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PRIBALOVA INFORMACE

Denagard 100 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francie

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tiamulinum
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje

Léciva latka:

Tiamulinum 100 mg
(odpovidé 123 mg Tiamulini hydrogenfumaras)
Pomocné latky:

Ethanol (96% v/v) 34 mg
INDIKACE

Lécba infekci prasat vyvolanych zarodky citlivymi na tiamulin:

- dysenterie prasat zpisobené Brachyspira hyodysenteriae a komplikované
Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.,

- komplexu respirac¢nich onemocnéni prasat ( PRDC) zptisobené¢ Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikované viry a bakteriemi,

- artritidy prasat zplsobené Mycoplasma hyosynoviae pro snizeni ptiznakt kulhéni,

- pleuropneumonie prasat zpusobené Actinobacillus pleuropneumoniae.

KONTRAINDIKACE



Zvitratim by se nemély podavat pfipravky obsahujici monensin, narasin, maduramycin
nebo salinomycin béhem nebo minimalné sedm dna pied nebo po 1é€be tiamulinem.
To mze vést k vaznému omezeni ristu nebo k tthynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 12.

NEZADOUCI UCINKY

Po podani trojnasobné davky ptipravku nebyly pozorovany zadné vedlejsi uinky.
Ve vzacnych piipadech se mize po podani pfipravku objevit lehky otok a zarudnuti
kaze.

Pokud se objevi pfiznaky otravy, okamzité zastavte podavani ptipravku a aplikujte
podplirnou symptomatickou 1écbu.

Pokud zaznamenate jakékoli jiné nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

CiLOVY DRUH ZVIRAT
Prase

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Pro intramuskularni aplikaci u prasat. Preferencné do oblasti kréni svaloviny.
Maximalni objem do jednoho mista injekéniho podani nesmi piesahnout 10 ml.

K zajiSténi sprdvného davkovani by méla byt uréena Zivd hmotnost co mozna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.

1) Lécba dysenterie prasat

Cilova davka je 8,0 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 10 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti) Toho je dosazeno pii davce 1,0 ml/12,5 kg
z.hm. podané intramuskularn€ 1x denné po dobu 1-2 po sobé¢ jdoucich dni.

i1) Lécba komplexu respiracnich onemocnéni prasat (PRDC) zptisobené Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikované viry a bakteriemi.

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu /kg zivé hmotnosti) Toho je dosaZeno pti davee 1,5
ml/12,5 kg z.hm. podané intramuskularn¢ 1x denn€ po dobu 3 po sobé¢ jdoucich dnt.

ii1) Lécba artritidy prasat zptisobené Mycoplasma hyosynoviae

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg Zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu /kg zivé hmotnosti) Toho je dosazeno pii davce 1,5
ml/12,5 kg z.hm. podané intramuskularné 1x denné po dobu 3 po sobé jdoucich dni.

iv) Lécba pleuropneumonie prasat zptisobené Actinobacillus pleuropneumoniae
Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu /kg zivé hmotnosti) Toho je dosazeno pii davce 1,5
ml/12,5 kg z.hm. podané intramuskularn¢ 1x denn€ po dobu 3 po sobé¢ jdoucich dnt.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



10.

11.

12.

Jelikoz je tento ptipravek na bazi sezamového oleje, je dilezité se presvedcit,
aby pouzita stiikacka byla sucha. Pfimichani vody do oleje miize zapfi¢init piilepeni
pistu ke sténé stiikacky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganizmtl pochazejicich z vyskytl pfipadt onemocnéni na farme. Pokud to neni
mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na rovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pii pouZiti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Antibiotikum s niz$im rizikem vzniku antimikrobidlni rezistence (nizsi kategorie
AMEG) by mélo byt pouzito na zacatku 1€cby v téch ptipadech, kdy testy citlivosti
naznacuji jeho pravdépodobnou tc¢innost.

OCHRANNE LHUTY

Prasata: Maso: 22 dnil

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Chrante pted chladem.

Chrarite pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

ZVLASTNI UPOZORNENI

Lze pouzit béhem biezosti a laktace

Z diivodu nezddoucich interakci mezi monensinem, narasinem, salinomycinem,
maduramycinem a tiamulinem, by mél veterinarni 1€kat a farmar zkontrolovat etiketu

na krmivu, zda neobsahuje n€kterou z vySe uvedenych interferujicich latek.

Nedojde-li v prubchu 1écby ptipravkem k projeviim zlepseni klinického stavu, je nutno 1écbu
prerusit a piehodnotit diagndzu a terapii.

Ve studii, kdy byla prasatim podavana denn¢ intramuskularni injekce tiamulinu baze
10 po sobé¢ jdoucich dni v davce ekvivalentni k 15 mg, 45 mg a 75 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg z.hm., nebyly pozorovany zadné ptiznaky intoxikace.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratiim

Lidé se zndmou piecitlivélosti na tiamulin nebo nékterou z pomocnych latek by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
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Zabrante ndhodnému sebepoSkozeni injekéné aplikovanym ptfipravkem. V piipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
l1¢kat'skou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pfi nakladani s veterindrnim lé¢ivym pitipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic.

V piipadé¢ zasazeni pokozky umyjte okamzité exponované misto pod tekouci vodou,
abyste minimalizovali vstfebani pfipravku ptes pokozku. V pfipad¢ zasaZeni oci
vymyjte exponované oko proudem pitné vody. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto

ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2023
DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é€ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte
prosim drzitele rozhodnuti o registraci.



