SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Denagard 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuije:

Ukinna latka:

Tiamulinum 162,2 mg

(ekivalent 200 mg Tiamulini hydrogenofumaras)

Pomocné latky:
Bezvody etanol 50 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, zIty, olejovity roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba infekcii osipanych vyvolanych zarodkami citlivymi na tiamulin:

- dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikované Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp.,

- komplexu respira¢nych ochoreni osipanych (PRDC) sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a
komplikované virusmi a baktériami,

- artritidy oSipanych spdsobenej Mycoplasma hyosynoviae na znizenie priznakov krivania,

- pleuropneuménie osipanych sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Kontraindikacie

Zvieratam by sa nemali podavat’ lieky obsahujuce monenzin, narazin, maduramycin alebo salinomycin

pocas alebo minimalne 7 dni pred alebo po lie¢be tiamulinom. Méze to viest’ Kk vaznemu obmedzeniu

rastu alebo k uhynu.

Informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoformi st uvedené v Casti 4.8.

4.4 Osobitné upozornenia

Ak sa pocas pitdnovej liecby liekom Denagard 200 mg/ml injekény roztok klinicky stav nezlepsi,
lieGbu prerusit’ a prehodnotit’ diagnozu a liecbu.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked'ze je liek Denagard 200 mg/ml injekény roztok na baze sezamového oleja, je dolezité, aby sa
pouzila sucha strickacka. PrimieSanie vody do oleja méze zapri¢init' prilepenie piestu k stene
striekacky.

Pouzitie tohto lieku by malo byt zalozené len na zaklade identifikacie a testovani citlivosti baktérii
izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, na
urovni farmy) epizootologickej informacii o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pri liecbe prvej volby by sa mali pouzit' antibiotika s mensim rizikom antimikrobidlnej rezistencie,
ked’ test citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto pristupu.

Informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoformi st uvedené v Casti 4.8.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenostou na tiamulin alebo niektoru z pomocnych latok (pozri bod 6.1) by sa
mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa ndhodného samoinjikovania.

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhladajte ihned” lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobni1 ochrannil pomécku skladajucu sa z rukavic.

V pripade zasiahnutia pokozky ihned umyte exponované miesto pod tectcou vodou, aby ste
minimalizovali vstrebanie lieku cez pokozku. V pripade zasiahnutia o¢i vymyte exponované oko
pradom pitnej vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani trojnasobnej davky lieku neboli spozorované ziadne vedlajsie ucinky.
Vo zriedkavych pripadoch sa po podani lieku Denagard 200 mg/ml injekény roztok moéze objavit
ahky opuch a s¢ervenanie koze.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak sa objavia priznaky otravy, ihned’ prestante podavat’ liek a aplikujte podpornti symptomaticka
liecbu.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Kvoli neziaducim interakciam medzi monenzinom, narazinom, salinomycinom, maduramycinom a
tiamulinom, by mal veterinarny lekar a chovatel’ skontrolovat’ etiketu na krmive, ¢i neobsahuje
niektora z vyssie uvedenych interferujucich latok.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramuskularnu aplikaciu oSipanym. Prednostne do oblasti krénej svaloviny.
Maximalny objem do jedného miesta nesmie presiahnut’ 10 ml.

Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ urcit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
i) Liecba dyzentérie oSipanych

Cielova davka je 8,0 mg tiamulinu bazy/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 10-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,0 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 1-2 po sebe nasledujacich dni.

ii) Liecba komplexu respiracnych ochoreni u o$ipanych (PRDC) sposobenych Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikovanych virusmi a baktériami

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu bazy/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujtcich dni.

iii) Lie¢ba artritidy oSipanych spésobenej Mycoplasma hyosynoviae

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu bazy/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujtcich dni.

iv) Liecba pleuropneumonie osipanych spésobenej Actinobacillus pleuropneumoniae

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujtcich dni.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V stadii, kedy sa oSipanym denne podavala intramuskuldrna injekcia tiamulinu bazy 10 po sebe
nasledujucich dni v davke ekvivalentnej 15 mg, 45 mg a 75 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm.,
neboli spozorované Ziadne priznaky intoxikacie.

Vsetky osipané zostali v dobrom zdravotnom stave a neboli u nich spozorované Ziadne klinicky
abnormalne priznaky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 22 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovi aplikaciu, pleuromutiliny
ATCvet kod: QJO1XQO01

51 Farmakodynamické vlastnosti
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Tiamulin je antibiotikum patriace do skupiny pleuromutilinov, s bakteriostatickym ucinkom, pri
terapeutickych koncentraciach pdsobi na ribozomalnej urovni a vyvolava inhibiciu syntézy
bakterialnych proteinov. Pdsobi na tirovni ribozomu 70S a primarne vizbové miesto je na podjednotke
50S a pravdepodobné sekundarne vazbové miesto je tam, kde sa spajaju podjednotky 50S a 30S. Zda
sa, ze potlatuje tvorbu bielkovin mikroorganizmov tym, Ze produkuje biochemicky neaktivne
inicia¢né komplexy, ktoré zabranuju predlZzovaniu polypeptidového retazca.

