SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entemulin 450 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre osipané, kurcata a morky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:
Tiamulinium-hydrogen-fumarat 450 mg (zodpoveda 365 mg tiamulinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Laktéza, monohydrat

Malé biele krystalické granule.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané, kurcaté (brojlery, kuri¢ky, nosnice a chovné jedince), morky (brojlery a chovné jedince).
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Osipané

1) liecba dyzentérie oSipanych spdsobenej kmenimi Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na tiamulin a
komplikovanej Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

ii) lietba komplexu respiraénych ochoreni osipanych (PRDC) sposobenych M. hyopneumoniae a
virusmi ako st PRRS a virus prasacej chripky a komplikovanych P. multocida a A. pleuropneumoniae.
iii) lie¢ba pleuropneumodnie spésobenej A. pleuropneumoniae.

Kurcata
Prevencia a liecba chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov
(aerosakulitidy) sposobenych M. gallisepticum a M. synoviae.

Morky
Prevencia a lieCba infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) spdsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

3.3 Kontraindikacie

Zvieratam nepodavat’ krmivo obsahujice monenzin, narazin alebo salinomycin pocas liecby alebo
minimalne 7 dni pred/alebo po liebe tymto veterinarnym lickom. Moze sposobit’ zavazné spomalenie
rastu alebo smrt’.

3.4  Osobitné upozornenia

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a nekompatibilnymi ionoformi monenzinom, narazinom
a salinomycinom, musia byt’ veterinarni lekari a farmari pouceni, ze sa nesmu tieto latky pridavat’ do
krmiva a nesmie sa nimi kontaminovat’ krmivo.

Stbezné podavanie tiamulinu a ionoforového antikokcidialneho maduramicinu moze viest’ k
miernemu az strednému spomaleniu rastu u kuréiat. Stav je prechodny a k zotaveniu zvycajne dojde



po 3 — 5 dnoch od ukoncenia liecby tiamulinom. K tejto interakcii zvycajne nedochédza pri podavani
s ionoformi lasalocidom alebo semduramicinom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Prijem lieku zvieratami méze byt v dosledku ochorenia naruSeny. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody sa maju zvierata, v pripade potreby, lie¢it’ parenteralne.

Po spotrebovani medikovanej pitnej vody treba zvieratdm umoznit pristup k Cerstvej pitnej vode.
Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani liecku zohl'adnit’ oficidlnu narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tiamulinu.

Je potrebné sa vyhnut' neodévodnenému opakovanému alebo dlhodobému podavaniu veterinarneho
lieku a na zlepSenie zdravotného stavu stada/kidl'a postupovat’ v sulade so spravnym manazmentom,
t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a dostatok priestoru pre zvierata.

Ak sa do piatich dni liecby klinicky stav nezlepsi, lie¢bu prerusit’ a prehodnotit’ diagnézu a liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Vyhnut sa priamemu kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami pocas mieSania.

Pri manipulacii alebo mieSani veterinarneho lieku je nutné nosit’ osobné ochranné pomdocky
pozostavajuce z bezpecnostnych okuliarov, masky (jednorazovy respirator v sulade s eurépskou
normou EN-149 alebo respirator na opakované pouzitie v sulade s eurépskou normou EN-140
vybaveny filtrom v stilade s normou EN-143) a gumenych alebo latexovych rukavic.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou alebo sliznicami, postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody a odstranit’ kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou.

V pripade ndhodného kontaktu s ocami, o¢i ihned’ oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, ihned” vyhladat lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby s precitlivenostou na tiamulin maji manipulovat’ s liekom opatrne.

Po pouziti si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 NeZiaduce ucinky

OSipané:
Zriedkavé Poruchy koze a pridavnych organov koze:
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 erytém, edém koze (mierny)

lieenych zvierat):

Pocas podavania tiamulinium-hydrogen-fumaratu vtakom méze klesnut’ prijem vody. Pravdepodobne
to zavisi od koncentracie; kym pri podavani 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu sa prijem vody
znizil o priblizne 15 %, pri podavani 0,0125 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu sa prijem vody znizil
0 10 %.

Pravdepodobne nedochadza k nepriaznivému vplyvu na vSeobecny stav hydiny ani na u¢innost’
veterinarneho lieku, napriek tomu sa ma prijem vody u hydiny pravidelne sledovat’, najma v horacom
pocasi.

