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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CIMKE (HASZNALATI UTASITAS) 1 kg, 2,5 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg

il Az allatgyogyaszati készitmény neve

Denagard 100 mg/g gyogypremix sertések, hazityukok, pulykak és nyulak részére A.U.V.

2. Osszetétel

Hatéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 100 mg/g

A segédanyagok és egyéb Osszetevok minéségi
osszetétele

Zselatin

Kalcium-karbonat

Szojaolaj, finomitott

3. Célallat fajok

Sertés

Hazityuk (brojlercsirkék, tojohibrid jércék, tojo/htishibrid tenyészallomany)
Pulyka (pipék és tenyészallomany)

Nyul

4. Terapias javallatok

Sertés

Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére.
Brachyspira pilosicoli altal okozott kolitisz gyogykezelésére.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitisz gyogykezelésére.

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia gyogykezelésére.

Hazityak
Mycoplasma gallisepticum altal okozott idiilt 1égzészervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma synoviae altal okozott
1égzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara.

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z6 szinuszitisz és

légzsakgyulladas kezelésére és metafilaxisara.

Nyul
Jarvanyos nyul enteropatia (ERE) gyogykezelésére é¢s metafilaxisara.

5. Ellenjavallatok
A kezelés alatt, illetve azt megel6zden és azt kdvetéen 7 napon keresztill az allatok nem kaphatnak ionofor antibiotikumot
(monenzint, narazint, szalinomicint) tartalmazé készitményt, mert annak silyos ndvekedésbeli visszamaradas vagy elhullas

lehet a kdvetkezménye.

A tiamulin és ionoforok kolcsonhatasardl bévebben lasd a Gydgyszerkolecsonhatas és egyéb interakcidok szakaszt.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Csokkent tapanyagfelvétel esetén a megfelelé dozis elérése érdekében sziikség lehet a keverési arany novelésére.
Akut eseteknél és sulyosan megbetegedett allatoknal, ha a tapanyagfelvétel csokkent, parenteralis vagy medikalt
ivovizzel torténd kezelést kell alkalmazni.




Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A terdpiat lehet6ség szerint az adott klinikai esetbdl kitenyé€sztett baktériumok érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
telepszintll) epidemioldgiai ismeretek alapjan kell elvégezni.

A tiamulin és ionoférok kolesonhatasarol bévebben lasd a Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakcidk szakaszt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések:

Bekeverésnél és a készitmény hasznélata soran keriilni kell a szembe jutdst, a nyalkahartyaval vagy borrel valo
kozvetlen érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény bekeverése €s a gydgyszeres takarmany alkalmazasa sordn
védofelszerelést kell viselni: véddoverallt, vizhatlan védokesztytit, és az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld
egyszer hasznalatos félmaszkos 1égzOkésziiléket vagy az EN 143 szabvanyu sziir6betéttel ellatott, EN 140
szabvanyu tobbszor hasznalatos 1égzémaszkot.

A szennyezddott borfeliiletet le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy

cimkéjét.

Ismert tiamulin érzékenységli személyek esetén a terméket fokozott dvatossaggal kell alkalmazni.

Vembhesség és laktacio:
Sertéseknél vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Nyulaknal vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tojasrakas:
Tojo/tenyész hazityukoknal és pulykaknal tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A tialmulin kélcsonhatasba 1ép az ionoférokkal — mint a monenzin, a szalinomicin és a narazin — ami az ionofor
mérgezéstdl el nem kiilonithetd tiineteket okozhat.

A kezelés alatt, illetve azt megel6zéen és azt kovetéen 7 napon keresztiil az allatok nem kaphatnak monenzint,
narazint vagy szalinomicint tartalmazé készitményt, mert annak sulyos névekedésbeli visszamaradas, mozgaszavar,
bénulas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

Ha kolcsonhatas jelei mutatkoznak, abba kell hagyni a kontaminalt takarmany adagolasat. A takarmanyt el kell
tavolitani ¢és friss takarmannyal kell helyettesiteni, amely nem tartalmaz kokcidiosztatikumokat, monenzint,
szalinomicint vagy narazint.

Tuladagolas:
Sertés: 100 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasa a sertéseknél hiperpnoét és alhasi érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg

adagolasanal a kozponti idegrendszerre gyakorolt egyediili hatas a levertség volt. 55 mg/kg 14 napon at torténd adagolasa
atmeneti nyalzast és enyhe gyomorirritaciot okozott. Sertéseknél minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Hazityuk, pulyka: Az LDsp hazityikoknal 1290 mg/testtomeg kg, pulykaknal 840 mg/testtomeg kg.

Hazityukoknal az akut mérgezés jelei — panaszos hangadas (vokalizacid), rangdgoresok, elfekvés oldalra. Pulykaknal az akut
mérgezés jelei — rangd goresok, elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas és szemhéjcsiingés (ptozis).

