A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Denagard 100 mg/ml oldatos injekcio sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:

Tiamulin 100,0 mg

(megfelel 123,0 mg tiamulin-hidrogén-fumaratnak)
Segédanyagok: ad 1,0ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.
Atlatszo, sarga, olajos oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Brachyspira hyodysenteriae fert6zés kovetkeztében 1étrejott sertésdizentéria kezelésére, amelyet Bacteroides és
Fusobacterium fajok sulyosbithatnak, Brachyspira pilosicoli okozta vastagbélgyulladas (kolitisz) és Lawsonia
intracellularis okozta ileitisz kezelésére, Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia
kezelésére, amelyet Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae sz6védmény sulyosbithat.
Mycoplasma hyosynoviae okozta artritisz kezelésére a santasag csokkentése és a sulygyarapodas visszaallitasa
céljabol. Tiamulin érzékeny Actinobacillus torzsek okozta pleuropneumonia kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan
Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A készitmény hasznalatanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez nem
lehetséges, a terapiat epidemioldgiai informacidkon és a megcélzott korokozok gazdasagszintii vagy
helyi/regionalis szintli érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

A termék felhasznalasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek.

Az antimikrobialis rezisztencia szelekciojanak kisebb kockazataval jaré antibiotikumot (alacsonyabb AMEG
kategoria) kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi vizsgalat ennek a megkozelitésnek a
val6szini hatékonysagara utal

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az altalanos munkavédelmi 6vorendszabalyokat be kell tartani.

Az esetleges Oninjekcidzast el kell keriilni.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védéfelszerelés viselése
kotelezo: kesztytl.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stulyossaga)
Ritkén borpir, vagy 6déma eléfordulhat. Toxikus tiinetek jelentkezésekor a kezelést azonnal fel kell fliggeszteni
és tlineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:



- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazas
A vembhesség és a laktacio ideje alatt is alkalmazhato.

4.8 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin bizonyos ionofor antibiotikumokkal, mint példaul a monenzin, narazin, és szalinomicin, nem adhaté
egyiitt, mert a tiamulin blokkolja a fenti ionoférok majban torténd lebomlasat, egy stabil inaktiv citokrém P-
4503 A kialakitasaval, amelynek az ionofor antibiotikumok tiladagolasahoz hasonlo tiinetei vannak. Egytittes
adagolaskor jelentds stulygyarapodasbeli visszaesés vagy elhullas fordulhat eld.

Irodalmi adatok alapjan a maduramicin és a tiamulin enyhe fokt kolcsonhatast mutat, ami a testtomeg-
gyarapodas atmeneti csokkenését eredményezi, a lazalociddal valé egyiittes hasznalata ugyanakkor
kockazatmentes.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A készitményt intramuszkularisan kell alkalmazni.

Sertéseknek az injekcidt mélyen a nyakizomba kell beadni.

Az egy oltasi helyre intramuszkularisan beadhaté maximalis mennyiség a 10 ml-t nem haladhatja meg.
Sertésdizentéria kezelésére: 1 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 1 vagy 2 egymast kovetd napon.

Kolitisz kezelésére: 1 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 1 vagy 2 egymast kdvetd napon.

Enzootias pneumonia és artritisz kezelésére: 1,5 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 3 egymast kovetd napon.
Pleuropneumonia és ileitisz kezelésére: 2 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 2 vagy 3 egymast kdveté napon.
Szaraz, steril tiit €s fecskenddt kell hasznalni. Mivel a készitmény szezamolajat tartalmaz, meg kell gy6z6dni
rola, hogy a hasznalt fecskend6 szaraz. Ha viz keveredik az olajhoz, a fecskendé dugattyija beragadhat. Az
adagok kivétele el6tt a gumidug6 felszinét fert6tleniteni kell.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Mellékhatasok jelentkezését nem tapasztaltak az ajanlott dozis haromszorosanak beadasakor.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: antibakterialis készitmény szisztémas felhasznalasra
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01XQ01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tiamulin bakteriosztatikus hatast félszintetikus antibiotikum, amely a pleuromutilinek csoportjaba tartozik. A
bakterialis fehérjeszintézisre hat a riboszomak szintjén, megakadalyozza a fehérjelanc felépiilését. Hatasos foként a
Gram-pozitiv baktériumok és a mikoplazmak altal okozott korképek gydgykezelésére. Antibakterialis hatast fejt ki
néhany Gram-negativ korokozora is.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tiamulin a beadas helyérdl konnyen és gyorsan felszivodik, jol eloszlik a szervezetben és magas koncentraciot
ér el a tiidoszovetben. 10-15 mg/ttkg dozisok intramuszkularis adagolasa utan 2 éraval alakul ki a maximalis
plazmakoncentracio.

A tiamulin doézis 95 %-a egy napon beliil kiiiriil a sertések szervezetébdl. Jelentdés mértékben metabolizalodik,
60 %-a az epén keresztiil a bélsarral, illetve 29 %-ban a vizelettel {iril.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Propil-gallat

Glicerin-monooleat

96 %-os etanol

Finomitott szezdmolaj



6.2 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolds els felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.
Koézvetlen napfénytdl és hohatastol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml-es gumidugdval és aluminiumkupakkal ellatott szintelen injekcids tiveg, papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2172/1/07 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997. szeptember 2.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2007. marcius 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. junius 15.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.





