SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entemulin 450 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané, kuru doméacu 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, kura domaca a morky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

OSipané
1) Liecba dyzentérie oSipanych spdsobenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae citlivym
na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v ¢riede.

ii) LiecCba prasacej Crevnej spirochetozy (kolitidy) sposobenej mikroorganizmom Brachyspira
pilosicoli citlivym na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’
ochorenia v Criede.

iii) Liec¢ba prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spésobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis citlivym na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’
pritomnost’ ochorenia v Criede.

iv) Lie¢ba a metafylaxia enzootickej pneumodnie sposobenej Mycoplasma hyopneumoniae citlivym
na tiamulin vratane infekcii komplikovanych mikroorganizmom Pasteurella multocida.
Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v Criede.

v) Liecba pleuropneumonie spdsobenej mikroorganizmom Actinobacillus pleuropneumoniae citlivym
na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v Criede.

Kura domaéca

Liecba a metafylaxia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného Mycoplasma
gallisepticum a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) a infek¢nej synovitidy spdsobene;j
Mpycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’
pritomnost” ochorenia v kfdli.



Morky

Liecba a metafylaxia infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) spdsobenych
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi na tiamulin.
Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v krdli.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam, ktoré by mohli dostat’ produkty obsahujice monenzin, narazin alebo
salinomycin pocas lieCby alebo najmenej 7 dni pred alebo po lieCbe tymto veterindrnym liekom. Moze
spdsobit’ zavazné spomalenie rastu alebo smrt’.

Nepouzivat pri zvieratach so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych
latok.

Informacie tykajuce sa interakcii medzi tiamulinom a ionoformi pozri v Casti 3.8.
3.4 Osobitné upozornenia

Zvieratd so zniZzenym prijmom vody a/alebo celkovo oslabenym zdravotnym stavom maju byt lieCené
parenteralne.

Prijem vody mdze byt pocas podavania tiamulinu pri vtakoch znizeny. Zrejme to zavisi

od koncentracie; podanie koncentracie 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu kure domacej
(zodpoveda 1,11 g veterinarneho lieku) na 4 litre vody znizuje prijem vody pri kure doméce;j

o priblizne 10 %, koncentracia 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 1,11 g
veterinarneho lieku) na 2 litre vody znizuje prijem vody pri kure domécej o 15 %. Zda sa, Ze
nedochadza k neziaducemu vplyvu na celkovy fyzicky stav hydiny ani na ¢innost’ veterinarneho
lieku, napriek tomu sa ma pravidelne a ¢asto sledovat’ prijem vody, najma v horiicom pocasi.

Pri morkéch je zniZenie prijmu vody vyraznejSie — priblizne 20 %, preto sa odporuca neprekracovat
koncentraciu 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu na 2 litre pitnej vody.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZend epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Girovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.
Pouzivanie veterinarneho liecku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regionalnou antimikrobidlnou
politikou.

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

Vyhnut sa neodéovodnenému opakovanému alebo dlhodobému podavaniu veterinarneho lieku

a na zlepSenie zdravotného stavu criedy/kfdl'a postupovat’ v stilade so spravnym manazmentom,

t. j. dodrziavat’ spravnu hygienu, riadne vetrat’ a zabezpecit’ dostatok priestoru pre zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhnut sa priamemu kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami pocCas mie$ania.

Pri manipulacii alebo mieSani veterinarneho lieku nosit’ osobné ochranné pomdcky pozostavajtice
z bezpecnostnych okuliarov, masky (jednorazovy respirator v stlade s eurépskou normou EN-149
alebo respirator na opakované pouzitie v stilade s eurdpskou 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 nahodného kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnut’ o¢i dostato¢nym mnozstvom cistej vody.
Ak podrazdenie pretrvava, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.



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

Osoby so znamou precitlivenost’ou na tiamulin maji opatrne manipulovat’ s veterinarnym liekom.
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:
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat): | erytém, edém koze (mierny)

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a lakticia:
Moze sa podavat’ oSipanym pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa podavat’ nosniciam a plemennym vtakom kury domacej a moriek.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoformi, ako st monenzin, salinomycin a narazin, ktoré mozu viest’

k priznakom nerozpoznatelnym od ionoforovej toxikoézy. Pocas podavania tiamulinu a najmenej 7 dni
pred liecbou tiamulinom a po nej nesmu zvierata dostavat’ veterinarne lieky obsahujuce monenzin,
salinomycin alebo narazin, pretoze sa moze vyskytnut’ silna retardacia rastu, ataxia, paralyza alebo smrt’.