Hlasenie neziaducich Gé¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému



narodnému organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislu$né kontaktné udaje sa
nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktcia:
Moze sa podavat pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzivat’ pocas znasky a liahnutia hydiny, pretoze neboli preukazané neziaduce ucinky
na produkciu vajec, fertilitu a liahnivost’ u kury domacej a moriek.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a tiamulin-nekompatibilnymi ionoformi monenzinom,
salinomycinom a narazinom U o$ipanych, je nutné overit, ze tieto latky neboli pridané do krmiva ani
krmivo nebolo nimi kontaminované.

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a nekompatibilnymi ionoformi monenzinom, narazinom
a salinomycinom u kury domacej a moriek, je nutné vopred informovat’ dodavatel’a krmiva/miesareni
0 tom, Ze sa pouzije tiamulin, aby tieto latky nepridali do krmiva ani nimi nekontaminovali krmivo.

V pripade akéhokol'vek podozrenia na kontaminaciu krmiva je nutné krmivo pred pouzitim testovat’
na pritomnost’ ionoforov.

Ak sa interakcia vyskytne, ihned’ prestat’ podavat’ vodu medikovant tiamulinom a nahradit’ ju Cerstvou
vodou. Kontaminované krmivo odstranit’ ¢o najskor a nahradit’ ho krmivom bez obsahu ionoforov
nekompatibilnych s tiamulinom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

OSipané

i) Liecba dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.
Davka je 8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg z. hm. denne, podavaného v pitnej vode
osipanym 3 — 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od zavaZnosti a trvania infekcie. Davka sa
zvycajne dosiahne pri koncentracii 0,006 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu.

ii) Adjuvantna liecba PRDC sposobena M. hyopneumoniae a virusmi a komplikovana
P. multocida a A. pleuropneumoniae.
Davka je 15,0 — 20,0 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg z. hm. 5 — 10 po sebe nasledujucich
dni. Davka sa zvyc¢ajne dosiahne pri koncentracii 0,012 % — 0,018 % tiamulinium-hydrogen-
fumaratu v pitnej vode.

iii) LieCba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae.
Davka je 20,0 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg z. hm. po¢as 5 po sebe nasledujucich dni.
Davka sa zvycajne dosiahne pri koncentracii 0,018 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode.

Pridanim 1 g veterinarneho lieku do 7,5 1 vody sa ziska 0,006 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu,

pridanim 1 g veterinarneho lieku do 3,75 1 vody sa ziska 0,012 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu,

pridanim 1 g veterinarneho lieku do 2,5 1 vody sa ziska 0,018 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.

Ak je potrebné vel’ké mnozstvo medikovanej vody, najprv pripravit’ koncentrovany roztok
(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho lieku/l vody), a potom rozriedit’ na pozadovant
konecnu koncentraciu. Kazdy den pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.



Kurcata
i) Prevencia chronického respira¢ného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov spoésobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.
Brojlery: 0,0125 % — 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
V prvom tyZdni Zivota, a potom po dobu 1 — 2 dni kazdé 3 — 4 tyzdne v zavislosti od
rizika.
Kuri¢ky: 0,0125 % — 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
V prvom tyZdni Zivota, a potom po dobu 1 — 2 dni kazdych 4 — 6 tyzdnov v zavislosti od
rizika.
Nosnice a chovné sliepky: 0,0125 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
kazdé 4 tyzdne od zaciatku znaSky v zavislosti od rizika.

ii) Liec¢ba chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov spdsobenych M.
gallisepticum a M. synoviae u brojlerov, nosnic a chovnych sliepok.
Tiamulinium-hydrogen-fumarat 0,025 % v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni.

Tiamulinium-hydrogen-fumarat v koncentracii 0,025 % v pitnej vode zabezpe¢i nasledujiace davky
tiamulinu v zavislosti od veku zvierata:
4-tyzdnové brojlery: 30 mg/kg z.hm.
10-tyzdnové kuricky: 30 mg/kg z.hm.

