





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietošanai dzeramajā ūdenī cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:
Tiamulīns 364,2 mg (atbilst 450,0 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Povidons

	Laktozes monohidrāts



Baltas vai gaiši dzeltenas granulas. 


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret tiamulīnu jutīgas Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Brachyspira pilosicoli izraisītas cūku resnās zarnas spirohetozes (kolīta) ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Lawsonia intracellularis izraisītas cūku proliferatīvās enteropātijas (ileīta) ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskās pneimonijas, tai skaitā pret tiamulīnu jutīgas Pasteurella multocida izraisīto komplikāciju ārstēšanai un metafilaksei cūkām. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Actinobacillus pleuropneumoniae izraisītas pleiropneimonijas ārstēšanai cūkām. Pirms zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot jonoforus, piemēram, monenzīnu, salinomicīnu vai narazīnu, saturošas zāles ārstēšanas laikā ar šīm veterinārajām zālēm vai vismaz septiņas dienas pirms vai pēc ārstēšanas.
Skatīt arī 3.8. apakšpunktā.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Dzīvnieku spēja uzņemt zāles saturošu ūdeni var mainīties slimības rezultātā. Dzīvnieki, kuri nepietiekami uzņem zāles saturošu ūdeni,  jāārstē parenterāli.
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem un jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. Stratēģisko ārstēšanu veikt tikai tiem ganāmpulka  dzīvniekiem, kuriem izolēti pret tiamulīnu jutīgi ierosinātāji.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tiamulīnu, jāizvairās no saskares ar šīm
veterinārajām zālēm. Iemaisot šīs veterinārās zāles, jāizvairās no tiešas saskares ar ādu un gļotādām. Jāizvairās no šo veterināro zāļu nejaušas norīšanas. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm vai tās iemaisot, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver kombinezonu, aizsargbrilles, masku un necaurlaidīgus cimdus. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties rūpīgi skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Novilkt kontaminēto apģērbu un šķidrumu, kas uzšļakstījies uz ādas, nekavējoties nomazgāt.

3.6.	Blakusparādības

Cūkas:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija1, 2, 3


1 Izpaužas kā pastiprināta siekalošanās, viegla tūska, akūts dermatīts ar ādas apsārtumu un stipru niezi.
2 Bieži ir vieglas un pārejošas, bet ļoti retos gadījumos tās var būt nopietnas un izraisīt apātiju vai nāvi.
3 Ja rodas šīs raksturīgās blakusparādības, nekavējoties pārtraukt ārstēšanu un mazgāt dzīvniekus un to aplokus ar ūdeni. Parasti dzīvnieki pēc tam ātri atveseļojas. Ja nepieciešams, var uzsākt simptomātisku ārstēšanu, lietojot, piemēram, elektrolītus un pretiekaisuma līdzekļus.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Ir pierādīts, ka tiamulīns izraisa klīniski nozīmīgu, nereti letālu, mijiedarbību ar antibiotikām, kas pieder pie jonoforu grupas. Vismaz septiņas dienas pirms vai pēc ārstēšanas vai ārstēšanas laikā ar šīm veterinārajām zālēm, dzīvniekiem nedrīkst lietot jonoforus saturošas zāles, piemēram, monenzīnu, salinomicīnu un narazīnu. Tas var radīt smagu augšanas nomākumu, paralīzi vai nāvi.
Tiamulīns var mazināt to β- laktāmu grupas antibiotiku antibakteriālo iedarbību, kuru darbība ir atkarīga no baktēriju augšanas.


3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa, vides, vecuma un izēdinātās barības. Lai dzīvnieki saņemtu pareizu devu, atbilstoši jāpielāgo tiamulīna koncentrācija. Dzīvnieki, kuri nepietiekami uzņem zāles saturošo ūdeni, ir jāārstē parenterāli.

Lai nosvērtu nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu, izmantot atbilstoši kalibrētus svarus.

Cūkas
Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 3 – 5 dienas pēc kārtas atkarībā no infekcijas smaguma un/vai slimības ilguma. 