Ak sa vyskytnu priznaky interakcie, ihned’ zastavit’ podavanie medikovanej pitnej vody s tiamulinom
a tiez ihned’ prestat’ podavat’ krmivo kontaminované ionoforom. Krmivo odstranit’ a nahradit’ Cerstvym
krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidika monenzin, salinomycin alebo narazin.

Stubezné pouzitie tiamulinu a bivalentnych ionoforovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu
zrejme nesposobuje ziadne interakcie, avSak subezné podanie maduramicinu moze spdsobit’ miernu az
stredne silnu retardaciu rastu u kury domaécej. Stav je prechodny a zotavenie zvycajne nastane do 3 — 5
dni po ukonceni liec¢by tiamulinom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Pouzitie v pitnej vode.

Pokyny na pripravu roztokov zriedenim veterinarneho lieku:

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

(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho lieku/l vody), a potom rozriedit’ na pozadovant
konec¢nu koncentraciu.

Kazdy den pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.

Zabezpelit', aby zvierata pocas podavania medikovanej vody nemali pristup k nemedikovanej vode.



Po skonceni lie¢by medikovanou vodou vhodne vy¢istit’ napajaci systém, aby sa zabranilo prijmu
subterapeutickych davok lieciva.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania je
potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu.

Aby sa zabranilo interakcii medzi ionoformi a tiamulinom, musia veterinarny lekar aj chovatel
skontrolovat’, ¢i oznacenie krmiva neuvadza, Ze obsahuje salinomycin, monenzin a narazin.

Pri kurcatach a morkéch, aby sa predislo interakcii medzi nekompatibilnymi ionoformi
salinomycinom, monenzinom, narazinom a tiamulinom, musi byt’ dodavatel’ krmiva pre hydinu
informovany o zamere pouzit’ tiamulin, a Ze tieto antikokcidik4d nesmu byt’ pridané do krmiva
a krmivo nimi nesmie byt kontaminované.

V pripade podozrenia na moznu kontaminaciu krmiva sa musi krmivo pred podanim otestovat’ na
pritomnost’ ionoforov.

Ak sa vyskytni1 priznaky interakcie, ihned’ prestat’ podavat’ medikovanil vodu tiamulinom a nahradit’
Cerstvou pitnou vodou. Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ ho ¢erstvym krmivom
bez obsahu ionoforov nekompatibilnych s tiamulinom.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a Zivej hmotnosti lieenych zvierat sa ma vypocitat’ presna
denna koncentracia veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

x mg veterinarneho lieku/ priemerna zZiva hmotnost’ (kg) x mg veterinarneho lieku
. . Sy X . = : L
kg zivej hmotnosti/den lieCenych zvierat na liter pitnej vody
priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Ogsipané

1) Na liecbu dyzentérie osipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho lieku)/kg zivej
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni
v zévislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

ii) Na liecbu prasacej Crevnej spirochet6zy (kolitidy) spdsobenej Brachyspira pilosicoli:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho lieku)/kg zivej
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni
v zavislosti od zavaZznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

iii) Na liecbu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) sposobenej Lawsonia intracellularis:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho lieku)/kg zive;j
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

iv) Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumodnie spdsobenej Mycoplasma hyopneumoniae, vratane
infekcii komplikovanych Pasteurella multocida:
20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 44,4 mg veterinarneho licku)/kg zivej
hmotnosti denne, podavanych pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

v) Na lie¢bu pleuropneumonie sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae:
20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 44,4 mg veterinarneho licku)/kg zivej
hmotnosti denne, podavanych pocas 5 po sebe nasledujucich dni.



Kura domaca

Na lie¢bu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobeného Mycoplasma
gallisepticum a infekcie vzduchovych vakov (aerosakulitidy) a infekénej synovitidy sposobene;j
Mycoplasma synoviae:

25 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 55,6 mg veterinarneho lieku)/kg zivej hmotnosti
denne, podavanych pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

Morky

Na lie¢bu a metafylaxiu infek¢nej sinusitidy a infekcie vzduchovych vakov (aerosakulitidy)
sposobenych Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis:

40 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 88,9 mg veterinarneho lieku)/kg Zivej hmotnosti
denne, podavanych pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové 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 ucinkom na centralny nervovy systém letargia.
Dévka 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 o$ipanych
stanovena.