Nosnice: 25 mg/kg z.hm.
Nasledujtca tabul’ka je ur¢end ako pomocka na prevenciu a liecbu hydiny:
Koncentracia tiamulinu | Litre vody na 100 g Gramy veterinarneho lieku
Vv pitnej vode veterindrneho lieku na 100 | pitnej vody
0,025 % 180 55,6
0,0125 % 360 27,8
Vek hydiny| Mnozstvo pitnej vody | Veterinarny liek Kone¢na
(tyzdne) (litre na den) (gramy) koncentracia (%)
Profylaxia 1 18 5 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Liecba 4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 1111
20 220 1222
23 250 138,9
Morky

i) Prevencia infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov spdsobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.
Brojlery: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 dni v prvom tyZdni Zivota a neskor 1 — 3 dni
V 4 — 6 tyzdinovych intervaloch, v zavislosti od rizika.
Chovné morky: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni kazdé 4 tyzdne v zavislosti od
rizika.

il) Liecba infekénej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov sposobenych Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.
Brojlery: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni.



Tiamulinium-hydrogen-fumarat v koncentracii 0,025 % v pitnej vode zabezpe¢i nasledujiace davky
tiamulinu v zavislosti od veku zvierata:

- 1-tyzdinové morky: 70 mg/kg

- 4-tyzdnové morky: 50 mg/kg

- 8-tyzdnové morky: 25 — 30 mg/kg

- 20-tyzdinové morky: 20 mg/kg

Pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 2 1 vody sa ziska 0,025 % roztoku tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.

Pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 4 1 vody sa ziska 0,0125 % roztoku tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.

Pri priprave vel'kého mnozstva medikovanej vody najprv pripravit’ koncentrovany roztok
(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho lieku/l vody), a potom rozriedit’ na pozadovani
kone¢nu koncentraciu. Kazdy dei pripravit’ cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Jednorazova peroralna davka 100 mg/kg z. hm. u oSipanych spdsobila hyperpnoe a brusné problémy.
Pri davke 150 mg/kg bola jedinym pozorovanym ué¢inkom na centralny nervovy systém letargia.
Déavka 55 mg/kg pocas 14 dni spdsobila zvySené slinenie a mierne podrazdenie zalidka. Tiamulin ma
u oSipanych relativne vysoky terapeuticky index. Minimalna letalna davka nebola u osipanych
stanovena.

Tiamulin ma u hydiny vysoky terapeuticky index. Pravdepodobnost’ predavkovania je nizka, najméa
z dovodu poklesu konzumacie vody, ¢im je znizeny aj prijem tiamulinu pri podavani vo vysokych
koncentraciach.

LD50 pre kuru domacu je 1 290 mg/kg a pre morky 840 mg/kg 7. hm.

Klinické priznaky akutnej toxicity u kurciat si — vokalizacia, klonické zachvaty a lezanie na boku.
Priznaky akutnej toxicity u moriek zahiaju klonické zachvaty, lezanie na boku alebo na chrbte,
slinenie a skleslost’.

Ak sa objavia priznaky akutnej toxicity, okamzite odstranit’ medikovant1 vodu a nahradit’ ju erstvou
pitnou vodou bez medikacie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Osipané

Miso a vnutornosti: 4 dni.
Kurcata

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

Morky

Maiso a vnutornosti: 5 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ01XQO01



4.2  Farmakodynamika

Tiamulin je semisyntetické bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinov

a ucinkuje na ribozomalnej Grovni inhibiciou proteosyntézy v baktériach.

Tiamulin preukazal vysoku aktivitu in vitro proti mykoplazmam u o$ipanych a hydiny, ako aj proti
gram-pozitivnym aerébnym baktériam (stafylokoky a streptokoky), anaerobnym (klostridia)

a gram-negativnym anaerobnym (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.)
a aerobnym gram-negativnym baktériam (Actinobacillus pleuropneumoniae). Tiamulin netéinkuje
proti predstavitelom ¢elade Enterobacteriaceae, ako su Salmonella alebo Escherichia coli.

Antimikrobialne spektrum tiamulinu

Mikroorganizmus

Rozpiitie MIC (ng/ml)

MICso (ug/ml)

MI1Cg90 (ng/ml)

B. hyodysenteriae
Bacteroides vulgatus
F. necrophorum

A. pleuropneumoniae
P. multocida

M. hyopneumoniae
M. gallisepticum

M. synoviae

M. meleagridis

03-38
0,25-1,0
0,39
3,0-10,0
19-312
0,08-0,34
0,0005-0,25
0,05-0,5
0,025-3,13

0,3

5,0

0,06
0,001
0,1
0,1

1,7

6,0

0,20
0,025
0,25
0,25

Ukazalo sa, ze tiamulin pdsobi na ribozomovej 70S podjednotke s primarnym miestom vizby na 50S
podjednotke a moznym sekundarnym miestom, kde sa spajaju 50S a 30S podjednotky. Inhibuje

brania elongacii polypeptidového retazca.
Baktericidne koncentracie mozno dosiahnut’ pri viac ako 50 — 100 nasobkoch bakteriostatickych

hladin.