Brachyspira pilosicoli izraisītas cūku resnās zarnas spirohetozes (kolīta) ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 3 – 5 dienas pēc kārtas atkarībā no infekcijas smaguma un/vai slimības ilguma. 

Lawsonia intracellularis izraisītas cūku proliferatīvās enteropātijas (ileīta) ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas. 

Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskās pneimonijas, tai skaitā pret tiamulīnu jutīgas Pasteurella multocida izraisīto komplikāciju ārstēšanai un metafilaksei. 
Deva ir 20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā 5 dienas pēc kārtas. 

Actinobacillus pleuropneumoniae izraisītas pleiropneimonijas ārstēšanai. 
Deva ir 20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā 5 dienas pēc kārtas.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	Deva (mg veterināro zāļu 
uz kg ķermeņa svara dienā)
	
x
	Ārstēšanai paredzēto dzīvnieku
vidējais ķermeņa svars (kg)
	

= ....mg veterināro zāļu uz 1 litru dzeramā ūdens

	Dienas vidējais ūdens patēriņš (litri uz dzīvnieku)
	



Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no nepietiekamas devas uzņemšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Šīs veterinārās zāles var pievienot tieši nepieciešamajam dzeramā ūdens daudzumam vai pagatavot koncentrētu šķīdumu, ko pēc tam atšķaida līdz galīgai koncentrācijai. Maksimālā zāļu šķīdība ir 10 grami/litrā.
Katru dienu pagatavot svaigu zāles saturošu ūdeni un novērst, dzīvnieku piekļuvi citiem dzeramā ūdens avotiem. Zāles saturošā ūdens pagatavošanai neizmantot sarūsējušus traukus. Zāļu lietošanas laikā bieži kontrolēt ūdens patēriņu.
Lai izvairītos no rezistences veidošanās, ko izraisa tiamulīna lietošana subterapeitiskās devās, pēc ārstēšanas rūpīgi iztīrīt dzirdināšanas sistēmu.
Ja trīs dienu laikā nenovēro atbildes reakciju uz ārstēšanu, pārvērtēt diagnozi un, ja nepieciešams, mainīt ārstēšanu. 



3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Vienreizēja iekšķīgi lietota deva 100 mg/kg ķermeņa svara cūkām izraisīja hiperventilāciju un diskomfortu kuņģa-zarnu traktā. Lietojot devu 150 mg/kg, vienīgā ietekme uz centrālo nervu sistēmu bija letarģija. Deva 55 mg/kg 14 dienas izraisīja pastiprinātu siekalošanos un vieglu kuņģa kairinājumu. Lietojot cūkām, tiamulīna hidrogēnfumarātam ir salīdzinoši liels terapeitiskais indekss. Minimālā letālā deva cūkām nav noteikta.
Ja pārdozēšanas dēļ rodas jebkādas blakusparādības, pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu un uzsākt piemērotu simptomātisku ārstēšanu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.). 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.).


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

4.1.	ATĶvet kods: QJ01XQ01.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tiamulīna hidrogēnfumarāts ir pussintētiska diterpēnu antibiotika. Tā darbības mehānisms ir ribosomu olbaltumvielu sintēzes nomākšana jutīgām baktērijām. Tā ir bakteriostatiskas darbības antibiotika.

In vitro pētījumos pierādīts, ka, pateicoties vairāku posmu rezistencei, var izveidoties rezistenti baktēriju celmi. Rezistentu mikoplazmu veidošanās notiek lēnāk. Novērota Brachyspirae  hyodysenteriae rezistence, taču šī spiroheta ir ļoti jutīga pret tiamulīnu.
Ziņots par krustenisko rezistenci starp tiamulīnu un tilozīna tartrātu: mikroorganismi, kas ir rezistenti pret tiamulīnu, ir rezistenti arī pret tilozīna tartrātu, bet ne otrādi.
Brachyspirae hyodysenteriae rezistenci var izraisīt punktveida mutācija 23S rRNS gēnā.

