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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2. SloZeni
Kazdy ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Tiamulinum 162,2 mg
(odpovida 200 mg tiamulini hydrogenfumaras)

Pomocna latka:
Bezvody ethanol 50 mg

Ciry, zluty, olejovity roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekénich onemocnéni prasat vyvolanych mikroorganismy citlivymi na tiamulin:

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

- komplexu respirac¢nich onemocnéni prasat (PRDC) vyvolaného Mycoplasma hyopneumoniae,
vcéetne ptipadli komplikovanych virovymi a bakteridlnimi patogeny,

- artritidy prasat vyvolané Mycoplasma hyosynoviae za ti€elem zmirnéni klinickych ptiznaki
kulhani,

- pleuropneumonie prasat vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. Kontraindikace

Soucasné podavani ptipravki obsahujicich monensin, narasin, maduramycin nebo salinomycin je
kontraindikovano béhem 1é¢by tiamulinem a v obdobi nejméné 7 dnd pred jejim zahajenim nebo po
jejim ukonceni, nebot’ miize vést k zdvaznému zpomaleni rlstu ¢i k tthynu zvifat.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou uvedeny v bod¢ ,,Zvlastni
upozornéni‘.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Nedojde-li v pribéhu 1écby timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem k pozorovatelnému zlepseni
klinického stavu, je nutno 1é¢bu prerusit a pfehodnotit diagnozu a terapeuticky postup.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganismi pochézejicich z vyskytu ptipadii onemocnéni na farme. Pokud to neni
mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na irovni farmy) epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilové bakterie.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence k
antimikrobikiim (niz§1 AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a
farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi
ucinnosti 1é¢by.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraite nahodnému sebeposkozeni injekén¢ podanym piipravkem. V ptipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic.

V ptipad¢ zasazeni pokozky umyjte okamzité exponované misto pod tekouci vodou, abyste
minimalizovali vstfebani piipravku ptes pokozku. V pfipad¢ zasazeni o¢i vymyjte exponované oko
proudem pitné vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Vzhledem k riziku nezddoucich interakci mezi tiamulinem a monensinem, narasinem, salinomycinem
nebo maduramycinem je nutné pred zahajenim 1éCby ovéfit, zda podavané krmivo neobsahuje
nékterou z uvedenych latek.

Predavkovani:
Po podani trojnasobné davky ptipravku nebyly pozorovany zadné vedlejsi ti€inky.

Ve studii, v niz byl prasatiim 10 po sob¢ jdoucich dnti intramuskularné denné podavan tiamulin v
davce ekvivalentni 15 mg, 45 mg a 75 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm., nebyly pozorovany
zadné ptiznaky intoxikace.

Vsechna prasata zlistala v dobrém zdravotnim stavu a nebyly u nich pozorovany zadné klinicky
abnormalni pfiznaky.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Vzacné Otok v misté vpichu!, Zarudnuti v misté vpichu!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych
zvirat):

'Muze se objevit po podani ptipravku. Pokud se objevi pfiznaky otravy, okamzité zastavte podavani
pripravku a aplikujte podptirnou symptomatickou 1écbu.



HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskuléarni podani.
Ptfednostné do oblasti kréni svaloviny.
Maximalni objem do jednoho mista injekéniho podani nesmi piesdhnout 10 ml.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

i) Lécba dysenterie prasat

Cilova davka je 8,0 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (odpovida 10 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti). Toho je dosazeno pti davce 1,0 ml/20 kg z. hm. podané
intramuskularné 1x denné po dobu 1-2 po sob¢ jdoucich dnti.

ii) Lécba komplexu respira¢nich onemocnéni prasat (PRDC) vyvolaného Mycoplasma hyopneumoniae
a komplikovaného virovymi a bakterialnimi patogeny.

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg Zivé hmotnosti (odpovida 15 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pii davece 1,5 ml/20 kg z. hm. podané intramuskularné 1x denné po dobu 3 po sobé
jdoucich dnti.

1ii) Lécba artritidy prasat vyvolané Mycoplasma hyosynoviae

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (odpovida 15 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg Zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pfi davce 1,5 ml/20 kg z. hm. podané intramuskularné 1x denné po dobu 3 po sob¢
jdoucich dnt.

iv) Lécba pleuropneumonie prasat vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (odpovida 15 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pii davece 1,5 ml/20 kg z. hm. podané intramuskularné 1x denné po dobu 3 po sob¢
jdoucich dnt.

9. Informace o spravném podavani

Vzhledem k tomu, Ze veterinarni 1éCivy pripravek je na bazi sezamového oleje, je nutné zajistit, aby
pouzita injekéni stiikacka byla sucha. Ptimichani vody do oleje miize zapficinit ptilepeni pistu ke
sténé stiikacky.

10. Ochranné lhuty

Maso: 22 dnu.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
99/119/84-C

Velikosti baleni:

100 ml

10 x 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezi‘eni na nezadouci tcinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PV.CZE@elancoah.com
Tel: +420 228880231

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