4.3 Farmakokinetika

OSipané

e ey

Tiamulin sa po peroralnom podani u o$ipanych dobre absorbuje (nad 90 %) a rozsiahlo distribuuje

do celého tela. Po jednorazovej peroralnej davke 10 mg a 25 mg tiamulinu/kg z.hm. bola

v mikrobiologickom teste Cmax 1,03 pg/ml a 1,82 ug/ml a Tmax bol 2 hodiny pre obidve davky.
Koncentracia bola pozorovana v plicach, ktoré su cielovym tkanivom a Vv peceni, kde sa metabolizuje
a vylucuje (70 — 85 %) do zl¢e. Zvysok sa vylucuje oblickami (15 — 30 %). Tiamulin, ktory sa
neabsorboval alebo nemetabolizoval, prechadza tenkym ¢revom do hrubého ¢reva, kde sa koncentruje.

Koncentracia Denna davka Aktivita tiamulinu (ng/ml)
o tiamuliu Plica Mandle Obsah hrubého creva
Vv pitnej vode <
(mg/kg Z.hm.)
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = < pod hranicou citlivosti testu

Kurcata

Po peroralnom podani u kuréiat sa tiamulin dobre absorbuje (70 — 95 %) a maximalne koncentracie
dosahuje po 2 — 4 hodinach (Tmax 2,85h). Po jednorazovej davke 50 mg/kg z.hm. bola v sére Crax
4,02 ug/ml a po davke 25 mg/kg bola 1,86 pug/ml. Po 48-hodinove;j lie¢be medikovanou vodou

s 0,025 % koncentraciou tiamulinu bola stanovena sérova koncentracia 0,78 ug/ml (medzi 1,4 — 0,45
pug/ml) a po medikacii s koncentraciou 0,0125 % tiamulinu bola sérova koncentracia 0,38 pg/ml

u 8-tyzdnovych kurdiat.
Vizba na bielkoviny bola priblizne 50 % (medzi 45 — 52 %).




Tiamulin je distribuovany do celého tela a ukazalo sa, Ze sa koncentruje v peceni a oblickach (miesta
exkrécie) a v pl'ucach (30-nasobok sérovej hladiny). Exkrécia prebieha hlavne zl¢ou (55 — 65 %)

a oblickami (15 — 30 %) prevazne vo forme mikrobiologicky neaktivnych metabolitov relativne
rychlo, 99 % davky sa vyluci v priebehu 48 hodin.

Morky
U moriek su sérové hladiny tiamulinu nizsie: po jednorazovej davke 50 mg je maximalna koncentracia

v sére 3,02 pg/ml a po jednorazovej davke 25 mg/kg z.hm. je maximalna koncentracia 1,46 pg/ml.

Tieto hladiny sa dosiahli 2 — 4 hodiny po podani. U chovnych moriek pri davke 0,025 % tiamulinu
bola priemerna sérova hladina 0,36 pg/ml (v rozmedzi 0,22 — 0,5 pg/ml). Tiamulin sa koncentroval
vo vajciach, podobne ako u kur¢iat.

Enviromentalne vlastnosti
Tiamulin je perzistentny v pdde.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouZitePnosti

(:?as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorn¢ho obalu: 4 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl’'a navodu: 24 hodin.

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET/AIU/LDPE vrecko obsahujuce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg grantl. Vrecko je po naplneni zatavené.
Papier/Papier/HDPE vrecko obsahujuce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg grantl. Vrecko je po naplneni zosité.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/007/DC/12-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17/02/2012

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

01/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Etiketa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entemulin 450 mg/g granulat na podanie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje 450 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 365 mg tiamulinu).

| 3. VEDKOST BALENIA

1kg
5kg
10 kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané, kurcata (brojlery, kuri¢ky, nosnice a chovné jedince), morky (brojlery a chovné jedince).

Lol

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Osipané: méso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcéata: méso a vnutornosti: 2 dni;
vajcia: 0 dni.