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.

LDs pre kuru domacu je 1 090 mg/kg a pre morky 840 mg/kg z. hm.

Klinické priznaky akutnej toxicity pri kure domacej su — vokalizacia, klonické zachvaty a lezanie na
boku.

Priznaky akutnej toxicity u moriek zahimaju klonické zachvaty, lezanie na boku alebo na chrbte,
slinenie a skleslost’.

Ak sa objavia priznaky akutnej toxicity, okamzite odstranit’ medikovani1 vodu a nahradit’ ju Cerstvou
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

Ogsipané

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 19,6 mg veterinarneho
lieku/kg zivej hmotnosti).

Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 44,4 mg veterinarneho
lieku/kg zivej hmotnosti).

Kura domaca

Maiso a vnutornosti: 2 dni.

Vajcia: 0 dni.

Morky
Miso a vnutornosti: 6 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
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4.2 Farmakodynamika

Tiamulin preukazal vysoku in vitro aktivitu proti prasacim a vta¢im mykoplazmam, ako aj proti
grampozitivnym aerobnym baktériam (streptokoky a stafylokoky), anaerébnym baktériam (klostridie)
a gramnegativnym anaerébnym baktériam (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli)
a gramnegativnym aerdbnym baktériam (Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida).

Tiamulin u€inkuje na rovni ribozomovej 70S jednotky s primarnym miestom vidzby na 50S
podjednotke. Inhibuje produkciu mikrobidlnych proteinov tvorbou biochemicky neaktivnych
inicia¢nych komplexov, ktoré brania elongacii polypeptidového retazca.

Baktericidne koncentracie je mozné dosiahnut’, ale liSia sa pri jednotlivych baktériach. Tieto
koncentracie mézu byt iba 2-nasobkom MIC pre Brachyspira hyodysenteriae a Actinobacillus
pleuropneumoniae, ale az 50 — 100-nasobkom bakteriostatickej koncentracie pre Staphylococcus
aureus. Distribucia MIC tiamulinu pre Brachyspira hyodysenteriae je bimodalna, ¢o naznacuje
znizenu citlivost’ niektorych kmenov na tiamulin. Testovanie in vitro citlivosti Lawsonia
intracellularis je vzhl'adom na technické obmedzenia problematické.

4.3 Farmakokinetika

Ogsipané

Tiamulin sa po peroradlnom podani pri o$ipanych dobre absorbuje (> 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 png/ml a 1,82 pg/ml a Tmax bol 2 hodiny pre obidve davky.
Koncentracia bola pozorovana v plicach, polymorfonuklearnych leukocytoch a v peceni, kde sa
metabolizuje a vylucuje (70 — 85 %) do zZl¢e. Zvysok sa vylucuje oblickami (15 — 30 %). Tiamulin,
ktory sa neabsorboval alebo nemetabolizoval, prechadza tenkym ¢revom do hrubého ¢reva, kde sa
koncentruje. Koncentracia tiamulinu v obsahu hrubého ¢reva sa odhaduje na 3,41 pg/ml po podani
tiamulinium-hydrogen-fumaratu v davke 8,8 mg/kg zivej hmotnosti.

Kura domaca

Po perordlnom podani kure domacej sa tiamulin dobre absorbuje (70 — 95 %) a maximalne
koncentracie dosahuje po 2 — 4 hodinach (Tmax 2,85 hod.). Po jednorazovej davke 50 mg/kg z.hm. bola
v sére Cmax 4,02 ng/ml a po davke 25 mg/kg bola 1,86 pg/ml. Po 48-hodinovej liecbe medikovanou
vodou s 0,025 % koncentraciou tiamulinu bola stanovena sérova koncentracia 0,78 pg/ml (medzi

1,4 — 0,45 pg/ml) a po medikacii koncentraciou 0,0125 % tiamulinu bola sérova koncentracia 0,38
pg/ml u 8-tyzdiovych kurciat.

Vizba na bielkoviny bola priblizne 45 %.

