztanak, igy kevesebb tiamulin-hidrogén-fumaratot vesznek fel. Az LDs 1090
mg/ttkg hazityuk, és 840 mg/ttkg pulyka esetében.

Az akut toxicitas klinikai jelei hazityikoknal: hangadas, klonusos gorcsok, oldalfekvés; pulykaknal:
klonusos goresok, elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas és ptozis.

Amennyiben mérgezés tiinetei jelentkeznek, a gyogyszerezett vizet azonnal el kell tadvolitani, és friss
vizzel kell helyettesiteni.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

15. Kiilonleges 6vintézkedések a fel nem hasznalt készitmények vagy hulladékaik
artalmatlanna tételére (ha sziikséges)
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
16. A hasznalati utasitas utolsé jovahagyasanak idépontja

2019. december 23.

17. Tovabbi informaciok
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.

18. ,Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra” szavak és a kiadhatdésagra és felhasznalasra
vonatkozo feltételek és korliatozasok, amennyiben alkalmazhaté

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

19. ,,Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!” szavak

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

20. Lejaratiidé

Felhasznalhat6: {honap/év}

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.
Az el6iras szerinti higitas, illetve feloldas utan felhasznalhaté: az elkészitett oldat 24 o6ran keresztiil
stabil marad.

21. A forgalomba hozatali engedély szama(i)

2073/3/06 AOGYTI (1112 g)
2073/4/06 AOGYTI (5 kg)

22. A gyartasi tétel szama

Gyartasi szam: {szam}
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