4.3.	Farmakokinētiskie dati

Tiamulīns labi uzsūcas cūkām no kuņģa un zarnu trakta. 2 – 4 stundas (Tmax) pēc 10 mg tiamulīna/kg ķermeņa svara iekšķīgas lietošanas, Cmax bija 1 µg/ml. Lietojot iekšķīgi 25 mg/kg, Cmax bija 1,82 µg/ml. Vērojama ļoti laba izkliede audos. Tiamulīns uzkrājas plaušās un resnajā zarnā. 30 – 50  % tiamulīna saistītās ar asins seruma olbaltumvielām.
Tiamulīns strauji metabolizējas aknās (hidroksilācija, dealkalizācija, hidrolīze). Konstatēti vismaz 16 bioloģiski neaktīvi metabolīti. Tiamulīns izdalās ar žulti un fekālijām (70 – 85 %). Atlikusī daļa izdalās ar urīnu (15 – 30 %).


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 24 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas vai atšķaidīšanai saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

PET/ALU/ZBPE maiss ar 1000 g granulu.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma EOOD


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/07/1712


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 20/12/2007.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA






















MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

PET/ALU/ZBPE maiss 1000 g



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietošanai dzeramajā ūdenī 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs grams satur:
364,2 mg tiamulīna (atbilst 450,0 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 kg

4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.). 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.). 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas vai atšķaidīšanai saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Pēc atvēršanas izlietot līdz: ____/____/____/


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma EOOD


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/07/1712


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}






































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Rodotium 450 mg/g granulas lietošanai ar dzeramajā ūdenī cūkām


2.	Sastāvs

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:
Tiamulīns 364,2 mg (atbilst 450,0 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta)

Baltas vai gaiši dzeltenas granulas.


3.	Mērķsugas

Cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Pret tiamulīnu jutīgas Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Brachyspira pilosicoli izraisītas cūku resnās zarnas spirohetozes (kolīta) ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Lawsonia intracellularis izraisītas cūku proliferatīvās enteropātijas (ileīta) ārstēšanai. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskās pneimonijas, tai skaitā pret tiamulīnu jutīgas Pasteurella multocida izraisīto komplikāciju ārstēšanai un metafilaksei cūkām. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 

Pret tiamulīnu jutīgas Actinobacillus pleuropneumoniae izraisītas pleiropneimonijas ārstēšanai cūkām. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jāapstiprina slimības klātbūtne ganāmpulkā. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot jonoforus, piemēram, monenzīnu, salinomicīnu vai narazīnu, saturošas zāles ārstēšanas laikā ar šīm veterinārajām zālēm vai vismaz septiņas dienas pirms vai pēc ārstēšanas.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Dzīvnieku spēja uzņemt zāles saturošu ūdeni var mainīties slimības rezultātā. Dzīvnieki, kuri nepietiekami uzņem zāles saturošu ūdeni,  jāārstē parenterāli.
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem un jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. Stratēģisko ārstēšanu veikt tikai tiem ganāmpulka  dzīvniekiem, kuriem izolēti pret tiamulīnu jutīgi ierosinātāji.
[bookmark: _Hlk172712085]Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tiamulīnu, jāizvairās no saskares ar šīm
veterinārajām zālēm. Iemaisot šīs veterinārās zāles, jāizvairās no tiešas saskares ar ādu un gļotādām. Jāizvairās no šo veterināro zāļu nejaušas norīšanas. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm vai tās iemaisot, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver kombinezonu, aizsargbrilles, masku un necaurlaidīgus cimdus. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties rūpīgi skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Novilkt kontaminēto apģērbu un šķidrumu, kas uzšļakstījies uz ādas, nekavējoties nomazgāt.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Pārdozēšana:
Vienreizēja iekšķīgi lietota deva 100 mg/kg ķermeņa svara cūkām izraisīja hiperventilāciju un diskomfortu kuņģa-zarnu traktā. Lietojot devu 150 mg/kg, vienīgā ietekme uz centrālo nervu sistēmu bija letarģija. Deva 55 mg/kg 14 dienas izraisīja pastiprinātu siekalošanos un vieglu kuņģa kairinājumu. Lietojot cūkām, tiamulīna hidrogēnfumarātam ir salīdzinoši liels terapeitiskais indekss. Minimālā letālā deva cūkām nav noteikta.
Ja pārdozēšanas dēļ rodas jebkādas blakusparādības, pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu un uzsākt atbilstošu simptomātisku ārstēšanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Cūkas:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija1, 2, 3


