HASZNALATI UTASITAS
Tianin 450 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések, hazityikok és pulykdk részére A.U.V.

i A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CciME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
Pharma VIM Kft.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitéru. 5,

A ovartasi tételek felszabaditasaért felelfs gvarté:
Vim Spectrum SRL
547367 Koronka, Segesvari ut 409, Roménia

o AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tianin 450 mg/g por ivdvizbe keverdshez seriések, hazityikok és pulykdk részére AU V.
Tiamulin-hidrogén-fumarat

3. ‘HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden g tartalmaz:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 450 mg

Py JAVALLAT(OK)

i

Sertés

- Tiamulinra érzékeny Brachyvspira hvodysenteriae altal okozott sertésdizentéria kezelésére.

- Tiamulinra érzékeny Brachyspira pilosicoli 4ltal okozott vastagbélgyuiladas (kolitisz) kezelésére.

- Tiamulinra érzékeny Lawsonia infracellularis 4ltal okozot seriések proliferativ enteropatidjanak (ileitisz)
kezelésére.

- Tiamulinra erzekeny Mycoplasma Ivopneumoniae altal okozott enzoocids pneumonia kezelésére és metafilaxiséra,
beleérive a Pasteurella multocida altal stlyosbitott fertézéseket.

- Tiamulinra érzékeny 4ctinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.

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

- Tiamulinra érzékeny AMycoplasma gallisepticum okozta kronilus |égz8szervi betegségek ( = akoyulladas
és Myeoplasma synoviae okezta feridzd szinovitisz kezelésére és metafilaxissra.

A keészitmény alkalmazases eldtt a betegség jelenlétét az alloményban meg kell &llapitani. /s

Pulvka

- Tiamulinra érzekeny Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasi z}}eleamdw oko
szinuszitisz és légzsakeyulladas kezelésére és metafilaxisara.

ertizo
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A készitmény alkalmazasa elott a betegség jelenlétét az élloményban meg kell dllapitani.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato olyan sertéseknél és madaraknal, amelyek monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazd
készitmeényt kaphatnak a tiamulin kezelés ideje alatt, illetve a tiamulin kezelés megkezdése el6tt vagy befejezése utin

“legaldbb 7 nappal. Stlyos novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas fordulhat els.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.



(3 MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetben a tiamulin alkalmazasat kovetden borpir és enyhe 6déma jelentkezhet sertéseknél.

A mellékhatasok gyakorisagdt az alabbi itmutatés szerint kell meghatérozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbdl t5bb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt dllatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt dllatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
" - ritka (10000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka {10000 kezelt dllathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitisban, vagy tigy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

oA CELALLAT FAJ(OK)

Sertés, hazitytk, pulyka,

g ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivévizben torténd alkalmazasra.

Unnutaté a gvéeyszeres ivéviz elkészitéséhez:

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

Minden nap friss tiamulin cldat készitendd.

A helyes dézis megéllapitasahoz a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, az aluladagolas elkeriilése
érdekében. A gyégyszerezett ivoviz fogyasztdsa az allatok klinikai allapotatdl flige. A helyes adagolés érdekében a

tiamulin koncentraciot ennek megfelelden kell beallitani.
Az ivovizbe keverendd készitmény adagolasar a kévetkezé képlet alapjan kell meghataro

Kezelend?d allatok atlagos
testtdmege (kg)
Atlagos napi vizfogyasztas (liter)/dllat/nap

Dozis (mg készitmény/tikg/nap)

Sertés

Vi) Brachyspira Iivodysenteriae &ltal okozott sertésdizentéria kezelésére.
8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19.6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések ivovizébe keverve 3-
5 egymast kovetd napon at a fertzés silyossagatdl és/vagy a betegség idbtartamaté] fiiggden.

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

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/itkg készitménynek) naponta a sertések ivévizébe keverve 3-
5 egymast kovetd napon at a fertdzes siilyossagatdl és/vagy a betegség idotartamato] fliggben.

viil)  Lawsonia intracellularis ltal okozott sertések proliferativ enteropéatidjanak (ileitisz) kezelésére.

