B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Denagard, 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France SAS

26, Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Denagard, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamulina 100 mg

Substancje pomocnicze:
Propylu galusan (E 310) 0,1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

o Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae i wiktanej przez bakterie
Bacteroides spp. 1 Fusobacterium spp.

o Leczenie enzootycznej bronchopneumonii (PRDC) wywotanej przez Mycoplasma
hyopneumoniae i komplikowanej wtéornymi zakazeniami bakteryjnymi i wirusowymi

o Leczenie zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma hyosynoviae, aby zredukowac
kulawizng i poprawi¢ stan zdrowotny zwierzgcia

o Leczenie pleuropneumonii wywolanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas leczenia tiamuling oraz na 7 dni przed i 7 dni po jej stosowaniu, leczone zwierzeta nie
powinny otrzymywac¢ produktow zawierajacych monenzyne, narazyng lub salinomycyne.
Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne uposledzenie wzrostu leczonych zwierzat, a
nawet ich $mier¢.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podczas stosowania tiamuliny u §$win w rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ rumien i nieznaczny
obrzek skory. Nalezy wowczas natychmiast zaprzesta¢ podawania leku i rozpoczac¢ stosowne leczenie
objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Podawaé domig$niowo.

o Leczenie dyzenterii u $§win: dawka wynosi 8,0 mg tiamuliny/kg masy ciata. Podawa¢ 1 ml/12,5
kg masy ciata domig¢$niowo raz dziennie przez okres 1-2 kolejnych dni.
o Leczenie enzootycznej bronchopneumonii (PRDC) wywotanej przez Mycoplasma

hyopneumoniae 1 komplikowanej wtornymi zakazeniami bakteryjnymi i wirusowymi. Dawka
wynosi 12,3 mg tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Podawa¢ domig$niowo 1.5 ml/12,5 kg masy
ciata raz dziennie przez okres 3 kolejnych dni.

o Leczenie zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma hyosynoviae. Dawka wynosi 12,3
mg tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Podawaé¢ domigsniowo w ilosci 1,5 ml/12,5 kg masy ciata
raz dziennie przez okres 3 kolejnych dni.

o Leczenie pleuropneumonii wywolanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae. Dawka wynosi
12,3 mg tiamuliny/kg masy ciata dziennie. Podawac¢ lek domie$niowo w ilosci 1,5 ml/12,5 kg
masy ciala raz dziennie przez kolejne 2-3 dni.

Objetos¢ podawanego roztworu w jednym miejscu wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Ten produkt zawiera olej sezamowy jako substancj¢ pomocnicza. Poniewaz obecno$¢ wody moze
powodowac blokowanie tloka strzykawki, strzykawka przed uzyciem powinna by¢ sucha. Przed
pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ gumowy korek fiolki. Nalezy stosowac suche i sterylne igly
i strzykawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 22 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Chroni¢ przed $wiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.


http://www.urpl.gov.pl/

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku oraz uwzglgdnia¢ oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawiczki. W przypadku kontaktu skory lub bton sluzowych z
produktem nalezy natychmiast umy¢ pod biezacg woda, aby zminimalizowa¢ absorpcje.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny stosowaé produkt z zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja:
Preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Silny antagonizm z antybiotykami jonoforowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki nie obserwowano innych objawdw niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
11/2022

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkta bezbarwnego (Typ III) o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym pier§cieniem uszczelniajacym.






