INDLAGSSEDDEL (Inderside pa riv op-etiket)

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Tiasol 250 mg/ml oplesning til anvendelse i drikkevand til svin, hene og kalkuner

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
202,4 mg tiamulin, svarende til 250,0 mg tiamulinhydrogenfumarat.

Hjeelpestoffer:
Ethanol 96% 200,0 mg

Klar, farvelgs til lysegul oplesning.
3. Dyrearter

Till Svin, Hene (henniker, foreldredyr, egleeggende hener), Kalkun (aviskalkuner, egleggende
kalkunhgner).

4. Indikation(er)

Svin

- Behandling af svinedysenteri (tarmsmerter) forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae, der
er folsom overfor tiamulin.

- Behandling af porcin kolonspirokatose (colitis, beteendelse 1 tyktarmen hos svin)
forarsaget af Brachyspira pilosicoli, der er folsom over for tiamulin.

- Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis, beteendelse, der spreder sig, i
tyndtarmens sidste del hos svin) forarsaget af Lawsonia intracellularis, der er felsom over
for tiamulin.

- Behandling og metafylakse (massemedicinering) af enzootisk pneumoni (lungebetaendelse
hos dyr pa et geografisk afgraenset sted) forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae,
herunder infektioner kompliceret af Pasteurella multocida, der er folsom over for
tiamulin.

- Behandling af pleuropneumoni (lungehinde- og lungebetaendelse) forarsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae, der er folsom over for tiamulin.

- Sygdommens tilstedeverelse 1 besatningen skal vere fastslaet, for veterinerleegemidlet
anvendes.

Hens

Behandling og metafylakse (massemedicinering) af kronisk luftvejssygdom (CRD) forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum samt luftseekbetendelse og smitsom synovitis (betendelse i leddenes
indre hinde) forarsaget af Mycoplasma synoviae, der er folsomme over for tiamulin.

Sygdommens tilstedeverelse i besaetningen skal vare fastslaet, for veterinerlaegemidlet anvendes.

Kalkuner

Behandling og metafylakse af smitsom bihulebetendelse og luftseekbetendelse forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae og Mycoplasma meleagridis, der er folsomme
over for tiamulin.



Sygdommens tilstedeverelse i besaetningen skal vaere fastslaet, for veterinerlegemidlet anvendes.
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til svin og fugle, der kan fa praparater, der indeholder monensin, narasin eller
salinomycin, under og i mindst syv dage for og efter behandlingen med tiamulin. Dette kan medfore
svaer vaeksthemning eller ded.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Se pkt. *Sarlige advarsler’ for oplysninger om interaktion mellem tiamulin og ionoforer.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Svin med reduceret vandindtag og/eller i svaekket tilstand skal behandles parenteralt (ikke via tarmen).

Vandindtaget hos fugle skal overviges med hyppige mellemrum, iser i varmt vejr, fordi vandindtag
kan vaere nedsat under administration af tiamulin. Dette synes at vaere athangigt af koncentrationen,
men synes ikke at have nogen negativ indvirkning pa fuglenes almene tilstand eller pa
veterinerlegemidlets effekt. Hos hens kan 500 mg tiamulinhydrogenfumarat i 4 liter vand reducere
vandindtaget med ca. 10 %, og 500 mg tiamulinhydrogenfumarat i 2 liter vand med 15 %. Hos
kalkuner er denne effekt mere markant med en observeret reduktion pa ca. 20 %, og det frarades derfor
at benytte hegjere koncentrationer end 500 mg tiamulinhydrogenfumarat til 2 liter drikkevand.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelsen af veterinerleegemidlet skal baseres pé folsomhedstestning af bakterier isoleret fra dyret.
Hyvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pé lokal (regional, gdrdniveau) epidemiologisk
information om malbakteriernes folsomhed. I visse omréader af Europa udviser en stigende andel af
Brachyspira hyodysenteriae-isolater fra kliniske tilfeelde en signifikant nedsat in vitro-felsomhed
(uden for en levende organisme) over for tiamulin.

Forkert anvendelse af dette veterinerleegemiddel kan gge forekomsten af tiamulinresistente bakterier.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemidlet kan give anledning til hud- og gjenirritation. Under blandingen skal direkte
kontakt med hud og gjne undgés ved at anvende uigennemtreengelige gummihandsker og
beskyttelsesbriller.

I tilfeelde af ojenkontakt ved et uheld skylles gjnene gjeblikkeligt grundigt med rindende vand. Seg
leegehjeelp, hvis irritationen varer ved.

Tilsmudset tgj skal tages af, og eventuelle steenk pa huden skal gjeblikkeligt vaskes af.