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések ivévizébe keverve 3
egymést kivetd napon at.

x) Tiamulinra erzékeny Mycoplasma hyopneumoniae dltal okozott enzoocias pneumonia kezelésére és
metafilaxisira, beleértve a Pasteurella multocida altal sulyosbitott fertézéseket.
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast kivet napon ét.

x) Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae éltal okozott pleuropneumonia kezelésére,
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/tikg készitménynek) naponta, 5 egymast kveté napon 4t,

Hézityik

Mycoplasma galiisepticum okozta kronikus légzdszervi betegségek (CRD), 1égzsakeyulladas €s Mycoplasma synoviae
okozta fertdz6 szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

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



(5]

Pulyka

Mycoplasma galiisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis okozta fertézd szinuszitisz és
légzsakgyulladés kezelésére és metafilaxisara.

40 mg/ttlcg tamulin-hidrogén-fumarét (megfelel 88,9 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3-5 egymaést kivets napon &t.

9; A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az ionoférok és a tiamulin kézdtt kélesonhatas elkeriilése érdekében az allatorvos és a telepvezetd ellendrizze, hogy a
takarmdany cimkéjén nem szerepel a szalinomicin, monenzin és narazin. .

Hazitytikok és pulykék esetében az dsszeférhetetlen ionoférok, Ggymint a monenzin, a narazin, és a szalinomicin
valamint a tiamulin kozti kolcstnhatés elkeriilése érdekében a madarakat elldtd keveréiizemet figvelmeztetni kell, hogy
tiamulint kevernek majd az ivévizbe, és hogy az emlitett antikokeidiumokat nem szabad bekeverni a takarményba s
nem szennyezhetik ezekkel a takarményt.

A takarmanyt felhasznalas eltt ellendrizni kell ionofér tartalomura, ha a legkisebb gyand felmeriil, hogy szennyezédés
tdrténhetett.

Amennyiben interakeid jelei tapasztalhatok, a tiamulinnal vald kezelést azonnal be kell sziintetni, és friss ivévizet kell
biztositani.

A kontamindlt takarményt a lehet leggyvorsabban el kell tavolitani az etet6kbél, majd friss takarmannyal kell felidlteni
azokat, amely nem tartalmaz tiamulinnal inkompatibilis ionoforokat.

10; ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Sertés

- Hus €s egyéb ehett szdvetek: 2 nap (8,8 mg/ttkg tiamulin-lidrogén-fumarat esetén (megfelel 19,6 me/itke
készitménynek)).
Hus és egyéb eheté szovetek: 4 nap (20 mg/ttke tiamulin-hidrogén-fumarét esetén (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek)).
Hazitviik
Hils és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap.

Tojas: Nulla nap.

Pulvka
Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap.

it KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek €161 gondosan el kell zarni!
25°C alatt, az eredeti csomagolésban tarolando.

A kozvetlen csomagolés elsé felbontésa utan felhasznélhatd: 2 hénap.
Az el8iras szerinti feloldas utan felhaszndlhato: 24 6ran at.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleces fiovelmeztetések minden céléllat faira vonatkozodan:
A cstkkent vizfogyaszids, illetve legyengiilt &llapot esetén az allatokat parenterélisan

Madaraknal a tiamulin adagolasanak ideje alatt csSkkenhet 2 vizfogyasztas. A csdkkenés mértéke a koncentraciotol
fiigg: 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g készitménynek) 4 | vizben torténé feloldasa koriilbelil 10 %-
kal, 500 mg tiamulin-hidrogén-fumardt (megfelel 1,11 g készitménynek) 2 1 vizben tértént feloldasa kariilbeliil 135 %-
kal csdkkenti a vizfelvételt 2 hazitytkoknal. Bar ez a madarak altalénos teljesitményét, illetve az allatgydgyiszati
készitmény hatékonységat nem befolyasolja, a vizfogyasztast gyakran kell elienorizni, killonésen meleg iddjaras esetés.
Pulykdk esetében ez sokkal jelentdsebben, koriilbelitl 20 %-os vizfogyasztas cstikkenés forméjaban jelentkezik, ezért
nem ajanlott tallépni az 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat 2 | ivévizben koncentraciot.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazdsét az dlloménybd! izolalt bakiériumok érzékenységi vizsgalatanak eredményeire alapozva kell
megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozé helyi (regionalis,
telep szintli) jarvanyligyi informaciokra kell alapozni.