Tiamulin je distribuovany do celého tela a ukazalo sa, ze sa koncentruje v pe€eni a oblickach (miesta
exkrécie) a v pl'icach (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

Pri morkéach st sérové hladiny tiamulinu niz§ie: po jednorazovej davke 50 mg je maximalna
koncentracia v sére 3,02 ug/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 pug/ml (v rozmedzi 0,22 — 0,5 pg/ml).

Vizba na plazmatické bielkoviny bola priblizne 50 %.

Enviromentalne vlastnosti
Tiamulin je perzistentny v pdde.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouzitePnosti

C:Jas pouzitel'nosti 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/AIW/LDPE vrecko obsahujuce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg grantl. Vrecko je po naplneni zatavené.
Papier/Papier/HDPE vrecko obsahujtce 1 kg, 5 kg alebo 10 kg granul. Vrecko je po naplneni zosité.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITEL’A 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 REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

08/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/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. VEEKOST BALENIA

1 kg
Skg
10 kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané, kura domaca a morky.

Lo &

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Ogsipané

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 19,6 mg veterinarneho
lieku/kg zivej hmotnosti).

Maiso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 44,4 mg veterinarneho
lieku/kg zivej hmotnosti).

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

Morky
Maiso a vnutornosti: 6 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



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/007/DC/12-S

|15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

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

Malé biele krystalické granule.
3. Cielové druhy

Osipané, kura domaca a morky.
4. Indikacie na pouzitie

Ogsipané
1) Liecba dyzentérie oSipanych spdsobenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae citlivym
na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v Criede.

ii) Liecba prasacej Crevnej spirochetozy (kolitidy) spdsobenej mikroorganizmom Brachyspira
pilosicoli citlivym na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’
ochorenia v ¢riede.

iii) Liec¢ba prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spésobenej mikroorganizmom Lawsonia
intracellularis citlivym na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit
pritomnost’ ochorenia v Criede.

iv) Liecba a metafylaxia enzootickej pneumodnie sposobenej Mycoplasma hyopneumoniae citlivym
na tiamulin vratane infekcii komplikovanych mikroorganizmom Pasteurella multocida.
Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v Criede.

v) LieCba pleuropneumonie spdsobenej mikroorganizmom Actinobacillus pleuropneumoniae citlivym
na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v criede.

Kura domaca

Liecba a metafylaxia chronického respiracného ochorenia (CRD) spdsobené¢ho Mycoplasma
gallisepticum a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) a infek¢nej synovitidy spdsobene;j
Mpycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin. Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’
pritomnost’ ochorenia v kfdli.

Morky

Liecba a metafylaxia infek¢nej sinusitidy a zapalu vzduchovych vakov (aerosakulitidy) spdsobenych
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis citlivymi na tiamulin.
Pred pouzitim veterinarneho lieku je nutné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v kfdli.

5. Kontraindikacie
Nepodavat’ zvieratam, ktoré by mohli dostat’ produkty obsahujice monenzin, narazin alebo

salinomycin pocas lieCby alebo najmenej 7 dni pred alebo po lieCbe tymto veterinarnym liekom. Moze
spdsobit’ zavazné spomalenie rastu alebo smrt’.
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Nepouzivat pri zvieratach so znamou precitlivenost'ou na ¢innu latku alebo na niektort z pomocnych
latok.

Informacie tykajuce sa interakcii medzi tiamulinom a ionoformi pozri v Casti 6.
6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Zvieratd so znizenym prijmom vody a/alebo celkovo oslabenym zdravotnym stavom maju byt lieCené
parenteralne.

Prijem vody mdze byt pocas podavania tiamulinu pri vtakoch znizeny. Zrejme to zavisi

od koncentracie; podanie koncentracie 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu kure domacej
(zodpoveda 1,11 g veterinarneho lieku) na 4 litre vody znizuje prijem vody pri kure doméce;j

o priblizne 10 %, koncentracia 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 1,11 g
veterinarneho lieku) na 2 litre vody znizuje prijem vody pri kure domécej o 15 %. Zda sa, Ze
nedochadza k neziaducemu vplyvu na celkovy fyzicky stav hydiny ani na ¢innost’ veterinarneho
lieku, napriek tomu sa mé pravidelne a ¢asto sledovat’ prijem vody, najmi v horicom pocasi.

