Tiasol® 250 mg/ml
plasning til anvendelse i drikkevand til svin, hane og kalkuner
Ee den nyeste indleegsseddel p& www.indlae%sseddel.dk

eterinzerlazgemidiets navn: Tiasol 250 mg/ml oplasning til anvendelse i drikkevand til svin, hane og kalkuner

ammensztning: Hver mlindeholder: Aktivt stof: 202,4 mg tiamulin, svarende til 250,0 mg tiamulinhydrogenfumarat.
Hfael estoffer: Ethanol 96% 200,0 mg
Klar, farvelas til lysegul oplasning.
Dyrearter: Till Svin, Hene (henniker, forzeldredyr, &eglaeggende hener), Kalkun (aviskalkuner, seglaeggende kalkunhaner).

ndikation(er): Svin:

Behandling af svinedisenteri (tarmsmerter) forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae, der er felsom overfor tiamulin.

Behafndlting afI porcin kolonspirokastose (colitis, beteendelse i tyktarmen hos svin) forérsaget af Brachyspira pilosicol, der er folsom

over for tiamulin.

Behandling af porcin proliferativ enteropati Sileitis, beteendelse, der spreder sig, i tyndtarmens sidste del hos svin) forarsaget af

Lawsonia intracellularis, der er falsom over for tiamulin.

Behandling og metafylakse (massemedicinering) af enzootisk pneumoni (Iun%ebetaendelse hos dyr pa et geoPrafisk afgreenset sted)

forérsaget af Mycoplasma hyopneumoniae, herunder infektioner kompliceret af Pasteurella multocida, der er falsom over for tiamulin.

Behafn Iting afI pleuropneumoni (lungehinde- og lungebeteendelse) forérsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, der er felsom

over for tiamulin.

Sygdommens tilstedeveerelse i besaetningen skal veere fastslaet, fr veterineerleegemidlet anvendes.
Hens: Behandling og metafylakse (massemedicineringg af kronisk luftvejssygdom &RD) forarsaget af M//coplasma gallisepticum
samt luftsaekbeteendelse og smitsom synovitis (beteendelse i leddenes indre hinde) forarsaget af Mycoplasma synoviae, der er
alsomme over for tiamulin. Sygdommens tilstedeveerelse i beseetningen skal veere fastslaet, for veterinaerlegemidiet anvendes.

alkuner: Behandling og metafylakse af smitsom bihulebeteendelse og luftseekbeteendelse forarsaget af Mycoplasma gallisepticum,
lycoplasma synoviae og Mycoplasma meleagriclis, der er folsomme over for tiamulin. Sygdommens tilstedeveerelse i beszetningen
skal veere fastslaet, for veterineerleegemidlet anvendes.
ontraindikationer: M4 ikke anvendes til svin og fugle, der kan fa praeparater, der indeholder monensin, narasin eller salinomycin,
nder og i mindst syv dage for og efter behandlingen med tiamulin. Dette kan medfore sveer veekstheemning eller ded. Ma ikke
anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferme. Se pkt. 'Seerlige advarsler’
or oFIysninger om interaktion mellem tiamulin og ionoforer.

Searlige advarsler: Serli : Svin med reduceret vandindtag og/eller i sveekket tilstand skal behandles parenteralt (ikke via
armen). Vandindtaget hos fugle skal overvages med hyppitge mellemrum, iseer i varmt vejr, fordi vandindtag kan veere nedsat under
administration af tiamulin. Dete synes at vere afhaengigt af koncentrationen, men synes ikke at have nogen negativ indvirkning pa
uglenes almene tilstand eller pa veterinaerlaePemidIets effekt. Hos hans kan 500 mg tiamulinhydrogenfumarat i 4 liter vand reducere
andindtaget med ca. 10%, 0og 500 mg tiamulinhydrogenfumarat i 2 liter vand med 15%. Hos kalkuner er denne effekt mere markant
ed en observeret reduktion Fé ca. 20%, og det frarades derfor at benytte hejere koncentrationer end 500 m
iamulinhydrogenfumarat til 2 liter drikkevand. Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den ) £g
er beregnet til: Anvendelsen af veterinaerleegemidlet skal baseres pa falsomhedstestning af bakterier isoleret fra dyret. Hvis
er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regional, gardniveau) epidemiologisk information om mélbakteriernes falsomhed. |
isse omrader af Europa udviser en stigende andel af Brachyspira pyodysenteriae—isolater fra liniske tilfeelde en signifikant nedsat in
itro-folsomhed (uden for en levende organisme) over for tiamulin. Forkert anvendelse af dette veterinaerlzegemiddel kan oge
forekomsten af tiamulinresistente bakterier. Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Dette
eterinzerlaegemidlet kan give anledning til hud- og gjenirritation. Under blandirljgen skal direkte kontakt med hud og ejne undgas ved
at anvende uigennemtraengelige gummihandsker og beskyttelsesbriller. | tilfeelde af ajenkontakt ved et uheld sk?llles ginene
jeblikkeliﬁt grundigt med rindende vand. Seg leegehjeelp, hvis irritationen varer ved. Tilsmudset tej skal tages af, og eventuelle
steenk pa huden skal gjeblikkeligt vaskes af. Vask haendeme efter brug. Dra%tighed 0g laktation: Kan anvendes til svin under
dreegtighed og laktation. A : til aegleeggende hans og ru%ende hens og kalkuner.