Morky: méso a vniitornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 mesiace
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl'a navodu: 24 hodin

B OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEZADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/007/DC/12-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Entemulin 450 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané, kurcata a morky
2. ZloZenie

Kazdy gram obsahuje:
Ucinna latka:
Tiamulinium-hydrogen-fumarat 450 mg (zodpoveda 365 mg tiamulinu)

Malé biele krystalické granule.

3. Cielové druhy

Osipané, kurcatd (brojlery, kuricky, nosnice a chovné jedince), morky (brojlery a chovné jedince).
4, Indikacie na pouzitie

Ogsipané

1) liecba dyzentérie oSipanych spdsobenej kmenmi Brachyspira hyodysenteriae citlivymi na tiamulin a
komplikovanej Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

ii) lie¢ba komplexu respiraénych ochoreni osipanych (PRDC) sposobenych M. hyopneumoniae a
virusmi ako st PRRS a virus prasacej chripky a komplikovanych P. multocida a
A. pleuropneumoniae.

iii) lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae.

Kurcata
Prevencia a liecba chronického respiracného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov
(aerosakulitidy) sposobenych M. gallisepticum a M. synoviae.

Morky

Prevencia a liecba infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) spdsobenych
M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

5. Kontraindikacie

Zvieratam nepodavat’ krmivo obsahujice monenzin, narazin alebo salinomycin pocas lie¢by alebo
minimalne 7 dni pred/alebo po lieCbe tymto veterindrnym lieckom. M6ze spdsobit’ zavazné spomalenie
rastu alebo smrt’.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a nekompatibilnymi ionoformi monenzinom, narazinom
a salinomycinom, musia byt veterinarni lekari a farmari pouceni, Ze sa nesmu tieto latky pridévat’ do
krmiva a nesmie sa nimi kontaminovat’ krmivo.

Stibezné podavanie tiamulinu a ionoforového antikokcidialneho maduramicinu méze viest’ k
miernemu az strednému spomaleniu rastu u kur¢iat. Stav je prechodny a k zotaveniu zvy¢ajne dojde
po 3 — 5 dnoch od ukoncenia liecby tiamulinom. K tejto interakcii zvycajne nedochddza pri podavani s
ionoformi lasalocidom alebo semduramicinom.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Prijem lieku zvieratami méze byt v dosledku ochorenia naruSeny. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody sa maju zvierata, v pripade potreby, lieCit’ parenteralne.

Po spotrebovani medikovanej pitnej vody treba zvieratdm umoznit’ pristup k Cerstvej pitnej vode.
Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ oficidlnu narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tiamulinu.

Je potrebné sa vyhnut’ neodévodnenému opakovanému alebo dlhodobému podévaniu veterinarneho
lieku a na zlepSenie zdravotného stavu stada/kfdla postupovat’ v stilade so spravnym manazmentom,
t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a dostatok priestoru pre zvierata.

Ak sa do piatich dni liecby klinicky stav nezlepsi, liecbu prerusit’ a prehodnotit’ diagnézu a liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Vyhnut sa priamemu kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami poc¢as mieSania.

Pri manipulacii alebo miesani veterinarneho lieku je nutné nosit’ osobné ochranné pomocky
pozostavajuce z bezpecnostnych okuliarov, masky (jednorazovy respirator v sulade s europskou
normou EN-149 alebo respirator na opakované pouzitie v sulade s eurépskou normou EN-140
vybaveny filtrom v stilade s normou EN-143) a gumenych alebo latexovych rukavic.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou alebo sliznicami, postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ velkym
mnozstvom vody a odstranit’ kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, o¢i ihned’ oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby s precitlivenost'ou na tiamulin maju manipulovat’ s liekom opatrne.

Po pouziti si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Gravidita a laktécia:
Moze sa podavat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzivat’ pocas znasky a liahnutia hydiny, pretoze neboli preukazané neziaduce ucinky
na produkciu vajec, fertilitu a liahnivost’ u kury domacej a moriek.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a tiamulin-nekompatibilnymi ionoformi monenzinom,
salinomycinom a narazinom u o$ipanych, je nutné overit,, ze tieto latky neboli pridané do krmiva ani
krmivo nebolo nimi kontaminované.