Tiamulin preukazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru baktérii, ako napr. Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp.

Mechanizmy zodpovedné za rozvoj rezistencie Brachyspira spp. voéi antibiotickej triede
pleuromutilinov st zalozené na mutaciach na ribozomalnom cielovom mieste.

Klinicky vyznamna rezistencia voc¢i tiamulinu vyZaduje kombinaciu mutacii okolo miesta vizby
tiamulinu. Rezistencia voci tiamulinu moze byt spojena so znizenou citlivost'ou na iné pleuromutiliny.
Citlivost ciel'ovych mikroorganizmov na tiamulin:

Druh (pocet izolatov) MIC rozmedzie MICsp (ng/ml) MICgo (ng/ml)
(ng/ml)

B. hyodysenteriae (92)* <0,008-64 0,25 4,0

Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -

A. pleuropneumoniae (129) 0,25-16,0 8,0 8,0

P. multocida (332)° 8-32 16 32

M. hyopneumoniae (43) * <0,004-0,062 0,016 0,031

M. hyosynoviae (18)° 0,0025-0,1 0,005 0,025

Data: 12008 (DE, ES, UK, IR); 22009 (BE, DK, FR, GE, NL, PL, ES, UK); *2007-2011 (CZ);
42008 (ES, UK); °1997 (FR, DE, DK)

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpcia a distribucia:

Po intramuskularnej aplikacii sa tiamulin ahko vstrebava do krvi, je distribuovany do celého tela a
koncentruje sa v pltcach. Po i.m. aplikacii (davka 10 a 15 mg/kg Z.hm.) bola dosiahnutd maximalna
hladina v sére za 2 hodiny po podani. V jednej studii po intramuskularnej aplikacii tiamulinu boli Cpx
a tmax 0,77ug/ml a 2 hodiny. Koncentracie v plicach (15,6 pug/ml ) a v bronchidlnom epiteli (6,0
ug/ml) boli vyssie ako koncentracie v plazme 2 hodiny po podani. V inej §tadii bola oSipanym podana
intramuskularna davka tiamulinu bazy, ekvivalentna 13,6 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm. raz
denne po dobu 4 po sebe nasledujticich dni. Hladiny THF v tkanivach, hodnotené na zaklade
mikrobiologického vysetrenia plc, sliznice hrubého ¢reva a obsahu hrubého ¢reva boli 26,9, 2,58 a
3,09 ug/g.

Biotransformacia a eliminacia:

U osipanych dochadza k vyluceniu viac nez 95 % davky tiamulinu a pol¢as eliminacie je kratsi nez
jeden den. Tiamulin je rozsiahlo metabolizovany a priblizne 60 % aplikovanej davky je vylucené
71¢ou. Dalgia ast’ davky je vylacena mocom (priblizné 29 %).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvody etanol
Cisteny sezamovy olej

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie si zname.
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6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Chréanit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné fTasticky z Cireho skla (typ Ill) uzavreté prepichovacou brombutylovou zatkou (typ I) a
hlinikovym uzaverom.

Vonkajsi prebal je papierova skladacka.

Verlkosti baleni: 100 ml, 10 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

99/119/84-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/07/1994
Datum posledného predlzenia: 07/01/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
12/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierova sklada¢ka, sklenena fl’asa
{Pap ,

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Denagard 200 mg/ml injekény roztok pre osipané
Tiamulinum hydrogenofumaras

| 2. UCINNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:

U¢inna latka:

Tiamulinum 162,2 mg

(ekvivalent 200 mg Tiamulini hydrogenofumaras)

Pomocné latky:
Bezvody etanol

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.
Ciry, ZIty, olejovity roztok.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml
(10 x 100 ml)

|5.  CIEECOVE DRUHY

Osipana.

| 6. INDIKACIA (-1E)

Liecba infekcii osipanych vyvolanych zarodkami citlivymi na tiamulin:

- dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikované Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp.,

- komplexu respira¢nych ochoreni ofipanych (PRDC) sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a
komplikované virusmi a baktériami,

- artritidy oSipanych spdsobenej Mycoplasma hyosynoviae na znizenie priznakov krivania,

- pleuropneumaénie oSipanych spésobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maso a vnutornosti: 22 dni
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujtcimi monenzin, salinomycin, maduramycin alebo narazin.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Doba pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Po 1. otvoreni spotrebujte do: ... (iba vnutorny obal)