aktion med andre leege gand eraktion: Det er pavist, at tiamulin interagerer med ionophorer (stoffer, der

kan transportere szerlige ioner over cellernes fedtmembraner) som f.eks. monensin, salinomycin og narasin, hvilket kan medfare
egn, som ikke kan skelnes fra en ionophor-toksikose (forgiftningssygdom). Dyr ma ikke fa praeEarater, der indeholder monensin,
narasin eller salinomycin, under og i mindst 7 dage for o? efter behandling med tiamulin. Dette kan medfore sveer veekstheemning,
iataksi (manglende koordinerin? af muskelbeveegelser), lammelse eller dodsfald. Hvis der opstér tegn pé en interaktion, skal
administrationen bade af iamulin-medicineret drikkevand og det ionophor-kontaminerede (forurenede) foder straks seponeres.
Foderet skal fiemes og erstattes med frisk foder, der ikke indeholder coccidiosemidlerne (midler mod sygdomme forérsaget af
(Coccidia) monensin, salinomycin eller narasin. Samtidig brug af tiamulin og de divalente ionophore coccidiosemidler (midler mod
isygdomme forarsaget af Coccidia, der kan danne to bindinger, o% transportere seerlige ioner over cellemes fedtmembraner) lasalocid
log semduramicin synes ikke at forarsage no?en interaktion. Samtidig bru? af maduramicin kan dog medfore mild til moderat
kstheemning hos kyllinger. Situationen er forbigaende, og bedring ses for det meste inden for 3-5 dage efter seponering af
iamulinbehandlingen. Overdosis: Enkelte orale doser pa 100 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaeqt til svin forérsagede
%perventilation 0g abdominale gener (mavegener). Ved en dosis pa 150 mg tiamulinhydrogenfumarat/ dg kropsvaegt blev der ikke
lobserveret nogen effekt pa centralnervesystemet bortset fra slevhed. Ved en dosis pa 55 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaegt
ladministreret daglig i 14 dage opstod der forbigdende spytafsondring og mild irritation af maven. Tiamulinhydrogenfumarat anses for
iat have et tilstraekkeligt hejt terapeutisk indeks hos svin, og en mindste dedelig dosis er ikke fastlagt. Hos fierkree har
iamulinhydrogenfumarat et relativt hojt terapeutisk indeks, 0% sandsynligheden for en overdosis anses for at veere lav, iseer da
andindtaget og dermed indtaPet af tiamulinhydrogenfumarat er reduceret, hvis der indgives abnormt hoje koncentrationer. LD50
(dosis, som vil sl& halvdelen af de testede individer ihjel) er 1090 mg/kg kropsvae[qt for hans og 840 mg/kg kropsvaegt for kalkuner.
Hos hans er de Kliniske tegn pé akut toksicitet (forgiftning): vokalisering (stemmelyde), klonisk krampe (rytmiske muskeltraskninger)
og sideleje, og hos kalkuner: klonisk krampe (rytmiske muskeltraekningeg, sideleje eller ry(i;IeLe, spytafsondring og ptose
nedheengende gjenlag). Hvis der opstér tegn pa forgiftning, skal det medicinerede vand straks fiernes og erstattes med frisk vand.
i reensninger og betingelser for anvendelse: lkke relevant. Veesentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger

undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlzegemidler.
Bivirkninger: Svin:

