BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska Liikemedlets namn

Denagard vet. 125 mg/ml 16sning for anvéndning i dricksvatten
2. Sammanséittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
tiamulinvétefumarat 125 mg

Hjilpadmnen:
metylparahydroxibensoat 0,9 mg
propylparahydroxibensoat 0,1 mg

Klar till nadgot opaliserande, farglds till svagt gulaktig, vitska.

3. Djurslag

Svin.

4.  Anvindningsomraden

Infektioner hos svin orsakade av mikroorganismer kénsliga for tiamulin, exempelvis svindysenteri

orsakat av Brachyspira hyodysenteriae, proliferativ enteropati orsakad av Lawsonia intracellularis
och spiroketal diarré orsakad av Brachyspira pilosicoli.

5. Kontraindikationer

Anvind inte tillsammans med foder innehallande koccidiosmedlen monensin, narasin, salinomycin
eller lasalocid, eftersom samtidig behandling kan orsaka akuta forgiftningssymtom.

Observera: Varken 7 dagar fore eller 7 dagar efter behandling med lakemedlet ska dessa &mnen ha

anvints eller anvindas.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er).

Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kéanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av ladkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling.

Ett antibiotikum med l4gre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvéndas som forsta behandlingsalternativ i fall dér kénslighetstestning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvigagéngssiitt.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Direkt kontakt med hud och slemhinnor kan ge irritationer. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten.




Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Kan ge toxisk interaktion med koccidiostatika innehallande ionophor polyeterantibiotika, se
Kontraindikationer.

Overdosering:
Risken for 6verdosering &r liten vid intag via munnen, eftersom likemedlet da ger en kraftig bismak

pa foder/vatten och intaget darigenom minskas.
7. Biverkningar

Svin:

Mycket sillsynta Hudrodnad (erytem)

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvag(ar)

For anvdndning i dricksvatten.

8 mg tiamulin per kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml 16sning/15 kg kroppsvikt).

Alternativt inblandas Denagard vet. i dricksvattnet motsvarande en koncentration pa 0,006% (60 ppm)
under hela behandlingstiden. Behandlingen bor paga under 5 — 7 dagar. Under denna tid skall allt
annat dricksvatten undvikas. Koncentrationen 0,006% erhalles genom att 5 ml 16sning inblandas i ca
10 liter dricksvatten, alternativt 500 ml 16sning till 1000 liter dricksvatten.

Vid anvéndning av medicinblandare instélld pa 1%, framstélles stamlsning genom blandning av 0,5 1

Denagard vet 16sning och 9,5 | vatten.

9. Réid om korrekt administrering

10. Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.



Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veteriniirmedicinska Liikemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr.: 10251

En vit behéllare av hogdensitetspolyeten (HDPE). Behallaren har ett vitt skruvlock av
hoégdensitetspolyeten (HDPE), med innerbeklddnad av polyetentereftalat (PET) och en
forseglingsring.

1000 ml, 5 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

2026-03-17

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