Az allatgydgyészati készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a tiamulinnal szemben rezisztens baktériumok
eléfordulésédnak gyakorisagat.
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Az allatol kezelését végzd személvre vonatkozd killénleges évintézkedések:

Védészemiivegbdl vagy zért véddszemiivegbdl és védkesztyibdl All6 egyéni védofelszerelést kell viselni az
allatgy6gyaszati készitmény kezelésekor a készitménynek a felhaszndld szemeébe jutdsanzk és a borrel vald érintkezés
elkeriilése érdekében. Imitativ tulajdonsdgai miatt a belégzéses expozicid minimalisra csokkentése érdekeében pormaszk
viselése javasolt.

Bdrre kertilés vagy véletlen bérre fiticesenés esetén az érintett borfeliiletet szappanos vizzel kell lemosni. Véletlen
szembe jutasa esetén, a nyitott szemet vizzel kell kidbliteni.

Veletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimké;jét.

Tiamulin irdnti ismert wilérzékenység esetén az allatgydgydszati készitmény alkalmazasakor Gvatosan kell eljarni.

Vembhesség és laktacic:
Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Tojésrakas:

Tojésrakés ideje alatt, tovabba tenyésztytikoknal és pulykéknal alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egvéb interakcidk:

A tiamulin k&lcsdnhatésba 1ép ionoférokdal, mint példdul a monenzin, a szalinomicin és a narazin, és az ionofor
toxikozistdl nem elkillonithetd tiineteker okozhat. Az allatok nem kaphamak monenzint, szalinomicint vagy narazint
tartalmazd készitményeket a tiamulinnal t6rténd kezelés ideje alatt valamint az azt megel6z6 és kévetd 7 napon
keresztiil. Stlyos nvekedésbeli visszamaradds, ataxia, paralizis vagy elhullas fordulhat elé.

Amennyiben interakeié jelei tapasztalhatok, mind a gyégyszeres ivoviz itatdsat, mind az ionoférral kontaminalédott
takarmany adasat haladéktalanul be kell sziintetni. A takarmaényt el kell tavolitani az etetfkbél, majd friss takarménnyal
kell feltdlteni azokat, amely nem tartalmaz antikokeidiumokat, igy monenzint, szalinomicint vagy narazint.

A tiamulin €s a divalens ionofér antikokeidiumolk, mint a lazalocid és a szemduramicin, egyidejd adasa valésziniileg
nem valt ki interakeidt, azonban a maduramicin egyidejli alkalmazasa hézitylikoknal a ngvekedés valo enyhe vagy
kézepes depresszidjat okozhatja. Ez az éllapot azonban atmeneti, és a javulés a tiamulin kezelés besziintetését kvetd 3-
5 napon beliil altzldban bekdvetkezilk

Tuladagolés (tiinetek. siirsfisséei intézkedeések. antidotumok):

100 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarét egyszeri széjon &t torténé adagoldsa sertéseknél hiperpnoét és hasi
diszkomfortérzést valtott ki. 150 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat alkalmazasa esetén a levertségen kiviil kdzponti
idegrendszeri hatdsa nem volt megfigyelhetd. 55 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat 14 napon at t6rténd adasa
atmenetileg fokozta a nyélzést és enyhe gyomorirritacid okozott. Sertések esetében viszonylag magas a tiamulin-
hidrogén-fumarat terépids indexe, minimalis letalis ddzist nem allapitottak meg.