Aby sa zabranilo interakcii medzi tiamulinom a nekompatibilnymi ionoformi monenzinom, narazinom
a salinomycinom u kury domacej a moriek, je nutné vopred informovat’ dodavatel’a krmiva/mieSaren

0 tom, Ze sa pouzije tiamulin, aby tieto latky nepridali do krmiva ani nimi nekontaminovali krmivo.

V pripade akéhokol'vek podozrenia na kontaminéaciu krmiva je nutné krmivo pred pouzitim testovat’
na pritomnost’ ionoforov.

Ak sa interakcia vyskytne, ihned’ prestat’ podavat’ vodu medikovanu tiamulinom a nahradit’ ju ¢erstvou
vodou. Kontaminované krmivo odstranit’ ¢o najskor a nahradit’ ho krmivom bez obsahu ionoforov
nekompatibilnych s tiamulinom.

Predavkovanie:

Jednorazové peroralna davka 100 mg/kg Z. hm. u oSipanych sposobila hyperpnoe a brusné problémy.
Pri davke 150 mg/kg bola jedinym pozorovanym ucinkom na centralny nervovy systém letargia.
Davka 55 mg/kg pocas 14 dni spdsobila zvySené slinenie a mierne podrazdenie zalidka. Tiamulin ma
u osipanych relativne vysoky terapeuticky index. Minimalna letalna davka nebola u oSipanych
stanovena.
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Tiamulin ma u hydiny vysoky terapeuticky index. Pravdepodobnost’ predavkovania je nizka, najma
z dovodu poklesu konzumacie vody, ¢im je znizeny aj prijem tiamulinu pri podavani vo vysokych
koncentraciach.

LD50 pre kuru domacu je 1 290 mg/kg a pre morky 840 mg/kg z. hm.

Klinické priznaky akutnej toxicity u kurciat su — vokalizécia, klonické zachvaty a lezanie na boku.
Priznaky akutnej toxicity u moriek zahtniaju klonické zachvaty, lezanie na boku alebo na chrbte,
slinenie a skleslost’.

Ak sa objavia priznaky akutnej toxicity, okamzite odstranit’ medikovanti vodu a nahradit’ ju Cerstvou
pitnou vodou bez medikécie.

7. NeZiaduce ucinky

OSipané:
Zriedkavé Poruchy koze a pridavnych organov koze:
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 erytém, edém koZe (mierny)
lieCenych zvierat):

Pocas podavania tiamulinium-hydrogen-fumaratu vtakom méze klesntt’ prijem vody. Pravdepodobne
to zavisi od koncentracie; kym pri podavani 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu sa prijem vody
znizil o priblizne 15 %, pri podavani 0,0125 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu sa prijem vody znizil
0 10 %.

Pravdepodobne nedochédza k nepriaznivému vplyvu na vSeobecny stav hydiny ani na uc¢innost’
veterinarneho lieku, napriek tomu sa ma prijem vody u hydiny pravidelne sledovat’, najmé v horicom
pocasi.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

OSipané

i) Liecba dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.
Davka je 8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg z. hm. denne, podavaného v pitnej vode
oSipanym 3 — 5 po sebe nasledujucich dni v zavislosti od zavaznosti a trvania infekcie. Davka sa
zvycajne dosiahne pri koncentracii 0,006 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu.

i) Adjuvantna liecba PRDC spdsobena M. hyopneumoniae a virusmi a komplikovana P. multocida
a A. pleuropneumoniae.
Davka je 15,0 — 20,0 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg z. hm. 5 —10 po sebe nasledujtcich
dni. Davka sa zvyc¢ajne dosiahne pri koncentracii 0,012 % — 0,018 % tiamulinium-hydrogen-
fumaratu v pitnej vode.

iii) Liecba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae.
Davka je 20,0 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu/kg Z. hm. pocas 5 po sebe nasledujucich dni.
Davka sa zvycajne dosiahne pri koncentracii 0,018 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej
vode.

Pridanim 1 g veterinarneho lieku do 7,5 1 vody sa ziska 0,006 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu;

pridanim 1 g veterinarneho lieku do 3,75 1 vody sa ziska 0,012 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu;

pridanim 1 g veterinarneho lieku do 2,5 1 vody sa ziska 0,018 % roztok tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.
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Ak je potrebné vel’ké mnozstvo medikovanej vody, najprv pripravit’ koncentrovany roztok
(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho liekw/1 vody), a potom rozriedit’ na pozadovant
konecnu koncentraciu. Kazdy den pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.