1 Izpaužas kā pastiprināta siekalošanās, viegla tūska, akūts dermatīts ar ādas apsārtumu un stipru niezi.
2 Bieži ir vieglas un pārejošas, bet ļoti retos gadījumos tās var būt nopietnas un izraisīt apātiju vai nāvi.
3 Ja rodas šīs raksturīgās blakusparādības, nekavējoties pārtraukt ārstēšanu un mazgāt dzīvniekus un to aplokus ar ūdeni. Parasti dzīvnieki pēc tam ātri atveseļojas. Ja nepieciešams, var uzsākt simptomātisku ārstēšanu, lietojot, piemēram, elektrolītus un pretiekaisuma līdzekļus.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 

Cūkas
Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 3 – 5 dienas pēc kārtas atkarībā no infekcijas smaguma un/vai slimības ilguma. 
Brachyspira pilosicoli izraisītas cūku resnās zarnas spirohetozes (kolīta) ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 3 – 5 dienas pēc kārtas atkarībā no infekcijas smaguma un/vai slimības ilguma. 

Lawsonia intracellularis izraisītas cūku proliferatīvās enteropātijas (ileīta) ārstēšanai. 
Deva ir 8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā, lietojot cūkām dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas. 

Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskās pneimonijas, tai skaitā pret tiamulīnu jutīgas Pasteurella multocida izraisīto komplikāciju ārstēšanai un metafilaksei. 
Deva ir 20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā 5 dienas pēc kārtas. 

Actinobacillus pleuropneumoniae izraisītas pleiropneimonijas ārstēšanai. 
Deva ir 20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķermeņa svara dienā 5 dienas pēc kārtas.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	Deva (mg veterināro zāļu 
uz kg ķermeņa svara dienā)
	
x
	Ārstēšanai paredzēto dzīvnieku
vidējais ķermeņa svars (kg)
	

= ....mg veterināro zāļu uz 1 litru dzeramā ūdens

	Dienas vidējais ūdens patēriņš (litri uz dzīvnieku)
	



Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no nepietiekamas devas uzņemšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Šīs veterinārās zāles var pievienot tieši nepieciešamajam dzeramā ūdens daudzumam vai pagatavot koncentrētu šķīdumu, ko pēc tam atšķaida līdz galīgai koncentrācijai. Maksimālā zāļu šķīdība ir 10 grami/litrā.
Katru dienu pagatavot svaigu zāles saturošu ūdeni un novērst, dzīvnieku piekļuvi citiem dzeramā ūdens avotiem. Zāles saturošā ūdens pagatavošanai neizmantot sarūsējušus traukus. Zāļu lietošanas laikā bieži kontrolēt ūdens patēriņu.
Lai izvairītos no rezistences veidošanās, ko izraisa tiamulīna lietošana subterapeitiskās devās, pēc ārstēšanas rūpīgi iztīrīt dzirdināšanas sistēmu.
Ja trīs dienu laikā nenovēro atbildes reakciju uz ārstēšanu, pārvērtēt diagnozi un, ja nepieciešams, mainīt ārstēšanu. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa, vides, vecuma un izēdinātās barības. Lai dzīvnieki saņemtu pareizu devu, atbilstoši jāpielāgo tiamulīna koncentrācija. Dzīvnieki, kuri nepietiekami uzņem zāles saturošo ūdeni, ir jāārstē parenterāli.
Lai nosvērtu nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu, izmantot atbilstoši kalibrētus svarus.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas (8,8 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 19,6 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.). 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas (20 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta (atbilst 44,4 mg veterināro zāļu)/kg ķ. sv.).




11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt  bērniem neredzamā  un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.  Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 24 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas vai atšķaidīšanai saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/07/1712

PET/ALU/ZBPE maiss 1000 g.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Huvepharma EOOD
3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113
Bulgārija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Street
BG-4550 Peshtera
Bulgārija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tālr.: +37256480207

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija 
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