A baromfiféleket illetden 2 ttamulin-hidrogén-fumarat viszonylag magas terapias indexe mcllett_a— hdﬁlas
kockdzatét az is csdldkenti, hogy az dllatok a szélséségesen magas gyoUyszerl\oncentracm]}vgzbél Reves;

fogyasztanak, igy kevesebb tzamulm-indrogen-fumaratot vesznek fel. Az LDs 1090 mm’ttkg"‘hazﬂyuk. 33 39
pulvka esetében.

Az akut toxicitas kiinikai jelei hazityikoknal: hangadés, kldnusos gorestk, oldalfekvés ""pél
elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas és ptozis. o

Amennyiben mérgezés tiinetei jelentkeznek, a gyogyszerezett vizet azonnal el kell tdvolitant; s\_y.e
helyettesiteni.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitési vizsgalatok hidnydban ezt az éllatgydgyészati készitményt tilos keverni més allatgydeyaszart
készitménnyel,

13,  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY EULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen madon semmisitse meg a tovabbiakban nem szitkséges allatgyégyaszati
készitményt! Ezek az intézkedések a kbrnyezetet védik.



5.
14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. mércius 18.
15. TOVABBIINFORMACIOK
Kizérolag éllatgydgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

Torzskényvi szdm: )
2835/1/10 MgSzH ATI (100 g)

A kézvetlen csomagolas jeliege és elemei:
100 g triplex fdliatasakban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerill kereskedelmi forgalomba,




| AKOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - HASZNATL ATI UTASITAS
| EGYBEN CiMKE

1 kg és 5 kg triplex féliatasak

I A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ett6l eltér, a gyartisi tételek
felszabaditasdért felelgs gvarténak a neve és cime

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
Pharma VIM Kift, ’
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u.5.

A késztermék felszabaditasaéit felelds evarto:
Vim Spectrum SRL
547367, Koronka, Segesvari it 409, Romania

{2, Az Allatgyégvaszati készitmény neve

Tianin 450 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések, hazityikok és pulykak részére AUV,
Tiamulin-hidrogén-fumarat

3 A hatdanyagok és egyéb Gsszetevik megnevezése

Minden ¢ tartalmaz;

Tiamulin-hididvén-furmarat 450 me

4, Gydgyszerforma

Porivdvizbe keveréshez!
Fehér vagy halvanysarga homogén por.

a. Kiszerelési egység

6. Javallat(ok)

Sertés

- Tiamulinra érzékeny Brachyspira hiyodysenieriae éltal okozott senésdizentéria\kﬁél[ésgre.

- Tiamulinra érzékeny Brachyspira pilosicoli éltal okozott vastagbélgyulladds (kolitiszezelé

- Tiamulinra érzékeny Lawsonia intracellularis altal okozott sertések proliferativ enteropatidjanzk (ileitisz)
kezelésére.

- Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hvopneumoniae altal okozott enzoocids pneumonia kezelésére és metafilaxiséra,
beleértve a Pasteurella multocida dltal sulyosbitott fertGzéseket.

- Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.

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

Hazi

- Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus légzészervi betegség (CRD), légzsakeyulladas és
Mycoplasma synoviae okozta fertdz szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

A készitmény alkalmazdsa el6it a betegség jelenlétét az dlloményban meg kell dllapitani.

Pulvka

- Tiamulinra érzékeny Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis okozta fertdzé

szinuszitisz €s légzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara.

A keszitmény alkalmazdsa el6tt a betegség jelenlétét az dlloményban meg kell allapitani.



78 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat clyan sertéseknél és madaraknal, amelyel monenzint, narazint vagy szalinomicint tartalmazd
készitményt kaphatnak a iamulin kezelés ideje alatt, illetve a tiamulin kezelés megkezdése elétt vagy befejezése utan
legaldbb 7 nappal. Stlyos ndvekedésbeli visszamaradés vagy elhuilas fordulhat el6.

