1.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

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

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Denagard 45 % oral, Granulat zum Eingeben Uber das Trinkwasser fur Schweine,
HUhner und Puten

Tiamulinhydrogenfumarat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jedes g enthalt:
Tiamulinhydrogenfumarat 450 mg

4, DARREICHUNGSFORM

Granulat zum Eingeben Uber das Trinkwasser
Weildes bis blassgelbes Granulat

5. PACKUNGSGROSSE(N)

55,6 g
11,2 ¢
11129
5000 g



6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Schweine

- Behandlung von Schweinedysenterie hervorgerufen durch Brachyspira
hyodysenteriae, die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

- Behandlung von Porciner Intestinaler Spirochatose (Colitis) verursacht durch
Brachyspira pilosicoli, die gegenuber Tiamulin empflindlich sind.

- Behandlung von Porciner Proliferativer Enteropathie (lleitis) verursacht durch
Lawsonia intracellularis, die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

- Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie verursacht durch
Mycoplasma hyopneumoniae einschlie8lich Infektionen, die durch Pasteurella
multocida kompliziert werden und die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

- Behandlung von Pleuropneumonie verursacht durch Actinobacillus
pleuropneumoniae, die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss die Erkrankung in der Herde
nachgewiesen sein.

Huhner

- Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease verursacht durch
Mycoplasma gallisepticum sowie der Luftsackentziindung und der infektidsen
Synovitis verursacht durch Mycoplasma synoviae, die gegentber Tiamulin
empfindlich sind.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss die Erkrankung in der Herde
nachgewiesen sein.

Puten

- Behandlung und Metaphylaxe von infektidser Sinusitis und Luftsackentziindung
verursacht durch Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae und Mycoplasma
meleagridis, die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss die Erkrankung in der Herde
nachgewiesen sein.

7. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Schweinen, Hihnern und Puten, wenn diese Monensin, Narasin
oder Salinomycin innerhalb von 7 Tagen vor, wahrend oder 7 Tagen nach der
Behandlung mit Tiamulin erhalten sollen. Schwere Wachstumsdepression oder
Todesfalle kbnnen die Folge sein.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.



8. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fallen konnen bei Schweinen nach Anwendung von Tiamulin R6tungen
oder schwache Odeme der Haut auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Inrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

9. ZIELTIERART(EN)

Schweine
Hihner
Puten

10. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung in Trinkwasser.

Anleitung zur Herstellung der Tiamulin-Trinkwasser-Lésung:

Wenn groRe Mengen Wasser medikiert werden, sollte zuerst eine konzentrierte Lésung

hergestellt und diese anschlieRend auf die gewinschte Endkonzentration verdinnt
werden.

Das Tiamulin-medikierte Trinkwasser ist taglich frisch zuzubereiten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und Unterdosierung zu vermeiden, muss
das Kdrpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden. Die Aufnahme des
medikierten Wassers ist vom Gesundheitszustand der Tiere abhangig. Um die korrekte
Dosierung zu erreichen, muss die Tiamulinkonzentration dementsprechend angepasst
werden.

Die Dosierung des aufzunehmenden Tierarzneimittels sollte gemaf nachstehender
Formel berechnet werden:



Dosis (mg Tierarzneimittel Mittleres Korpergewicht

pro kg Korpergewicht pro X (kg) der zu = mg
Tag) behandelnden Tiere Tierarzneimittel
Mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme (Liter) pro Tier pro Liter
Trinkwasser
Schweine

i) Zur Behandlung von Schweinedysenterie hervorgerufen durch Brachyspira
hyodysenteriae.

Die Dosierung betragt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht taglich im Trinkwasser von Schweinen an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht, abhangig von der Schwere der Infektion
und/oder der Krankheitsdauer.

ii) Zur Behandlung von Porciner Intestinaler Spirochatose (Colitis) verursacht durch
Brachyspira pilosicoli.

Die Dosierung betragt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Kérpergewicht taglich im Trinkwasser von Schweinen an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht, abhangig von der Schwere der Infektion
und/oder der Krankheitsdauer.

iii) Zur Behandlung von Porciner Proliferativer Enteropathie (lleitis) verursacht durch
Lawsonia intracellularis.

