PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA 1,5,101

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
i
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

Tiamulini hydrogenofumaras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Denagard 125 mg/ml peroralni roztok je Ciry az lehce opalescentni, bezbarvy az lehce nazloutly
peroralni roztok, ktery obsahuje:

Lécivda latka
Tiamulini hydrogenofumaras 125 mg/ml
(odpovida 101,4 mg Tiamulinum)

4. INDIKACE

Prasata

1) Lécba dyzentérie prasat zpuisobené kmeny Brachyspira hyodysenteriae a komplikované kmeny
Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

ii) Lécba porcinniho respira¢niho onemocnéni (PRDC) zptisobeného M. hyopneumoniae a viry jako
jsou viry PRRS a chtipky prasat komplikované bakteriemi P. multocida a A. pleuropneumoniae.

ii1) LéCba pleuropneumonie zptisobené A. pleuropneumoniae.

Kur domaci

Lécba a prevence chronickych respiracnich chorob (C.R.D.) a zanétu vzdusnych vakt zptisobenych M.
gallisepticum a M. synoviae.

Kriity



Lécba a prevence infek¢ni sinusitidy a zanétu vzduSnych vakt zpiisobené M. gallisepticum, M.
synoviae a M. meleagridis.

5. KONTRAINDIKACE

Prasata a ptaci by neméli dostavat pfipravky obsahujici monensin, narasin ani salinomycin béhem
1é¢by tiamulinem, sedm dni pred a po této 1€cbé. Mohlo by dojit k vaznému pozastaveni riistu nebo
k thynu. Interakce s tiamulinem a inofory viz také bod 12 ,,Zvlastni upozornéni®.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou ¢i pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ztidka mtize po pouziti tiamulinu dojit u prasat k zarudnuti nebo mirnému otoku ktize.

Béhem podavani tiamulinu driibezi se mize snizit piijem vody. Projevuje se zavislost na koncentraci,
kdy u koncentrace tiamulinu 0,025 % se sniZi ptijem vody az o 15 %. Pravdépodobné zde neni zadny
nepiiznivy ucinek na celkovou kondici driibeze ani na ucinnost pfipravku, nicméné piijem vody by
mél byt Casto sledovan, predevsim v horkém pocasi.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prase (vSechny kategorie)
Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice a chovni jedinci)
Krity (ve vykrmu a chovni jedinci)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Prasata

i) Lécba dyzentérie prasat

Dévkovani je 8,8 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm. denné, podavané v pitné vod¢ prasatim 3—
5 dnt jdoucich po sob¢. Davka je normaln¢ dosazena pti koncentraci 0,006 % tiamulin hydrogen
fumaréatu v pitné vode (60 mg/1 litr).

i) Lécba PRDC zptsobené M. hyopneumoniae a riznymi viry a komplikované P. multocida a A.
pleuropneumoniae.

Davkovani je 15,0-20,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg z. hm. 5-10 dnd jdoucich po sob¢; davka
je normaln¢ dosazena pti koncentraci 0,012 %—0,018 % tiamulin hydrogen fumaratu v pitné vodé
(120-180 mg/1 litr).

i) Lécba pleuropneumonie zptisobené A. pleuropneumoniae.



Davkovani je 20,0 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg Z. hm. 5 dnt jdoucich po sobé¢; davka je
normalné dosaZena pii koncentraci 0,018 % tiamulin hydrogen fumaratu v pitné vode (180 mg/1 litr).

Kur domaci

i) Lécba a prevence chronickych respiraénich chorob (C.R.D.) a zanétu vzdusnych vaki
zplisobenych M. gallisepticum a M. synoviae u brojlert, kufic pro doplnéni stavu, nosnic a chovnych
slepic: davkovani 25-30 mg/kg Z. hm. po dobu 3-5 dnti. Davky je dosazeno namichdnim roztoku o
koncentracich odpovidajicich 0,020-0,025 % tiamulin hydrogen fumaratu (200-250 mg/1 litr).
Tiamulin hydrogen fumarat v koncentraci 0,025 % v pitné vod¢ poskytuje nasledujici davky podle
stafi zvitat:

Brojler stary 4 tydny: 30 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Kufice stara 10 tydnt: 30 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Nosnice: 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Krity

i) Prevence infek¢ni sinusitidy a zanétu vzdusnych vaki zpasobené¢ M. gallisepticum, M.

synoviae a M. meleagridis.

Mladé kruty (brojlefi na maso): 0,025 % tiamulin hydrogen fumaratu (250 mg/1 litr) v pitné vodé po
dobu 3 dnti prvni tyden Zivota, a potom 1-3 dny kazdych 4-6 tydnii podle rizika.

Chovné krity: 0,025 % tiamulin hydrogen fumaratu (250 mg/1 litr) v pitné vodé po dobu 3-5 dnti
kazdé 4 tydny podle rizika.

i) Lécba infek¢ni sinusitidy a zanétu vzdusnych vaki zptisobené M. gallisepticum, M. synoviae a
M. meleagridis.

Tiamulin hydrogen fumarat 0,025 % (250 mg/1 litr) v pitné vod¢ po dobu 3-5 dnti.

Tiamulin hydrogen fumarat v koncentraci 0,025 % (0,050 %, tj. 500 mg/1 litr, pro samce mlad’at ve
stafi 20 tydnd) v pitné vod€ poskytuje nésledujici davky podle stafi krit relevantni pro obé vyse
uveden¢ indikace:

Mlade staré 1 tyden: 70 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Mlade staré 4 tydny: 50 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

MIade staré 8 tydni: ~ 25-30 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Mlade staré 20 tydnti: 20 mg tiamulin hydrogen fumaratu/kg zivé hmotnosti

Pro vybrané kategorie cilovych druhti zvifat a indikace, dle specifikace davky v mg/kg zivé hmotnosti
1ze uplatnit fedéni:

Pokud pridavate veterinarni 1éCivy pfipravek do velkého objemu vody, pfipravte nejprve
koncentrovany roztok a potom jej zfed'te na poZadovanou konec¢nou koncentraci.