Nem alkalmazhaté a hatoanyaggal vagy barnmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
8. Mellékhatdsok
Nagyon ritka esetben a tiamulin alkalmazisat kovetden borpir és enyhe ddéma jelentkezhet sertéseknél.

A mellékhatasok gyakorisdgat az aldbbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gvakori (10 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gvakori (300 kezelt allatbol tébb nunt 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errd] a kezeld allatorvost!

9. Céldllat faj(ok)

Sertés, hazityik, pulyvka.
10. Adagolds és alkalmazasi méd(ok) céldllat fajonként

Ivévizben torténé alkalmazésra.

Utrnutatd a gvogvszeres ivoviz elkésritéséhez:
Nagy mennyiségll gyogyszeres ivéviz készitése esetén eldszdr egy koncentralt oldatot kell
felhigitani a végsd koncentraciora. 4‘,‘
Minden nap friss tiamulin oldat készitends. 5
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A helyes dozis megallapitdséhoz a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatéar

érdekében. A gybgyszerezett ivoviz fogyasztasa az allatok Klinikai allapotatd] fige. A yes adawblas crdgﬁ Yehen a
tiamulin koncentraciét ennek megfelelden kell beallitani. oy

Az ivévizbe keverendd készitmény adagolasat a kovetkezd képlet alapjan kell meghatarozni:

Dézis (mg készitmény/ttkg/nap) Kezelend§ allatok atlagos
testtémege (kg) = mg készitmény/ liter
Atlagos napi vizfogyaszias (liter)/allat/nap S

Sertés

1) Brachvspira hvodysenteriae altal okozott sertésdizentéria kezelésére,

8,8 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megflelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések ivovizébe keverve 3—
5 egymast kévetd napon at a fertézés silyossigatdl és/vagy a betegség idbtartamatd! fliggben.

ii) Brachyspira pilosicoli altal okozott vastagbélgyulladés (kolitisz) kezelésére.
8,8 mg/ttkg tianmmlin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések ivévizébe keverve 3—
5 egymaést kivetd napon at a fertézés stilyossagatol és/vagy a betegség idbtartamatd] fiiggben.

iii) Lawsonia intracellularis altal okozotl sertések proliferativ enteropétidja (ileitisz) kezelésére.
8.8 mgfitkg tiamulin-hidrogén-fumarét (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a seriések ivévizébe keverve 5
egymast kdvetd napon 4t.

iv) Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzoocids pneumonia kezelésére és metafilaxisira,
beleértve a Pasteurella multocida éltz] silyosbitott fertdzéseket.
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast kévetd napon at.
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v) Tiamulinra érzékeny 4ctinobacillus pleuropneumoniae éltal okozott pleuropneumonia kezelésére,
20 mg/itlcg tiamulin-hidrogén-fumarét (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymdst kévetd napon &t.

Héziyik
Mycoplasma gallisepticum okozta kronikus légz6szervi betegség (CRD), légzsakgyulladds és Mycoplasma synoviae
okozta fertézd szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.

25 mg/htkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 53,6 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3—5 egymast kivetd napon &t.

Pulvka

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis okozta fertdzd szinuszitisz és
légzsékgyulladas kezelésére és metafilaxisara,

40 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 88,9 mg/itkg készitménynek) naponta, 3-5 egvmast kdvetd napon 4t.

11. A helyes alkalmazdsra vonatkozd javaslat

Az ionoftrok és a tiamulin kéz6tti kdlesénhatés elkeriilése érdekében az dllatorvos és a telepvezet§ ellendrizze, hogy a
takarméany cimkéjén nem szerepel a szalinomicin, monenzin és narazin.

Hézitynkok és pulykdk esetében az dsszeférhetelen ionofdrok, igymint a monenzin, a narazin, és a szalinomicin
valamint a tiamulin kézti kblcsénhatés elkeriilése érdekében a madarakat elldt6 keverSlizemet figyelmeztemi kell, hogy
tiamulint kevernek majd az ivévizbe, és hogy az emlitett antikokeidiumokat nem szabad bekeverni a takarményba és
nem szennyezhetik ezekkel a takarméanyt.