Pri morkéch je zniZenie prijmu vody vyraznejSie — priblizne 20 %, preto sa odporuca neprekracovat
koncentraciu 500 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu na 2 litre pitnej vody.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

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

Vyhnut sa neodévodnenému opakovanému alebo dlhodobému podavaniu veterinarneho lieku

a na zlepSenie zdravotného stavu Criedy/kfdl’'a postupovat’ v sulade so spravnym manazmentom,

t. j. dodrziavat’ spravnu hygienu, riadne vetrat’ a zabezpecit’ dostatok priestoru pre zvierata.

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

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

Pri manipulacii alebo miesani veterinarneho lieku nosit’ osobné ochranné poméocky pozostavajice
z bezpecnostnych okuliarov, masky (jednorazovy respirator v stlade s eurépskou normou EN-149
alebo respirator na opakované pouzitie v stilade s eurdpskou normou EN-140 vybaveny filtrom

v stilade s normou EN-143) a gumenych alebo latexovych rukavic.

V pripade nahodného 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 o¢ami, ihned’ vyplachnut’ o¢i dostatoénym mnozstvom cistej vody.
Ak podrazdenie pretrvava, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomntl informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tiamulin maj opatrne manipulovat’ s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky mydlom a vodou.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa podavat’ pocas gravidity a laktécie.

Nosnice:
Mobze sa podavat’ nosniciam a plemennym vtakom kury doméacej a moriek.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Tiamulin vykazuje interakcie s ionoformi, ako st monenzin, salinomycin a narazin, ktoré mozu viest’

k priznakom nerozpoznateI'nym od ionoforovej toxikdzy. Pocas podavania tiamulinu a najmenej 7 dni
pred liecbou tiamulinom a po nej nesmu zvierata dostavat’ veterinarne lieky obsahujice monenzin,
salinomycin alebo narazin, pretoze sa moze vyskytnut’ silnd retardécia rastu, ataxia, paralyza alebo smrt’.

Ak sa vyskytnl1 priznaky interakcie, ihned’ zastavit’ podavanie medikovanej pitnej vody s tiamulinom
a tiez ihned’ prestat’ podavat’ krmivo kontaminované ionoforom. Krmivo odstranit’ a nahradit’ Cerstvym
krmivom, ktoré neobsahuje antikokcidikd monenzin, salinomycin alebo narazin.

Stubezné pouzitie tiamulinu a bivalentnych ionoforovych antikokcidik lasalocidu a semduramicinu
zrejme nesposobuje Ziadne interakcie, avSak subezné podanie maduramicinu méze spdsobit’ miernu az
stredne silnu retardaciu rastu pri kure domacej. Stav je prechodny a zotavenie zvycajne nastane

do 3 — 5 dni po ukonceni liecby tiamulinom.

Predévkovanie:

Jednorazova peroralna davka 100 mg/kg z. hm. u oSipanych spdsobila hyperpnoe a brusné problémy.
Pri davke 150 mg/kg bola jedinym pozorovanym t€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, najmai
z dévodu poklesu konzumacie vody, ¢im je znizeny aj prijem tiamulinu pri podévani vo vysokych
koncentraciach.

LDso pre kuru domacu je 1 090 mg/kg a pre morky 840 mg/kg z. hm.

Klinické priznaky akutnej toxicity pri kure domacej su — vokalizacia, klonické zachvaty a lezanie na
boku.

Priznaky akutnej toxicity u moriek zahimaju klonické zachvaty, lezanie na boku alebo na chrbte,
slinenie a skleslost’.

Ak sa objavia priznaky akttnej toxicity, okamzite odstranit’ medikovant vodu a nahradit’ ju Cerstvou
pitnou vodou bez medikacie.

7. Neziaduce tcinky
Osipané:

Zriedkavé Poruchy koze a pridavnych organov koze:
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat): | erytém, edém koZe (mierny)

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce ucinky(@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode.

Pokyny na pripravu roztokov zriedenim veterinarneho lieku:

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

(s maximalnou koncentraciou 50 — 60 g veterinarneho lieku/l vody), a potom rozriedit’ na pozadovanti
kone¢nt koncentraciu.

Kazdy den pripravit’ Cerstvy roztok medikovanej pitnej vody tiamulinom.