Die Dosierung betragt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht taglich im Trinkwasser von Schweinen an 5
aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

iv) Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie verursacht durch
Mycoplasma hyopneumoniae sowie Infektionen, die durch Pasteurella multocida
kompliziert werden und die gegenulber Tiamulin empfindlich sind.

Die Dosierung betragt 20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des
Tierarzneimittels)/kg Kérpergewicht taglich an 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht.

v) Zur Behandlung von Pleuropneumonie verursacht durch Actinobacillus
pleuropneumoniae, die gegenuber Tiamulin empfindlich sind.

Die Dosierung betragt 20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht taglich an 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht.

Huhner

Zur Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease verursacht durch
Mycoplasma gallisepticum sowie Luftsackentziindung und infektidser Synovitis
verursacht durch Mycoplasma synoviae.

Die Dosierung betragt 25 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 55,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Kérpergewicht taglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht.



Puten

Zur Behandlung und Metaphylaxe von infektioser Sinusitis und Kehlsackentziindung
verursacht durch Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae und Mycoplasma
meleagridis.

Die Dosierung betragt 40 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 88,9 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht taglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht.

11. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um Wechselwirkungen zwischen lonophoren und Tiamulin zu vermeiden, sollten sich
der Tierarzt und der Landwirt versichern, dass das Futter weder Salinomycin, Monensin
noch Narasin enthalt.

Im Falle von Hihnern und Puten sollte die Futtermuhle, die das Geflugelfutter zur
Verfugung stellt, dartber informiert werden, dass Tiamulin verwendet wird.
Dementsprechend sollten diese Antikokzidia weder im Futter enthalten noch das Futter
damit kontaminiert sein.

Das Futter sollte vor der Verfltterung auf lonophore getestet werden, wenn ein Verdacht
auf Kontamination des Futters besteht.

Wenn eine Wechselwirkung auftritt, ist die Verabreichung von Tiamulin sofort zu
beenden und frisches unmedikiertes Trinkwasser anzubieten. Verunreinigtes Futter ist
schnellstens zu entfernen und durch Futter zu ersetzen, das keine Tiamulin-
inkompatiblen lonophore enthalt.

12. WARTEZEIT(EN)

Schweine

Essbare Gewebe: 2 Tage (8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Kérpergewicht)

Essbare Gewebe: 4 Tage (20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des
Tierarzneimittels)/kg Kérpergewicht)

Huhner

Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: Null Tage
Puten

Essbare Gewebe: 6 Tage

| 13. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nach EXP nicht mehr anwenden.



14. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Tiere, die eine verminderte Wasseraufnahme zeigen und/oder in geschwachtem
Zustand sind, sollten parenteral behandelt werden.

Die Wasseraufnahme bei Geflugel kann wahrend der Anwendung von Tiamulin
vermindert sein.

Dies scheint konzentrationsabhangig zu sein: 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat
(entspricht 1,11 g des Tierarzneimittels) in 4 Liter Wasser vermindern die
Wasseraufnahme bei Hihnern um circa 10 % und 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat
(entspricht 1,11 g des Tierarzneimittels) in 2 Liter Wasser vermindern die
Wasseraufnahme um circa 15 %.

Dies scheint keine negativen Auswirkungen auf die Gesamtleistung der Tiere oder die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu haben, allerdings sollte die Wasseraufnahme,
besonders bei heilder Witterung, in regelmafigen Abstanden kontrolliert werden.

Bei Puten ist dieser Effekt noch ausgepragter - hierbei kommt es zu einer circa 20%igen
Reduktion der Wasseraufnahme. Daher wird empfohlen, die Konzentration von 500 mg
Tiamulinhydrogenfumarat in 2 Litern Trinkwasser nicht zu Uberschreiten.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Basis eines Empfindlichkeitstests der
isolierten Erreger der Tiere erfolgen. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Therapie auf
lokalen (regional, auf Betriebsebene), epidemiologischen Informationen Uber die
Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Eine unsachgemale Verwendung des Tierarzneimittels kann das Vorkommen von
Tiamulin-resistenten Erregern fordern.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir den Anwender

Der Anwender sollte personliche Schutzausrustung bestehend aus Schutzbrille und
Handschuhen bei der Handhabung des Tierarzneimittels tragen, um Kontaminationen
der Augen sowie der Haut zu vermeiden.