A takarmanyt felhasznalés elétt ellendrizni kell ionofér tartalomra, ha a legkisebb gvant felmeriil, hogy szennyezddés
torténhetett.

Amennyiben interakeid jelei tapasztalhatok, a tiamulinnal valé kezelést azonnal be kell sziintetni, és friss ivdvizet kell
biztositani.

A kontaminalt takarményt a lehet6 leggyorsabban el kell tavolitani az etetdkbdl, majd friss takarmannyal kell feltslteni
azokat, amely nem tartalimaz tiamulinnal inkompatibilis ionoférokat.

I 12, Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap (8,8 mg/ttkg tamulin-hidrogén-fumarat esetén (meg [eTel 0.6 mg/ttkg

PRty wsEElidhg

készitménynek). \\—0\ b
His és egyéb ehetd szovetek: 4 nap (20 mg/ttke tiamulin-hidrogén-fumarat esetép {megfels] 44,4 BNt g
készitménynek). =
Hazityiik

Hus ¢s egyéb ehetd szovetek: 2 nap.
Tojas: Nulla nap.

Pulvka
His és egyéb ehetd szbvetek: 6 nap.

13. Kiilonleges tarolasi eldirdsok

25°C alatr, az eredeti csomagolasban tarolando.
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkeén feltiintetett lejarati idén belil] szabad felhasznalni!
14. Kiilonleges figyelmeztetés{ek)

Kiilonleges figvelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
A cstkkent vizfogyasztas, illetve legyengiilt allapot esetén az allatokat parenterdlisan kell kezelni.

Madaraknal a iamulin adagoléséanak ideje alatt csdkkenhet a vizfogyasztas. A cstkkenés mértéke a koncentracidtol
fiigg: 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 1,11 g készitménynek) 4 | vizben térténé felolddsa kariilbelil 10 %-
kal, 500 mg tianmlin-hidrogén-fumarét (megfelel 1,11 g készitménynek) 2 1 vizben t5rténd feloldasa koriilbelil 15 %-
kal cstkkenti a vizfelvételt a hdzityikoknél. Bér ez a madarak &ltalanos teljesitményét, illetve az dllatgydgyaszati
készitmény hatékonysagat nem befolydsolja, a vizfogyasztast gyakran kell ellenérizni, killonosen meleg idéjéaras esetén.
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Pulykak esetében ez sokkal jelentésebben, koritlbeliil 20 %-os vizfogyasztas csékkenés formajéban jelentkezik, ezért
nem ajanlott tallépni az 500 mg tiamulin-hidrogén-fumarat 2 1 ivovizben koncentraciot.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazésat az dllomanybdl izoldlt baltérivimok érzékenységi vizsgalatanak eredményeire alapozva kell
megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis,
telep szintfl) jarvanyligyi informécidkra kell alapozni.

Az allatgydgyészati készitmeny nem megfelel alkalmazésa ndvelheti a tiamulinnal szemben rezisztens baktériumok
eléfordulasanak gyakorisagét.

Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Védbszemiivegbdl vagy zért védészemiiveghdl és védbkeszylibsl 4116 egyéni véddfelszerelést kell viselni az
allatgyogyészati készitmény kezelésekor a készitménynek a felhasznald szemébe jutasanak és a bérrel vald érintkezés
elkeriilése érdekében. Imitativ tulajdonsagai miatt a belégzéses expozicid minimalisra csSkkentése érdekében pormaszi
viselése javasolt.

Borre keriilés vagy véletlen boire fricesenés esetén az érintett borfeliiletet szappanos vizzel kell lemosni. Véletlen
szembe jutdsa esetén, a nyitott szemet vizzel kell kigbliteni.

Veletlen lenyelés esetén haladékralanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét,
Tiamulin iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgydgydszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljamni.

Vemhesség és lakticio:
Sertéseknél vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Tojasrakas:
Tojésrakas ideje alatt, tovabba tenyésztyikoknal és pulykdknal alkalmazhato.

Gyéeyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakeidlk / / 2
A tiamulin k&icsdnhatésba 1ép ionoférokkal, mint példéul 2 monenzin, a szalinomicir & a naraéin az iore for
toxikozistol nem elkiildnithett tineteket okozhat. Az dllatck nem kaphatnak monenz E_szalin{ijiﬁ ht vagymdrazint
tartalmazo készitményeket a tiamulinnal 1orténé kezelés ideje alatt valamint az azt m %626 é@oy,&tﬁ 7 ngdpn

e - o , e . . o ¥ L ¥
keresztiil. Stulyos ndvekedésbeli visszamaradas, ataxia, paralizis vagy elhulias fordulha &

eld. G5
N
Amennyiben interakeid jelei tapasztalhatok, mind a gydgyszeres ivéviz itatdsat, mind az ionold ontaminalddott
takarmany adasat hatadektalanul be kell sziintetni, A takarményt el kell tavolitani az etet8kbél, majd friss takarmannyal
kell feltélteni azokat, amely nem tartalmaz antikokcidiumokat, igy monenzint, szalinomicint vagy narazint.

A tiamulin €s a divalens ionofér antikokcidiumok, mint a Jazalocid és a szemduramicin, egyidejii adasa valdsziniileg
nem valt ki interakciot, azonban a maduramicin egyidejil alkalmazdsa hézityikoknal a névekedés vald enyhe vagy
kozepes depresszidjat okozhatja. Ez zz allapot azonban dtmeneti, és a javulds a tiamulin kezelés besziintetését kovetd 3—
5 napon beliil 4ltaldban bekdvetkezik.

Tuladagolds (tiinetek. stirgdsséei intézkedések. antidotumok):

100 mg/ttke tiamulin-hidrogén-fumarét egyszeri széjon at torténd adagoldsa sertésekné! hiperpnoét és hasi
diszkomfortérzést valtott ki. 150 mg/rtke tiamulin-hidrogén-fumardt alkalmazisa esetén a leveriségen kiviil kézponti
idegrendszeri hatésa nem volt megfigyelhet6. 55 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat 14 napon at tortént adésa
atmenetileg fokozta a nyalzast és enyhe gyomorirritaciét okozott. Sertések esetében viszonylag magas a tiamulin-
hidrogén-fumarat terapids indexe, minimalis letdlis dozist nem éllapitottak meg.

A baromfiféléket illetden a tiamulin-hidrogén-fumarét viszonylag magas terapias indexe mellett a tiladagolas
kockézatat az is csokkenti, hogy az 4llatok a szélséségesen magas gydgyszerkoncentraciojl vizbol kevesebbet
fogyaszianak, igy kevesebb tiamulin-hidrogén-fumaratot vesznek fel. Az LDs 1090 mg/ttkg hazityik, €s 840 mg/ttkg
pulyka esetében.

Az akut toxicités klinikai jelei hézityikoknél: hangadas, kidnusos géressk, oldalfekvés; pulykaknal: Kldnusos grestk,
elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas €s ptozis.

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



Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgélatok hidnyaban ezt az allatgydgyéaszati készitménvt tilos keverni mas allatgyGgyaszati
készitménnyel.

15. Kiildnleges 6vintézkedések a fel nem haszndlt készitmények vagy hulladékaik Artalmatlannd tételére (ha
sziikséges)

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készinményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

16. A hasznalati utasitas utolsé jovahagyasanak iddpontja
2019, marcius 18.
17. Tovabbi informacidk

1 kg és 5 kg triplex foliatasakban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosulgahoz.