Zabezpecit', aby zvieratd pocas podavania medikovanej vody nemali pristup k nemedikovanej vode.
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Po skonceni liecby medikovanou vodou vhodne vy¢istit’ napdjaci systém, aby sa zabrénilo prijmu
subterapeutickych davok lie¢iva.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania je
potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulinu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a Zivej hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presna
denna koncentracia veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

x mg veterinarneho lieku/ X priemernd ziva hmotnost’ (kg) _  x mg veterinarneho lieku
kg zivej hmotnosti/den lieCenych zvierat na liter pitnej vody
priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Ogsipané

1) Na liecbu dyzentérie osipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho lieku)/kg zZivej
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode osipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujicich dni
v zévislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

ii) Na liecbu prasacej Crevnej spirochetdzy (kolitidy) spdsobenej Brachyspira pilosicoli:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho licku)/kg zivej
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode oSipanym pocas 3 az 5 po sebe nasledujtcich dni
v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania ochorenia.

iii) Na liecbu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) sposobenej Lawsonia intracellularis:
8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 19,6 mg veterinarneho lieku)/kg zZivej
hmotnosti denne, podavanych v pitnej vode oSipanym pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

iv) Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumonie spésobenej Mycoplasma hyopneumoniae, vratane
infekcii komplikovanych Pasteurella multocida:
20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 44,4 mg veterinarneho lieku)/kg Zivej
hmotnosti denne, podavanych pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

v) Na liec¢bu pleuropneumonie sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae:
20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 44,4 mg veterinarneho lieku)/kg Zivej
hmotnosti denne, podavanych pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca

Na lie¢bu a metafylaxiu chronického respira¢ného ochorenia (CRD) sposobeného Mycoplasma
gallisepticum a infekcie vzduchovych vakov (aerosakulitidy) a infekénej synovitidy sposobene;j
Mycoplasma synoviae:

25 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 55,6 mg veterinarneho lieku)/kg Zivej hmotnosti
denne, podavanych pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

Morky
Na lie¢bu a metafylaxiu infekénej sinusitidy a infekcie vzduchovych vakov (aerosakulitidy)

sposobenych Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis:
40 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu (zodpoveda 88,9 mg veterinarneho lieku)/kg zivej hmotnosti
denne, podavanych pocas 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabranilo interakcii medzi ionoformi a tiamulinom, musia veterinarny lekar aj chovatel
skontrolovat’, ¢i oznaCenie krmiva neuvadza, ze obsahuje salinomycin, monenzin a narazin.
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Pri kurcatach a morkéch, aby sa predislo interakcii medzi nekompatibilnymi ionoformi
salinomycinom, monenzinom, narazinom a tiamulinom, musi byt’ dodavatel’ krmiva pre hydinu
informovany o zamere pouzit’ tiamulin, a Ze tieto antikokcidik4d nesmu byt’ pridané do krmiva
a krmivo nimi nesmie byt kontaminované.

V pripade podozrenia na moznu kontaminaciu krmiva sa musi krmivo pred podanim otestovat’ na
pritomnost’ ionoforov.

Ak sa vyskytnu priznaky interakcie, ihned’ prestat’ podavat’ medikovanti vodu tiamulinom a nahradit’
Cerstvou pitnou vodou. Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ ho ¢erstvym krmivom
bez obsahu ionoforov nekompatibilnych s tiamulinom.

10.  Ochranné lehoty

Ogsipané

Maiso a vnutornosti: 2 dni (8,8 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 19,6 mg veterinarneho
lieku/kg zivej hmotnosti).

Maéso a vnutornosti: 4 dni (20 mg tiamulinium-hydrogen-fumaratu, zodpoveda 44,4 mg veterindrneho
lieku/kg Zivej hmotnosti).

Kura domaca
Miso a vnutornosti: 2 dni.

Vajcia: 0 dni.

Morky
Miso a vnutornosti: 6 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny 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 pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 mesiace.

Cas pouzitel'nosti 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
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/007/DC/12-S

PET/AIW/LDPE vrecko obsahujice 1 kg, 5 kg alebo 10 kg grantl. Vrecko je po naplneni zatavené.
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Papier/Papier/HDPE vrecko obsahujice 1 kg, 5 kg alebo 10 kg granual. Vrecko je po naplneni zosité.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

08/2026

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

16. Kontaktné tdaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hladsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Enviromentalne vlastnosti: Tiamulin je perzistentny v pode.
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