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

99/119/84-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {islo}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Denagard 200 mg/ml injekény roztok pre osipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Denagard 200 mg/ml injekény roztok pre osipané
Tiamulinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml roztoku obsahuije:

Utinna latka:

Tiamulinum 162,2 mg

(ekvivalent 200 mg Tiamulini hydrogenofumaras)

Pomocné latky:
Bezvody etanol 50 mg

4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii osipanych vyvolanych zarodkami citlivymi na tiamulin:

- dyzentérie oSipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikované Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp.,

- komplexu respira¢nych ochoreni osipanych (PRDC) sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a
komplikované virusmi a baktériami,

- artritidy oSipanych spdsobenej Mycoplasma hyosynoviae na znizenie priznakov krivania,

- pleuropneuménie osipanych sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. KONTRAINDIKACIE

Zvieratam by sa nemali podavat’ lieky obsahujice monenzin, narazin, maduramycin alebo salinomycin
pocas alebo minimalne 7 dni pred alebo po liecbe tiamulinom. MézZe to viest’ k vaznemu obmedzeniu
rastu alebo k uhynu.

Informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoféormi su uvedené v casti ,,Osobitné
upozornenia“.

6. NEZIADUCE UCINKY
Po podani trojnasobnej davky lieku neboli spozorované ziadne vedlajsie ucinky.

Vo zriedkavych pripadoch sa po podani lieku Denagard 200 mg/ml injekény roztok mdze objavit
lahky opuch a s€ervenanie koze.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
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- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak sa objavia priznaky otravy, ihned prestante podavat’ lick a aplikujte podporni symptomaticka
liecbu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipana.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu aplikaciu oSipanym. Prednostne do oblasti krénej svaloviny.
Maximalny objem do jedného miesta nesmie presiahnut’ 10 ml.

Na zabezpeéenie spravnej davky zivia hmotnost’ urcit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
i) Liecba dyzentérie oSipanych

Cielova davka je 8,0 mg tiamulinu bazy/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 10-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg Zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,0 ml/20 kg Zz. hm. podanej

intramuskularne 1x denne po dobu 1-2 po sebe nasledujicich dni.

i) Liecba komplexu respiratnych ochoreni u oSipanych (PRDC) spdsobenych Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikovanych virusmi a baktériami

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu bazy/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg Zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg Zz. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujtcich dni.

iii) Lie¢ba artritidy oSipanych sposobenej Mycoplasma hyosynoviae

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

iv) Liecba pleuropneumonie osipanych spésobenej Actinobacillus pleuropneumoniae

Cielova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 15-tich mg tiamulin
hydrogénfumaratu/kg zivej hmotnosti). To sa dosiahne pri davke 1,5 ml/20 kg z. hm. podanej
intramuskularne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Kedze je liek Denagard 200 mg/ml injekény roztok na baze sezamového oleja, je dolezité, aby sa

pouzila sucha striekacka. PrimieSanie vody do oleja méZe zapri¢init’ prilepenie piestu k stene
strieckacky.
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10 OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Méso a vnutornosti: 22 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti uvedeného na etikete.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Ak sa pocas patdnovej liecby lieckom Denagard 200 mg/ml injekény roztok klinicky stav nezlepsi,
liecbu prerusit’ a prehodnotit’ diagnézu a liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pouzitie tohto lieku by malo byt zalozené len na zaklade identifikacie a testovani citlivosti baktérii

izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na miestnej (regiondlnej, na
urovni farmy) epizootologickej informacii o citlivosti cielovej baktérie.

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pri liecbe prvej volby by sa mali pouzit' antibiotika s mensim rizikom antimikrobiélnej rezistencie,
ked’ test citlivosti naznacuje pravdepodobnu Gc¢innost’ tohto pristupu.

Pouzitie podas gravidity, laktacie:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Kvéli neziadicim interakciam medzi monenzinom, narazinom, salinomycinom, maduramycinom a
tiamulinom, by mal veterinarny lekar a chovatel' skontrolovat’ etiketu na krmive, ¢i neobsahuje
niektora z vyssie uvedenych interferujucich latok.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

V stadii, kedy sa oSipanym denne podavala intramuskuldrna injekcia tiamulinu bazy 10 po sebe
nasledujucich dni v davke ekvivalentnej 15 mg, 45 mg a 75 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm.,
neboli spozorované ziadne priznaky intoxikacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tiamulin alebo niektortt z pomocnych latok by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa ndhodného samoinjikovania.

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobnil ochranntl pomécku skladajucu sa z rukavic.

V pripade zasiahnutia pokozky ihned’ umyte exponované miesto pod tecicou vodou, aby ste
minimalizovali vstrebanie lieku cez pokozku. V pripade zasiahnutia o¢i vymyte exponované oko
pradom pitnej vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti baleni: 100 ml, 10 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitela rozhodnutia
0 registracii.
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