/:Erlan ~

18.  ,Kizdrdlag allatgydgyaszati alkalmazasra” szavak és a kiadhatésagra és felhasznala{r‘gx. ‘vouatkozo (S
feltételek és korlatozdsok, amennyiben alkalmazhaté 2

Kizarolag allatgydgyészati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato Id.

r19. »Gyermekek el6l gondosan el kell zérni!” szavak

Gyermekek e8] gondosan el kell zami!

| 20. Lej4rati id6

Felhasznalhatd: {honap/év}

A kdzvetlen csomagolds elsd felbontdsa utan felhasznalhaté: 2 honap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznélhatd: 24 dra.

| 21. A forgalomba hezatali engedély szama(i)

58357210 MeSzH ATI 1 kg)
2835/3/10 MeSzE AT (5 ke)

\ 22 A gydrtasi tétel szdma

Gy.sz.: ‘{ szam}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 g triplex fdlia tasak - _

1. AZ ATLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tianin 450 mg/g por ivdvizbe keveréshez sertések, hazitytkok és pulykak részére AUV,
Tiamulin-hidrogén-fumarat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden g tartalmaz:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 450 mg

| 3. GYOGYSZERFORMA

Porivovizbe kéverdsher

4. KISZERELESI EGYSEG ]

100g

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés, hazitynk, pulyka.

| 6. JAVALLAT(0OK)

Alkalmazas elbtt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivdvizben torténd alkalmazasra.

Seriés
i) Br achyspna J‘U odysenzer iae alta] okozotf serte:cdmcutena Lezclcscre

3 ecymast Loveto napon at a feritzeés sulyossagato! es/varry a betegség idotartamatol 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 Leverve 3-
5 eﬂ'ymast kdvetd napon &t a fertdzés sulyossagatol ésivag gy a betegség id6tartamatd] fiiggden.

iif) Lawsonig intracellularis ltal okozott seriések proliferativ enteropatiajanak (ileitisz) kezelésére,
8,8 mg/tkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 19,6 mg/ttkg készitménynek) naponta a sertések ivovizébe keverve 3
egymast ko vetd napon at.

) Tiamulinra érzékeny Mycoplasma hyepnewmoniae éltal okozott enzoociss pneumonia kezelésére és
metafilaxisara, beleértve a Pasteureila multocida éltal siivosbitott ferttzéseket.
20 mg/rtkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 44,4 meg/ttkg készitménynek) naponta, 5 egymast kévetd napon at,

V) Tiamulinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia kezelésére.
20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarit (megfelel 44,4 mg/ttke készitménynek) naponta, 5 egymast kévetd napon 4t.

Mycoplasma gallisepticum okozta krénikus légzbdszervi betegségek (CRD), légzsdkgyulladas és Mycoplasma synoviae
okozta fert6zd szinovitisz kezelésére és metafilaxisara.
25 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarat (megfelel 55,6 ma/ttkg készitménynek) naponta, 3-5 egymast kévetd napon &t.



Pulvka -
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis okozia fertdz6 szinuszitisz €s
légzsakgyvulladés kezelésére és metafilaxisara.

40 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-famarat (megfelel 88,9 mg/ttkg készitménynek) naponta, 3-5 egymast kévetd napon &t.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast]

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Sertés

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

Hus €s egy€b eheté szovetek: 4 nap (20 mg/ttkg tiamulin-hidrogén-fumarét esetén (megfelel 44,4 mg/ttkg készitménynek)).

Hézityik
His és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap.
Tojas: Nulla nap.

Pulvka
Hus €s egyéb ehetd szdvetek: 6 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) BA SZUKSEGESEK |

Allalmazas eléttolvassa el a hasznalati utasitast!

10.  LEJARATIIDO |

Felhasznalhats: {honap/év}

A kéizvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznéathato: 2 hénap.
Az elbiras szerinti feloldas utédn felhasznalhatd: 24 oran 4t.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

aetidne |
i

F )
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando. & 5
[0
s
12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KES Y =
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES Ty &
==
N

Artalmatlanng tétel: olvassa el a hasznalar utasitast. 32

13,  KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizéroleg allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizéardlag allatorvosi vényre adhaté ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK \

Gyermekek eld! gondosan el kell zarni!

15.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME l

Pharma VIM Kift.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.
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| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

Térzskényvi szdm:
2835/1/10 MgSzH ATI (100 g)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyéartési szam: {szam}