Vask haenderne efter brug.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes til svin under draegtighed og laktation.

Zgleggende fugle:
Kan anvendes til ®gleeggende hens og rugende hens og kalkuner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Det er pavist, at tiamulin interagerer med ionophorer (stoffer, der kan transportere serlige ioner over
cellernes fedtmembraner) som f.eks. monensin, salinomycin og narasin, hvilket kan medfere tegn, som
ikke kan skelnes fra en ionophor-toksikose (forgiftningssygdom). Dyr ma ikke fa praparater, der
indeholder monensin, narasin eller salinomycin, under og i mindst 7 dage for og efter behandling med
tiamulin. Dette kan medfere sver vekstheemning, ataksi (manglende koordinering af
muskelbevagelser), lammelse eller dedsfald.

Hvis der opstar tegn pé en interaktion, skal administrationen bade af tiamulin-medicineret drikkevand
og det ionophor-kontaminerede (forurenede) foder straks seponeres. Foderet skal fjernes og erstattes
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med frisk foder, der ikke indeholder coccidiosemidlerne (midler mod sygdomme forarsaget af
Coccidia) monensin, salinomycin eller narasin.

Samtidig brug af tiamulin og de divalente ionophore coccidiosemidler (midler mod sygdomme
forarsaget af Coccidia, der kan danne to bindinger, og transportere sarlige ioner over cellernes
fedtmembraner) lasalocid og semduramicin synes ikke at forarsage nogen interaktion. Samtidig brug
af maduramicin kan dog medfere mild til moderat vacksthemning hos kyllinger. Situationen er
forbigéende, og bedring ses for det meste inden for 3-5 dage efter seponering af tiamulinbehandlingen.

Overdosis:

Enkelte orale doser pa 100 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsveegt til svin forrsagede
hyperventilation og abdominale gener (mavegener). Ved en dosis pd 150 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaegt blev der ikke observeret nogen effekt pa centralnervesystemet
bortset fra slevhed. Ved en dosis pa 55 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaegt administreret
daglig i 14 dage opstod der forbigadende spytafsondring og mild irritation af maven.
Tiamulinhydrogenfumarat anses for at have et tilstraekkeligt hejt terapeutisk indeks hos svin, og en
mindste dedelig dosis er ikke fastlagt.

Hos fjerkre har tiamulinhydrogenfumarat et relativt hejt terapeutisk indeks, og sandsynligheden for en
overdosis anses for at vere lav, iser da vandindtaget og dermed indtaget af tiamulinhydrogenfumarat
er reduceret, hvis der indgives abnormt hgje koncentrationer. LD50 (dosis, som vil sl& halvdelen af de
testede individer ihjel) er 1090 mg/kg kropsvaegt for hens og 840 mg/kg kropsvagt for kalkuner.

Hos hens er de kliniske tegn pa akut toksicitet (forgiftning): vokalisering (stemmelyde), klonisk
krampe (rytmiske muskeltraekninger) og sideleje, og hos kalkuner: klonisk krampe(rytmiske
muskeltreekninger), sideleje eller rygleje, spytafsondring og ptose (nedhangende gjenldg).

Hvis der opstar tegn pa forgiftning, skal det medicinerede vand straks fjernes og erstattes med frisk
vand.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinzrleegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:
Sjeelden Erytem (redme), hudedem (havelse)
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Deod

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

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

Hons og Kalkuner:
Ingen kendte.




Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Ved brug af drikkevand.

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Vejledning i tilberedning af oplgsninger:

Ved medicinering af store mengder vand tilberedes forst en koncentreret oplesning, som efterfalgende
fortyndes til den gnskede koncentration.

Veterinerlegemiddel er opleseligt og stabilt fra lav koncentration op til den maksimale koncentration
af produktet pa 500 ml/1 (1:2 fortynding) i vand med en temperatur pad 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 dosering ber legemsvagten beregnes sé negjagtigt som muligt for at undga
underdosering.

Indtagelsen af medicineret vand athanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opné den korrekte
dosering kan det veere nedvendigt at justere koncentrationen af tiamulin i overensstemmelse hermed.

Serg for, at dyrene ikke har adgang til ikke-medicineret drikkevand i den periode, hvor der gives
medicineret drikkevand.

Efter afslutning af medicineringsperioden skal vandforsyningssystemet rengeres korrekt for at undga
indtag af subterapeutiske mangder (mengder s& sma, at de ikke har terapeutisk virkning) af det aktive
indholdsstof.

Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvaegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

Dosis (ml veterinerleegemiddel Gennemsnitlig kropsvaegt

produkt pr. kg kropsvaegt pr. X (kg) af de dyr, der skal = ml

dag) behandles veteringrlaegemiddel
Gennemsnitligt dagligt vandindtag (liter) pr. dyr pr. dag produkt pr. liter drikkevand
Svin:

1) Til behandling af svinedysenteri (tarmsmerter) forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae.
Doseringen er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning/kg kropsvagt
administreret daglig i drikkevandet til svin i 3 til 5 pa hinanden folgende dage athangigt af
infektionens svaerhedsgrad og/eller sygdommens varighed.

i1) Til behandling af porcin kolonspiroka&tose (colitis, beteendelse i1 tyktarmen hos svin) fordrsaget
af Brachyspira pilosicoli.

Doseringen er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning/kg kropsvaegt
administreret daglig i drikkevandet til svin i 3 til 5 pd hinanden folgende dage athangigt af
infektionens sverhedsgrad og/eller sygdommens varighed.



1i1) Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis, betendelse, der spreder sig, i
tyndtarmens sidste del hos svin) forarsaget af Lawsonia intracellularis.

Doseringen er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning/kg kropsvaegt
administreret daglig i drikkevandet til svin 1 5 pa hinanden feolgende dage.

iv) Til behandling og metafylakse (massemedicinering) af enzootisk pneumoni (lungebetendelse
hos dyr pé et geografisk afgrenset sted) forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae, herunder
infektioner kompliceret af Pasteurella multocida, der er folsom over for tiamulin.

Doseringen er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,08 ml oplesning/kg kropsvegt
administreret daglig 1 5 pd hinanden felgende dage.

v) Til behandling af pleuropneumoni (lungehinde- og lungebetaendelse) forirsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae, der er felsom over for tiamulin.

Doseringen er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,08 ml oplesning/kg kropsvagt
administreret daglig i 5 pa hinanden folgende dage.

Hens

Til behandling og metafylakse (massemedicinering) af kronisk luftvejssygdom (CRD) forarsaget
af Mycoplasma gallisepticum samt luftsekbetaendelse og smitsom synovitis (betendelse i
leddenes indre hinde) forarsaget af Mycoplasma synoviae.

Doseringen er 25 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,1 ml oplesning/kg kropsvegt
administreret daglig i en periode pa 3 til 5 pa hinanden folgende dage.

Kalkuner

Til behandling og metafylakse af smitsom bihulebetendelse og luftseekbetaendelse forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae og Mycoplasma meleagridis.

Doseringen er 40 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,16 ml oplesning/kg kropsvegt
administreret daglig i en periode pa 3 til 5 pa hinanden folgende dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at undga interaktioner mellem ionophorer (stoffer, der kan transportere serlige ioner over
cellernes fedtmembraner) og tiamulin skal dyrlegen og landmanden kontrollere, at etiketten pa foderet
ikke angiver, at det indeholder salinomycin, monensin og narasin.

Til hens og kalkuner: For at undga interaktioner mellem de inkompatible ionophorer (stoffer, der kan
transportere sarlige ioner over cellernes fedtmembraner) monensin, narasin og salinomycin og
tiamulin skal fodermgllen, 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 undersegges for ionophorer (stoffer, der kan transportere sarlige ioner over cellernes
fedtmembraner) for anvendelse, hvis der foreligger en eventuel mistanke om, at foderet kan vare
kontamineret (forurenet).

Hvis der forekommer en interaktion, skal medicineringen med tiamulin straks seponeres (stoppes) og
erstattes med frisk drikkevand. Kontamineret (forurenet) foder fjernes sé hurtigt som muligt og
erstattes med foder, som ikke indeholder de tiamulininkompatible ionophorer.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin:

Slagtning: 2 dage (8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,035 ml oplesning)/kg kropsveegt)
Slagtning: 4 dage (20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 0,08 ml oplesning)/kg kropsvegt)

Hons
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Kead og indvolde: 2 dage.
Ag: 0 dage.

Kalkuner
Ked og indvolde: 6 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 maneder

Opbevaringstid efter oplesning eller rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsforingstilladelsesnumre:
59412

Hvid, uigennemsigtig flaske af polyethylen med hgj densitet pa 1 liter med transparent (gennemsigtig)
gradueret skala, lukket med et hvidt, uigennemsigtigt skruelag af polyethylen med hgj densitet.

Hvid, uigennemsigtig dunk af polyethylen med hgj densitet pa 5 liter med et hvidt, uigennemsigtigt
skrueldg af polyethylen med hej densitet.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

22. november 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Dechra Regulatory BV
Handelsweg 25
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5531 AE Bladel
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+4576 90 11 22

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Miljeoplysninger:
Tiamulin er meget persisterende (vedvarende) i jorden.

BP
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