=

Sjeelden Erytem (redme), hudedem (haevelse)
(11il 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Dad

(< 1dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data): Apati (slevhed)

Hons og Kalkuner: Ingen kendite. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bwirknin?(er. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort
denne indIae(j;ssed e, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingeme. Du kan ogsa indberette
bivirkninger il indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
ﬂ'ael af ontakt%)l sningerne sidst i denne indlaagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel
eides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade: Ved brug af drikkevand. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Vejledning i i inger: Ved medicinering af store meengder vand tilberedes
arst en koncentreret oplasning, som efterfalgende fortyndes til den anskede koncentration. Veterinaerlaegemiddel er oploseligt og
stabilt fra lav koncentration op til den maksimale koncentration af produktet pa 500 mifi (1:2 fortﬁnding) ivand med en temperatur pa
mindst 4 °C. Der ber tilberedes friske oplesninger af tiamulin-medicineret drikkevand hver dag. Eventuelt resterende medicineret
drikkevand fra dagen for skal kasseres. For at sikre korrekt doserin? ber legemsveegten beregnes sa nejagtigt som muligt for at
lundgé underdosering. Indtagelsen af medicineret vand afheenger af dyrenes Kiiniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan
det veere nodvendigt at justere koncentrationen af tiamulin i overensstemmelse hermed. Serg for, at dyrene ikke har adgang i
ikke-medicineret drikkevand i den periode, hvor der gives medicineret drikkevand. Efter afslutning af medicineringsperioden skal
andforsyningssystemet ren(kwres korrekt for at undga indtag af subterapeutiske maenﬁder (meengder sé sma, at de ikke har
erapeutisk virkning) af det aktive indholdsstof. Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvaegt ber den nojagtige daglige koncentration af veterinaerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

Dosis (ml veterinaerlzegemiddel

Gennemsnitlig kropsveegt (kg)
produkt pr. kg kropsvaegt pr. dag)

af de dyr, der skal behandles

___ml veterinaerlaegemiddel produkt
pr. liter drikkevand

Gennemsnitligt dagligt vandindtag (liter) pr. dyr pr. dag

Svin: i) Til behandling af svinedysenteri (tarmsmerter) forérsaget af Brachyspira hyodysenteriae. Doseringen er 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning/kg kropsvaeéqt administreret daglig i drikkevandet il svin i 3 til 5 p& hinanden
fﬂl%ende dage afhaengigt af infektionens sveerhedsgrad og/eller sygdommens varighed. i) Til behandling af porcin kolonspirokestose
colitis, beteendelse i tyktarmen hos svin) forérsaget af Brachyspira pilosicoli. Doseringen er 8,8 mg tiamulinh}/drogenfumarat
svarende til 0,035 ml oplrasnin%/k kropsveegt administreret daglig | drikkevandet til svini 3 il 5 p& hinanden folgende dage
atheengigt af infektionens sveerhedsgrad og/eller sygdommens varighed. ii) Til behandling af porcin proliferativ enteropat (ileitis,
beteendelse, der spreder sig, i tyndtarmens sidste del hos svin) forarsaget af Lawsonia infracellularis. Doseringen er 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplasning/kg kropsveegt administreret daglig i drikkevandet til svini 5 p& hinanden
folgende da?e. iv) Til behandling og metafylakse (massemedicinering) af enzootisk Fneumoni (Iun]qebetaendelse hos dyr pa et
geograﬁsk afgraenset sted) forarsaget af yc%olasma hyopneumoniae, herunder infektioner kompliceret af Pasteurella multocida,