Pfidanim 1 ml pfipravku:

Do 2,1 litru vody pfipravite roztok koncentrace 0,006 % tiamulin hydrogen fumaratu;

do 1,0 litru vody pfipravite roztok koncentrace 0,012 % tiamulin hydrogen fumaratu;

do 0,7 litru vody ptipravite roztok koncentrace 0,018 % tiamulin hydrogen fumaratu.

Ptidanim 50 ml pfipravku:

Do 31,3 litrti vody pfipravite roztok koncentrace 0,020 % tiamulin hydrogen fumaratu;

do 25,0 litrd vody pfipravite roztok koncentrace 0,025 % tiamulin hydrogen fumaratu;

do 12,5 litru vody pftipravite roztok koncentrace 0,050 % tiamulin hydrogen fumaratu.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Primérn¢ se vychazi z davky uvedené v mg/kg Zivé hmotnosti. Davku je potiebné adjustovat dle

ee e

poddavkovani.
Kazdy den je nutné ptipravit Cerstvy roztok pitné vody s tiamulinem.
Napajeci zafizeni by mélo byt pfed pouzitim piipravku zkontrolovano a vycisténo.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata

Maso: 4 dny

Kur doméci

Maso: 2 dny

Vejce: Bez ochrannych lhtt.
Kriity

Maso: 5 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
“EXP”.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

Doba pouzitelnosti po nafedéni nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Aby nedoslo k interakci s inkompatibilnimi inofory monensinem, narasinem a salinomycinem u
prasat, musi byt ovéfeno, ze tyto ucinné latky nebyly obsazeny v krmivu a nemohlo ani dojit ke
kontaminaci krmiva témito latkami.

Soucasné pouzivani tiamulinu a ionoforového antikokcidika maduramicinu mize vést k mirnému az
sttednimu pozastaveni rustu u kufat. Takova situace je prechodna a k zotaveni dojde za normalnich
okolnosti do 3-5 dnli od ukonceni lécby tiamulinem. K tomuto jevu pravdépodobné nedochazi u
ionoforil lasalocidu nebo semduramicinu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Po vypiti medikované pitné vody je nutno podat zvifatim cerstvou pitnou vodu.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti a
zohlednit informace (region, farma) o aktualni epizootologické situaci.




Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na tiamulin.

Nedojde-li v pritbéhu pétidenni 1é¢by piipravkem k projeviim zlepSeni klinického stavu, je nutno 1écbu
prerusit a pfehodnotit diagnézu a terapii.

Pouziti ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou,
nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou, ofima a sliznicemi. Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z ochrannych bryli a
gumovych ¢i latexovych rukavic.

V piipad¢€ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned velkym mnozstvim vody a
odstraiite kontaminovany od¢v, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipadé zasazeni oci
vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osetfujicimu lékari.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na tiamulin by méli podavat veterinarni 1€¢ivy ptipravek obezietn¢.

Bfezost, laktace a snaska:

Tiamulin je vhodny pro pouziti u prasat béhem biezosti a laktace.

Tiamulin Ize pouzit u nosnic i chovné driibeze, nebyly prokazany zadné negativni ucinky na tvorbu
vajec, plodnost a lihnivost u kurt a krtt.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

U kurti a krit, aby nedoslo k interakci mezi nekompatibilnimi ionofory monensinem, narasinem a
salinomycinem a tiamulinem, je nutné upozornit micharnu krmiva na pouziti tiamulinu, aby tyto
ptipravky nebyly ptidavany do krmiva ani krmivo nekontaminovaly.

Krmivo je nutné testovat na ionofory pied pouzitim, pokud existuje jakékoliv podezieni na
kontaminaci krmiva.

Pokud dojde k interakci, okamzité zastavte tiamulinovou terapii a nahrad’te tiamulin ¢istou vodou. Co
nejdfive odstranite kontaminované krmivo a nahradte je krmivem neobsahujicim ionofory
inkompatibilni s tiamulinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Jednorazové peroralni podani 100 mg/kg z. hm. vyvolalo u prasat prohloubené dychani a abdominalni
potize. Pii koncentraci 150 mg/kg nebyly pozorovany zadné ucinky na centralni nervovou soustavu,
kromé zklidnéni. K ptfechodnému slinéni a mirnému gastrickému podrazdéni doslo pii podavani davek
55 mg/kg po 14 dnti. Predpokladd se, ze tiamulin mé& u prasat adekvatni terapeuticky index a
minimalni letalni davka nebyla stanovena.

Tiamulin ma relativné Siroky terapeuticky index s nizkou pravdépodobnost ptfedavkovani, predev§im
proto, ze u abnormaln¢ vysokych koncentraci dochéazi ke snizeni ptijmu vody a tim i tiamulinu. LDs,
pro kufata je — 1290 mg/kg zivé hmotnosti a pro krity 840 mg/kg zivé hmotnosti.

Klinické ptiznaky akutni toxicity u kufat jsou — pipani, Skubavé kiecCe a leZeni na boku, pro krity —
skubavé kiece, leZeni na boku nebo na zadech, salivace a skleslost.

Pokud se objevi ptiznaky intoxikace, okamzité odstrante medikovanou vodu a nahradte ji Cerstvou
vodou.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.



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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vas§im veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Brezen 2021

15.  DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 11,51a 101
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

REGISTRACNI CIiSLO

96/202/97-C

CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}

DATUM EXSP: {mésic/rok}

EXP: {mésic/rok}



