HASZNALATI UTASITAS
Denagard 100 mg/ml oldatos injekcio sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA,
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gyartasi tételek felszabaditasért felelds gyarto:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Denagard 100 mg/ml oldatos injekcio sertések részére
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:
Hatdanyag: Tiamulin 100,0 mg
(megfelel 123,0 mg tiamulin-hidrogén-fumaratnak)
Segédanyagok: propil-gallat, glicerin-monooleat, 96 %-os etanol, finomitott szezamolaj ad 1,0
ml

Atlatszo, sarga, olajos oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Brachyspira hyodysenteriae fert6zés kovetkeztében 1étrejott sertésdizentéria kezelésére, amelyet Bacteroides és
Fusobacterium fajok sulyosbithatnak, Brachyspira pilosicoli okozta vastagbélgyulladas (kolitisz) és Lawsonia
intracellularis okozta ileitisz kezelésére, Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia
kezelésére, amelyet Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae sz6védmény sulyosbithat.
Mycoplasma hyosynoviae okozta artritisz kezelésére a santasag csokkentése €s a stlygyarapodas visszaallitasa
céljabol. Tiamulin érzékeny Actinobacillus torzsek okozta pleuropneumonia kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincs.
6. MELLEKHATASOK

Ritkan borpir, vagy 6déma el6fordulhat. Toxikus tiinetek jelentkezésekor a kezelést azonnal fel kell fiiggeszteni
és tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

A készitményt intramuszkularisan kell alkalmazni.

Sertéseknek az injekciot mélyen a nyakizomba kell beadni.

Az egy oltasi helyre intramuszkularisan beadhaté maximalis mennyiség a 10 ml-t nem haladhatja meg.

Sertésdizentéria kezelésére: 1 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 1 vagy 2 egymast kdvetd napon.

Kolitisz kezelésére: 1 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 1 vagy 2 egymast kdvetd napon.

Enzootids pneumonia és artritisz kezelésére: 1,5 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 3 egymast kovetd napon.
Pleuropneumonia és ileitisz kezelésére: 2 ml készitmény/12,5 ttkg/nap, 2 vagy 3 egymast kdvetd napon.




9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Szaraz, steril tiit €s fecskenddt kell hasznalni. Mivel a készitmény szezamolajat tartalmaz, meg kell gy6zddni
rola, hogy a hasznalt fecskendd szaraz. Ha viz keveredik az olajhoz, a fecskendd dugattyuja beragadhat. Az
adagok kivétele el6tt a gumidugo felszinét fert6tleniteni kell.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

Koézvetlen napfénytdl és hohatastol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati
id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolds els felbontdsa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. KULON FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan

A készitmény hasznalatdnak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez nem
lehetséges, a terapiat epidemioldgiai informacidkon és a megeélzott korokozok gazdasagszintii vagy
helyi/regionalis szintili érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

A termék felhasznalasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek.

Az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kisebb kockazataval jard antibiotikumot (alacsonyabb AMEG
kategoria) kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi vizsgalat ennek a megkdzelitésnek a
valdszinii hatékonysagara utal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az éltalanos munkavédelmi 6vorendszabalyokat be kell tartani.

Az esetleges Oninjekciozast el kell keriilni.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezb: keszty.

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség és a laktacio ideje alatt is alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

A tiamulin bizonyos ionofoér antibiotikumokkal, mint példaul a monenzin, narazin, és szalinomicin, nem adhaté
egyiitt, mert a tiamulin blokkolja a fenti ionoférok majban torténd lebomlasat, egy stabil inaktiv citokrom P-
4503 A kialakitasaval, amelynek az ionofor antibiotikumok tiladagolasahoz hasonld tiinetei vannak. Egytittes
adagolaskor jelentds stlygyarapodasbeli visszaesés vagy elhullds fordulhat eld.

Irodalmi adatok alapjan a maduramicin és a tiamulin enyhe fok( kdlcsonhatast mutat, ami a testtomeg-
gyarapodas atmeneti csokkenését eredményezi, a lazalociddal vald egyiittes hasznalata ugyanakkor
kockazatmentes.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Mellékhatasok jelentkezését nem tapasztaltak az ajanlott d6zis haromszorosanak beadasakor.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNYIBEN SZUKSEGESEK
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a készitményekbdl szarmazo hulladék anyagokat a
helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2023. junius 15.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdség
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhato6sag
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
100 ml-es gumidugodval és aluminiumkupakkal ellatott szintelen injekcios tiveg, papirdobozban.