er er folsom over for tiamulin. Doseringen er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,08 ml oplesning/kg kropsveegt
administreret daglig i 5 pa hinanden felgende dage. v) Til behandling af pleuropneumoni (lungehinde- og Iun%e eteendelse)
forérsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, der er falsom over for tiamulin. Doseringen er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat
(svarende til 0,08 ml oplasnln?/k kropsveegt administreret daglig i 5 p& hinanden felgende dage.
Hens: Til behandling og metafylakse massemedicinerin?) af kronisk luftvejssygdom (CRD) forarsaget af Mycoplasma gallisepticum
samt luftsaekbeteendelse o? smitsom synovitis (beteendelse i leddenes indre hinde) forarsaget af Mycoplasma synoviae. Doseringen
er 25 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,1 ml oplasning/kg kropsveegt administreret daglig i en periode pa 3til 5 pa
hinanden folgende dage. Kalkuner: Til behandling og metafylakse af smitsom bihulebeteendelse og luftszekbeteendelse forarsaget af
Mycoplasma 0qallise()tlcum, Mycaplasma synoviae og Mycoplasma meleagridlis. Doseringen er 40 m? tiamulinhydrogenfumarat
svarende til 0,16 ml oplasning/kg kropsveegt administreret daglig i en periode pé 3til 5 pa hinanden folgende dage.

plysninger om korrekt administration: For at undga interaktioner mellem ionophorer (stoffer, der kan transportere sarlige ioner
over cellernes fedtmembraner) og tiamulin skal dyrlesgen og landmanden kontrollere, at etiketten pa foderet ikke angiver, at det indeholder
salinomycin, monensin og narasin. Til hans o? kalkuner: For at undga interaktioner mellem de inkompatible ionoi)horer (stoffer, der
kan transportere seerlige ioner over cellernes fedtmembraner) monensin, narasin og salinomycin og tiamulin skal fodermllen, der
leverer foder til fuglene, have besked om, at der vil blive anvendt tiamulin, og at disse coccidiosemidler ikke ma inkluderes i foderet
eller kontaminere (forurene) foderet. Foderet skal undersages for ionophorer (stoffer, der kan transportere seerlige ioner over
cellermnes fedtmembraner) for anvendelse, hvis der foreligger en eventuel mistanke om, at foderet kan veere kontamineret éforureneg.
Hvis der forekommer en interaktion, skal medicinerin?en med tiamulin straks seponeres (stogpes) og erstattes med frisk drikkevand.
Kontamineret (forurenet) foder fiemnes s& hurtigt som muligt og erstattes med foder, som ikke indenolder de tiamulininkompatible ionophorer.
Tilbageholdelsestid(er): Svin: Slagtning: 2 dage (8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning /k? kropsveegt)
Slagtning: 4 da_({e (20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,08 ml oplasning)/kg kropsvaegt). Hens: Kad og indvolde: 2 dage.
FEg: 0 dage. Kalkuner: Ked og indvolde: 6 dage. )
Serlige forholdsre?ler vedrarende opbevaring: Opbevares utiigaengeligt for bern. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette
veterinaerlegemiddel efter den udlobsdato, der star pa etiketten efter udiebsdatoen. Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned. Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder. Opbevaringstid efter oplesning eller
rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.
Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse: Lasgemidier ma ikke bortskaffes sammen med sFiIdevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlin}?sordninger, der er relevante for det pageeldende veterinaerlaef?emiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage il at beskytte miljget. Kontakt dyrla\e/gen eller apotekzpersonalet vedrorende bortskaftelse af overskydende leegemidier.
Klassificering af veterinaerlagemidler: Veterinaerizegemidlet udleveres kun Fé recept.
Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser: Markedsferingstiladelsesnumre: 59412 Hvid, uigennemsigtig flaske af
polyethylen med haLdensitel pa 1 liter med transparent (gennemsigtig) gradueret skala, lukket med et hvidt, uigennemsigtigt skruelag
af pol}/Dethern med hoj densitet. Hvid, uigennemsigtigi(dunk af poIYethern med hoj densitet pa 5 liter med et hvidt, uigennemsigtigt
skruelg af polyethylen med hoj densitet. lkke alle ga ningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Dato for seneste andring af indlagssedlen: 22. november 2024 Der findes detaljerede oplysninger om dette
veteringerleegemiddel | EU-leegemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsforingstiladelse: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

dlij(m, %anlmark +4576 90 11 22 Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
ansker yderli

Fremstiller ansvarlig for batchfri%ivelse: Genera Inc., Svetonedeliska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
b?kale repraesentanter o% kontal toglysninger til indberelnin% af formodede: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171
rineerleegemiddel.

ilin er meget persisterende ende) i jorden. [BP ]

gere oplysninger om dette vete
ger: Miljoop er: l1a




