1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TIACLOR, (50 mg + 200 g)/g, premiks do sporzadzania paszy lecznicze) dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancje czynne:
Wodorofumaran tiamuliny 50 mg/g
Chlorowodorek chlorotetracykliny 200 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;
Granulki w kolorze jasno zoltym, homogeniczne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i kontrola infekcji przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego oraz stawow u swin,
wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tiamuliny i chlorotetracykliny, a w
szczegolnosci przez: Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Brachyspira spp., Lawsonia intracellularis, Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwo$cig na tiamuling lub tetracykliny.
4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

[loé¢ pobieranego leku zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku powaznego spadku
pobierania paszy, zwierzgta powinny byc¢ leczone parenteralnie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla osob
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. NiewlaSciwe zastosowanie produktu moze
zwiekszy¢ czestotliwoéé wystepowania opornosei bakterii na tiamuling i chlortetracykling 1
zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi tetracyklinami na skutek opornosci krzyzowey.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego czasu terapii, gdyz sprzyja to selekcji mikroorganizmow opornych.



Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym i inhalacyjnym, moze wywolywac
podraznienia oczu. Podczas przygotowywania i stosowania paszy nalezy zachowac ostroznosé w celu
uniknigcia narazenia: nosic¢ okulary 1 odziez ochronna, maske oraz rekawice. W razie kontaktu ze
skorg nalezy zmyc jq duza iloscia wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy
niezwlocznie przeptukac je duza iloscig wody 1 zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. W razie przypadkowego
potknigcia nalezy zwrdcic sig o pomoc lekarska 1 pokazac etykieto-ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jesc, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umyc rece.

Osoby o znane] nadwrazliwosci na tiamuling lub tetracykliny powinny unikac kontaktu z produktem.
Jeshh w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarska 1 pokazac etykieto- ulotke. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze pojawic si¢ Swiad 1 rumien w okolicach glowy, brzucha i krocza.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze byc stosowany w okresie ciazy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac rownoczesnie z antybiotykami jonoforowymi (monenzyng, salinomycyna 1 narazyna).
Wchianianie chlortetracykliny jest zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonow wapnia, glinu,
magnezu 1 zelaza. Nie podawac ze srodkami zoboj¢tniajacymi 1 kaolinem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Preparat nalezy podawac w paszy w dawce 5 mg wodorofumaranu tiamuliny na 1 kg m.c /dobe 1 20
mg chlorowodorku chlorotetracykliny na 1 kg m.c./ dobg, czyli 200-400 g preparatu na 100 kg paszy
przez 5 kolejnych dni (przy zalozeniu, ze swinia pobiera pasz¢ w ilosci okoto 5% lub 2,5% swojej
masy).

W celu uniknigcia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki produktu nalezy doktadnie okreslic
mas¢ clala leczonych zwierzat. [loS¢ pobieranej paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Celem
uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio wyliczy¢ stezenie premiksu. Ponize) formula
ulatwiajaca obliczenie dawki:

mg produktu/kg m.c. na dzien x srednia m.c. zwierzat (kg)
mg produktu/kg paszy =

dzienne spozycie paszy przez zwierze (kg)

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Nie obserwowano.
4.11 OkKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 6 dm



< 8 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, tetracykliny w
polaczeniu z innymi antybiotykami
Kod ATCvet: QJOIRA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest polsyntetyczna pochodng antybiotyku z grupy pleuromutylin. Jest ona antybiotykiem
bakteriostatycznym. Mechanizm dzialania polega na hamowaniu syntezy biatek poprzez odwracalne
wigzanie podjednostki 50S rybosomu 1 inhibowanie procesu translokacji. Jest ona molekulg bardzie)
aktywng wobec Mycoplasma hyopneumoniae oraz Brachyspira. Wykazuje rowniez aktywnos¢ wobec
wszystkich bakterii Gram-dodatnich, niektorych bakterii Gram-ujemnych, tj. Bordetella i
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Wykazuje kompatybilnos¢ ze wszystkimi molekutami, oprocz jonoforow. Jest stosowana z duza
skutecznos$cia u $win zarowno do kontroli jak 1 leczenia choréb powodowanych przez Mycoplasmy 1
bakterie Gram—dodatnie oraz zakazen zotadkowo-jelitowych powodowanych przez Brachyspira.

Chlorotetracyklina nalezy do grupy tetracyklin, wykazujacych wlasciwosci bakteriostatyczne. Hamuje
ona biosynteze biatka u wrazliwych mikroorganizmow. Po dyfuzji przez zewngtrzng blong
komorkowa, na zasadzie aktywnego transportu za pomoca specyficznych nosnikow przenika do
wewngtrznej blony cytoplazmatycznej. Wewnatrz komorki chlorotetracyklina wiaze sig
nicodwracalnie z receptorami podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego, przez co blokuje wigzanie
aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym na kompleksie mRNA. Wigzanie to skutecznie
zapobiega dodawaniu aminokwasow podczas elongacji tancucha peptydowego, blokujac syntezg
bialka.

Chlorotetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym o szerokim spektrum dzialama wobec
wrazliwych tlenowcdw i beztlenowcdw (Gram-dodatnie i Gram-ujemne), mykoplazm, chlamydii,
kretkow i riketsji, a gtdwnie wobec Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i
Bordetella bronchiseptica, ktore sa czg¢sto obecne w zakazeniach uktadu oddechowego.
Chlorotetracyklina jest dystrybuowana zaréwno na poziomie ptucnym jak 1 jelitowym.

Spektrum dzialania tiamuliny i chlorotetracykliny jest szerokie 1 uzupelnia si¢ oraz wykazuje sig
synergizmem, co jest wynikiem podobnego miejsca dzialania na poziomie rybosomalnym molekul.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Tiamulina po podaniu doustnym osiaga C,., réwne 0,15-1,00 pg/ml w ciggu 1-8 godzin. Niemal
100% dawki wykrywa sie w wydalinach w ciggu 10 dni podawania, z czego okoto 33% w moczu.

Terapeutyczny poziom chlorotetracykliny we krwi wynoszacy 0,15 — 1,5 ug chlorotetracykliny/ml
krwi jest osiagany w ciagu 72 godzin po podaniu doustnym. Okres poltrwania T, ,; waha si¢ od 6 do
10 godzin. Tetracykliny wydalane sa w postaci niezmienionej z moczem, a W mniejszym stopniu z
70kcia. Catkowity klirens wynosi 0,185 +/- 0,24 I/kg/h.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
Parafina plynna

Zel koloidowy
Krochmal z pszenicy



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.
Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 4 miesigce.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Chroni¢ przed swiattem 1
bezposrednim dzialaniem stonca.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Wielowarstwowe worki papierowe z wewnetrzng warstwa polietylenowa (Pe-LD), zawierajace po 10
kg lub 25 kg produktu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
g i NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SANTE ANIMALE
Zone Industrielle La Ballastiere
33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1735/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16.03.2007



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nalezy brac¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wilaczania premiksow leczniczych do paszy ostateczne;.