Ha a mérgezés jelei mutatkoznak, azonnal el kell tavolitani a gyogyszeres takarmanyt, és friss, nem gyodgyszeres takarmannyal
kell helyettesiteni, valamint tAmogato tiineti kezelést kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: Sertés

Ritka Eritématl

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Enyhe 6démat
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

1 A sertések borén a tiamulin hasznalatat kovetben.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését.
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhat6 elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren: Nemzeti Elelmiszerlanc-
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biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga Postafiok 30, H-1525 Budapest. E-mail: e-
pharmacovigilance@nebih.gov.hu.
Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja
A helyes adagolas valamint a helyes bekeverési arany kiszadmolasa az alabbi mddon torténik:

.. mg készitmény ttkg / nap/ x Kezelendd Allatokatlagos testtomege (kg)

r - - - - = mg készitmény / takarmany kg
Atlagos napi takarmanyfogyasztas / (kg/allat)

A helyes adagolas biztositasa és az alul dozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Sertés

B. hyodysenteriae altal okozott sertésdizentéria gyogykezelésére.

B. pilosicoli 4ltal okozott kolitisz gyogykezelésére.

Adagolas: 5-10 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtdmeg kg naponta, 7-10 egymast kovetd napon at adagolva. Ez a dozis

crer

takarmanyfelvétel nem gatolt.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanyban
100,0 10 - 20kg

Lawsonia intracellularis altal okozott proliferativ enteropatia (ileitisz) kezelésére.
Adagolas: 7,5 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 10—14 egymast koveté napon at adagolva. Ez a dozis

s

takarmanyfelvétel nem gatolt.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanybal
100,0 1,5 kg

Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia kezelésére.
Adagolas: 5,0-10,0 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 7-10 egymast kovetd napon at adagolva. Ez a dozis

A

takarmanyfelvétel nem gatolt.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarmanybarn
100,0 10 - 20kg

Hazityuk (brojlercsirkék, tojohibrid jércék, tojé/hushibrid tenyészallomany)

Mycoplasma gallisepticum altal okozott idiilt 1égzészervi megbetegedés (CRD) és Mycoplasma synoviae altal okozott
légzsakgyulladas kezelésére valamint metafilaxisara.

Adagolas — Kezelés és metafilaxis: 25 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3—5 egymast kdvetd napon at

s

feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem gatolt. Az esetek tobbségében a magasabb adagolasi szint beallitasa sziikséges az
aluldozirozas elkeriilése érdekében. Gyorsan névé madaraknal, pl. brojlercsirkéknél az élet els6 2—4. hetében az alacsonyabb
adag is elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége | tonna takarméanybar|
100,0 25 — 50Kkg

Pulyka (pipék és tenyészallomany)

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis és Mycoplasma synoviae altal okozott fert6z0 szinuszitisz és
1égzsékgyulladas kezelésére és metafilaxisara.

Adagolas — Kezelés és metafilaxis: 40 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta 3—5 egymast kovetd napon at

s

feltéve, hogy a takarmanyfelvétel nem gatolt. Az esetek tobbségében a magasabb adagolasi szint bedllitasa sziikséges az
aluldozirozas elkeriilése érdekében. Gyorsan nové madaraknal, pl. pulykapipéknél az élet els6 2—4. hetében az alacsonyabb
adag is elég lehet.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége | tonna takarméanybar
100,0 25 — 50Kkg
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Nyul

Jarvanyos nyul enteropatia (ERE) gydgykezelésére és metafilaxisara azokon a telepeken, ahol az el6z6 hizlalasi ciklusban az
ERE tiinetei jelentkeztek, a telepen végrehajtott, a fert6zés megsziintetésére, illetve megallitasara irdnyuld program részeként.
Adagolas: 3 mg tiamulin-hidrogén-fumarat/testtomeg kg naponta. Ez a dozis normal esetben a kész takarmany 40 ppm
klinikai tiinetek megsziinése utan is folytatni kell. A metafilaktikus kezelést 3—4 hétig kell alkalmazni az elvalasztas utani els6
hétt6l kezdve.

THF mennyisége (mg/g)/ premix adag Premix mennyisége 1 tonna takarméanybar|
100,0 0,4 kg
9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A gybgyszeres tap felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a tiamulin-

crer

Sertés
Masodlagos fert6zések (pl. Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae) az enzootias pneumoniat
sulyosbithatjak, és specialis gyogykezelést igényelnek.

Pulyka (pipék és tenyészallomany)

Metafilaktikus kezelés a tiamulinnal akkor kezdheté csak, ha a M. gallisepticum, M. synoviae vagy M. meleagridis-sel valo
fert6zottség beigazoldodott és része a stratégianak, melynek célja a 1égzdszervi klinikai tiinetek és az ebbdl adodo elhullas
csokkentése az allomanyban, ahol a tojasban vald fert6zottség valdszinli, mivel a betegség ismerten fennall a sziilépar
allomanyban. A kezelési stratégianak tartalmaznia kell a betegség felszamolasat a sziilopar allomanyban.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Sertés
Hus és egyéb chet6 szovetek: 6 nap

Hazitytk
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 4 nap

Nyal
Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Szaraz helyen, fényt6l védve tartando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 3 honapon beliil.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan keletkezd
hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
2126/1/06 AOGYTI (1 kg-os zsék)

2126/2/06 AOGYTI (2,5 kg-os zsék)

2126/3/06 AOGYTI (5 kg-os zsék)

2126/4/06 AOGYTI (10 kg-os zsak)

2126/5/06 AOGYTI (25 kg-os zsak)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. november 15.
16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

DE-27472 Cuxhaven

Németorszag

Tel: +36 1 850 6968

e-mail: PV.HUN@elancoah.com

17. Tovabbi informaciék

A vonatkoz6 hivatalos Gitmutatokat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.
A termék pelletalasa 65 °C-on torténhet maximum 80 °C-ig.
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