Kurcaté
i) Prevencia chronického respiraéného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov spésobenych
M. gallisepticum a M. synoviae.
Brojlery: 0,0125 % — 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
Vv prvom tyzdni Zivota, a potom po dobu 1 — 2 dni kazdé 3 — 4 tyZzdne v zavislosti
od rizika.
Kuri¢ky: 0,0125 % — 0,025 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
V prvom tyzdni Zivota a potom po dobu 1 — 2 dni kazdych 4 — 6 tyZzdnov v zavislosti
od rizika.
Nosnhice a chovné sliepky: 0,0125 % tiamulinium-hydrogen-fumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni
kazdé 4 tyzdne od zaciatku znasky v zavislosti od rizika.

ii) Liec¢ba chronického respira¢ného ochorenia (CRD) a zapalu vzduchovych vakov spdsobenych M.
gallisepticum a M. synoviae u brojlerov, nosnic a chovnych sliepok. Tiamulinium-hydrogen-
fumarat 0,025 % v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni.

Tiamulinium-hydrogen-fumarat v koncentracii 0,025 % v pitnej vode zabezpe¢i nasledujice davky
tiamulinu v z&vislosti od veku zvierata:
4-tyzdnové brojlery: 30 mg/kg Z.hm.
10-tyzdiové kuricky: 30 mg/kg z.hm.

Nosnice: 25 mg/kg Z.hm.
Nasledujuca tabul’ka je uréend ako pomodcka na prevenciu a liecbu hydiny:
Koncentracia tiamulinu Litre vody na 100 g Gramy veterinarneho
v pitnej vode veterindrneho lieku lieku na 100 I pitnej vody
0,025 % 180 55,6
0,0125 % 360 27,8
Vek hydiny | Mnozstvo pitnej vody | Veterinarny liek | Kone¢na koncentracia
(tyzdne) (litre na den) (gramy) (%)
Profylaxia 1 18 5 0,0125
4 60 275 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Liecba 4 60 33,3
6 80 444
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 1111
20 220 1222
23 250 138,9
Morky

i) Prevencia infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov spdsobenych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.
Brojlery: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 dni v prvom tyzdni Zivota a neskor 1 — 3 dni
V 4 — 6 tyzdiovych intervaloch, v zavislosti od rizika.
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Chovné morky: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni kazdé 4 tyzdne v zavislosti od
rizika.

ii) Liecba infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov sposobenych Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae.
Brojlery: 0,025 % tiamulinu v pitnej vode po dobu 3 — 5 dni

Tiamulinium-hydrogen-fumarat v koncentracii 0,025 % V pitnej vode zabezpeéi nasledujiice davky
tiamulinu v zavislosti od veku zvierat’a:

- 1-tyzdinové morky: 70 mg/kg

- 4-tyzdnové morky: 50 mg/kg

- 8-tyzdnové morky: 25 — 30 mg/kg

- 20-tyzdinové morky: 20 mg/kg

Pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 2 1 vody sa ziska 0,025 % roztoku tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.

Pridanim 1,1 g veterinarneho licku do 4 1 vody sa ziska 0,0125 % roztoku tiamulinium-hydrogen-
fumaratu.

Pri priprave vel'kého mnozstva medikovanej vody najprv pripravit’ koncentrovany roztok

(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho lieku/l vody), a potom rozriedit’ na
pozadovanu kone¢ni1 koncentraciu. Kazdy dei pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody
tiamulinom.

9. Pokyn o spravnom podani

Ak je potrebné vel’ké mnozstvo medikovanej vody, najprv pripravit’ koncentrovany roztok, a potom
rozriedit’ na pozadovant kone¢nu koncentraciu.
Kazdy den pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.

10.  Ochranné lehoty

OSipané

Miéso a vnutornosti: 4 dni.
Kurcata

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

Morky

Miso a vnutornosti: 5 dni.
11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/007/DC/12-S

PET/AIU/LDPE vrecko obsahujuce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg granul. Vrecko je po naplneni zatavené.
Papier/Papier/HDPE vrecko obsahujtce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg grandl. Vrecko je po naplneni zoSité.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
01/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Tel. ¢.: +421 2571 04 501

17. DalSie informacie

Enviromentalne vlastnosti: Tiamulin je perzistentny v pode.
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