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Коротка характеристика препарату
1. Назва
“Тіамодев 80”
2. Склад 
1 г препарату містить діючу речовину:

тіамулін гідроген фумарат – 800 мг.

Допоміжні речовини: дектроза моногідрат та лактоза.

3. Фармацевтична форма
Порошок для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування, QJ01XQ01 – тіамулін.

Тіамулін – напівсинтетичний антибіотик, який належить до групи плевромутиліну, широкого спектру дії. Він володіє бактеріостатичною дією, гальмуючи синтез білка у чутливих до нього мікроорганізмів. Тіамулін активний проти грампозитивних (Clostridium perfringens, Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Actinomyces pyogenes) та грамнегативних (Brachyspira innocens, Brachyspira pilosicoli, Leptospira spp., Pasteurella multocida, Actinobacillus spp., Fusobacterium spp., Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia intracellularis) мікроорганізмів, а також хламідій, мікоплазм (Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyosynoviae, M. hyorhinis, M. bovis та інші) та спірохет (Serpulina hyodysenteriae, S. innocens, S. pilosicoli, S. suis).

Тіамулін діє на 70S рибосомному рівні, основне місце зв’язку знаходиться на 50S-підрівні, а вторинне місце можливе в місцях з’єднання підрівнів 50S та 30S. Він гальмує синтез білків мікробами, створюючи біохімічно неактивні ініціативні комплекси, що попереджують ріст поліпептидного ланцюга.

Тіамулін добре всмоктується в організмі свиней (більше, ніж на 90 %), проникаючи в більшість органів і тканин після перорального застосування. Після одноразової дози – 10 та 25 мг тіамуліну на 1 кг маси тіла – максимальна концентрація (Cmax) становила 1,03 мкг/мл та 1,82 мкг/мл, відповідно, за максимального часу (Tmax) 2 години. Тіамулін метаболізується та виводиться з жовчю (70–85 %) і з сечею (15–30 %). Тіамулін, який не абсорбувався і не метаболізувався, проходить через кишечник та осідає в товстій кишці.

Максимальна концентрація тіамуліну в сироватці крові індиків становить 3,02 мкг/мл за дози 50 мг/кг маси тіла після перорального застосування та за дози 25 мкг/кг м. т. – 1,46 мг/мл, і досягається протягом 2–4 годин після введення. Концентрація тіамуліну на терапевтичному рівні триває протягом 18–24 годин після застосування препарату.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині, індики.

5.2 Показання до застосування
Свині: лікування тварин, хворих на дизентерію, а також при захворюваннях органів дихання (комплекс респіраторних захворювань — КРЗ, плевропневмонія) та суглобів, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до тіамуліну.

Індики: лікування птиці, хворої на інфекційний синусит та аеросакуліт, спричинені Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Mycoplasma meleagridis, чутливими до тіамуліну.

5.3 Протипоказання

Індивідуальна чутливість до тіамуліну та інших плевромутилінів. 
Не застосовувати продукти, які містять монензин, наразин, мадуроміцин чи саліноміцин, щонайменше 7 діб до, під час та після лікування тіамуліном. 
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Не використовувати племінним кнурам та індикам, яйця від яких призначені для споживання людьми.
Не застосовувати тваринам з порушенням функції нирок, а також свиноматкам впродовж першого триместру супоросності.

5.4 Побічна дія

За застосування препарату в рекомендованих дозах побічних явищ та ускладнень, як правило, не спостерігається. Дуже рідко у свиней може спостерігатися еритема або легкий набряк шкіри після застосування тіамуліну. За підозри на виникнення побічних реакцій, лікування повинно бути припинено.
5.5 Особливі застереження при використанні

Відповідно до клінічної практики, лікування повинно базуватися на вивченні чутливості виділеного збудника до тіамуліну. Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву (фермерську) епізоотологічну інформацію про чутливість цільової бактерії до антибіотиків. Застосування препарату не відповідно до інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до тіамуліну.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Застосування препарату лактуючим свиноматкам допускається за оцінки ветеринарного лікаря з урахуванням співвідношення користь/ризик.

Не застосовувати індикам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Одночасне використання тіамуліну з двовалентними антикокцидіальними іонофорами ласалоцидом та семдураміцином не спричиняє жодної взаємодії, однак застосування з мадураміцином може призвести до тимчасових незначних змін загального стану організму індичат, до затримки росту.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Свиням:
- анаеробна ентеротоксемія поросят (10–14 діб): 10–12,5 мг препарату/кг маси тіла (8–10 мг тіамуліну/кг) або 85 г препарату на 1000 л питної води;

- ензоотична пневмонія (2–3 міс): 15–18,75 мг препарату/кг маси тіла (12–15 мг тіамуліну/кг) або 100 г препарату на 1000 л питної води;

- плевропневмонія / тяжкі респіраторні форми: 18,75–25 мг препарату/кг маси тіла (15–20 мг тіамуліну/кг) або 190–250 г препарату на 1000 л питної води (залежно від фактичного споживання води).

Індикам (3–3,5-тижневого віку): 25 мг препарату/кг маси тіла (20 мг тіамуліну/кг), або 140 г препарату на 1000 л питної води.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Клінічні ознаки отруєння тіамуліном: задишка, блювання, понос. Симптоматична терапія.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)

М’ясо свиней дозволяється використовувати для харчових цілей через 7 діб після останнього застосування препарату, індиків – 5 діб. У випадку забою раніше встановленого терміну м’ясо згодовують м’ясоїдним тваринам або виготовляють м’ясо-кісткове борошно.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом потрібно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)
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Не застосовувати одночасно, а також впродовж 7 діб до і після використання препарату з іонофорними кокцидіостатиками.

6.2 Термін придатності
2 роки.

Після відкриття первинної упаковки препарат необхідно використати протягом 4 міс, після розчинення у воді, відповідно до листівки-вкладки, розчин препарату необхідно використати упродовж 12 годин.

6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігають препарат у пакуванні виробника, в сухих темних, недоступних для дітей місцях, при температурі від +10 до +25°С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Пакети з полімерного матеріалу місткістю 1000 г.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до чинних вимог.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника
Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт. Літин, вул. Богдана Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44.

Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ” 22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт. Літин, вул. Богдана Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44.
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