Aufgrund der reizenden Eigenschaften des Tierarzneimittels wird auch empfohlen, eine
Staubmaske zu tragen, um das Einatmen des Tierarzneimittels zu minimieren.

Bei dermaler Exposition oder versehentlichem Verschitten auf die Haut sollte die
betroffene Stelle mit Seife und Wasser gewaschen werden. Bei versehentlichem
Augenkontakt sollten die Augen mit Wasser gespult werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und das
Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Tiamulin sollten vorsichtig mit
dem Tierarzneimittel hantieren.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann bei Schweinen wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.




Legegeflugel:
Kann bei Legehennen, Zuchthihnern sowie -puten verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Tiamulin zeigte Wechselwirkungen mit lonophoren wie Monensin, Salinomycin und
Narasin und kann Symptome hervorrufen, die von einer lonophortoxikose nicht
unterschieden werden konnen. Tiere sollten 7 Tage vor, wahrend oder 7 Tage nach der
Behandlung mit Tiamulin keine Produkte mit Monensin, Salinomycin oder Narasin
erhalten.

Schwere Wachstumsdepression, Ataxie, Paralyse oder Todesfalle konnen auftreten.

Wenn Anzeichen von Wechselwirkungen auftreten, sind sofort sowohl die
Verabreichung des Tiamulin-medikierten Trinkwassers als auch die Verabreichung von
lonophor-haltigem Futter einzustellen. Das Futter sollte entfernt und durch frisches
Futter ersetzt werden, das keines der Antikokzidia Monensin, Salinomycin oder Narasin
enthalt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Tiamulin und den bivalenten lonophor-Antikokzidia
Lasalocid und Semduramicin scheint keine Wechselwirkungen zu verursachen,
wohingegen die gleichzeitige Verwendung von Maduramicin zu leichter bis
mittelgradiger Wachstumsdepression bei Hihnern fuhrt. Dieser Zustand ist
voribergehend, und normalerweise tritt binnen 3-5 Tagen nach Absetzen der
Behandlung mit Tiamulin Besserung ein.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Einzelne orale Dosen von 100 mg Tiamulinhydrogenfumarat/kg Kérpergewicht
verursachte Hyperpnoe und abdominales Unwohlsein bei Schweinen. Bei 150 mg
Tiamulinhydrogenfumarat/kg Kérpergewicht wurden bis auf eine beruhigende Wirkung
keine Effekte auf das Zentralnervensystem beobachtet. Bei 55 mg
Tiamulinhydrogenfumarat/kg Kérpergewicht, 14 Tage lang taglich verabreicht, traten
vorubergehende Speichelbildung sowie leichte Magen-Darm-Reizung auf. Es wird
angenommen, dass Tiamulinhydrogenfumarat eine angemessene therapeutische Breite
bei Schweinen besitzt. Eine minimale letale Dosis wurde nicht bestimmt.

Bei Gefllgel besitzt Tiamulinhydrogenfumarat eine relative hohe therapeutische Breite
und die Wahrscheinlichkeit einer Uberdosierung wird als gering betrachtet, besonders,
da die Wasseraufnahme und dadurch auch die Tiamulinhydrogenfumarataufnahme
vermindert wird, wenn ungewohnlich hohe Konzentrationen verabreicht werden. Die LDs
betragt 1090 mg/kg Korpergewicht bei Hihnern und 840 mg/kg Korpergewicht bei
Puten.

Die klinischen Symptome akuter Vergiftungen bei Hihnern sind Lautgebung, klonische
Krampfe sowie Liegen in lateraler Position und bei Puten klonische Krampfe, Liegen in
lateraler oder dorsaler Position, Speichelbildung und Ptosis.

Wenn Anzeichen einer Vergiftung auftreten, ist medikiertes Wasser sofort zu entfernen
und durch frisches Wasser zu ersetzen.

Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.




15. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Die Entsorgung von Abfallmaterialien ist entsprechend den nationalen Vorschriften
durchzufuhren.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

16. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Marz 2019

17. WEITERE ANGABEN
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofden in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlnscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem Zulassungsinhaber in Verbindung.

18. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Far Tiere.
Verschreibungspflichtig.

19. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

| 20. VERFALLDATUM

EXP {Monat/Jahr}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution gemaf den Anweisungen: Die Losung
ist 24 Stunden stabil.



|21. ZULASSUNGSNUMMER(N)

32196.00.00

| 22. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}



