A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Torba 1 kg, 5 kg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Denagard, 100 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, kur, indykow i krolikow
Tiamuliny wodorofumaran

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna
Tiamuliny wodorofumaran 100 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg
S5kg

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krolik

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Swinie

Tkanki jadalne:

Leczenie i metafilaktyka: 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni
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Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.
Po wymieszaniu z paszg produkt nalezy zuzy¢ w ciggu: 8 tygodni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
I DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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493/98

117. NUMER SERII

Nr serii:
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B. ETYKIETO-ULOTKA
Opakowanie 25 kg
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ETYKIETO-ULOTKA
Denagard, 100 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, kur, indykow i
kroélikow

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski

Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

Andres Pintaluba, S.A.,C/ Prudenci Bertrana, 5 y 10, Pol. Ind. Agro-Reus, Reus, 43206 Tarragona,
Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Denagard, 100 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin, kur, indykéw i krélikow
Tiamuliny wodorofumaran

3.  Zawartos¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 100 mg

Substacje pomocnicze:
Zelatyna

Weglan wapnia

Olej sojowy, oczyszczony

4. Wskazania lecznicze

Swinia

Do leczenia i metafilaktyki obecnej w stadzie dyzenterii §win wywotywanej przez wrazliwy na
tiamuling szczep Brachyspira hyodysenteriae. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢
obecnos¢ choroby w stadzie.

Do leczenia zapalenia okr¢znicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli.

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis.

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu ptuc §win, wywolywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae.

Kura
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu workow powietrznych wywotywanym przez
Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae.

Indyk
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu workéw powietrznych

wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis 1 Mycoplasma synoviae.
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Krolik
Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okreznicy krolikow (ERE).

5. Przeciwwskazania

Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajacych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po zakonczeniu
leczenia tiamuling. Rownoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac powazne
spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia.

Informacje dotyczace interakcji zachodzacych migedzy tiamuling a jonoforami — patrz pkt. ,,Interakcje
z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

6. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach po podaniu tiamuliny u §win moze wystgpi¢ rumien lub niewielki obrzek.

7. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krolik

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Obliczenia prawidtowej wielko$ci dawki 1 zawartosci produktu w paszy powinny opieraé si¢ na
wzorze:
Ilo$¢ dodanego produktu (ppm) = wielkos¢ dawki (mg/kg m.c.) x masa ciata (kg) / dobowe spozycie

paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidtowa dawke i unikng¢ przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciala.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzgta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie tiamuliny wodorofumaranu.

Swinie

Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy
jelit $win (zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7-10
kolejnych dni. Taka wielko§¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawarto$ci tiamuliny
wodorofumaranu 100-200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu [lo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 -2,0kg

Leczenie rozrostowej enteropatii $§win (zapalenie jelita cienkiego) wywotywanej przez
L. intracellularis
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Dawkowanie: 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie, podawane przez 1014
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci tiamuliny
wodorofumaranu 150 ppm w gotowej paszy, przy zalozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0-10,0 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7-10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawarto$ci tiamuliny
wodorofumaranu 100-200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Enzootyczne zapalenie pluc moze by¢ wiktane zakazeniami wtérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 -2,0kg

Kury (brojlery, kury mfode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywolywanemu przez M. gallisepticum 1 zapaleniu
workow powietrznych powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie — Leczenie i zapobieganie: 25 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3-5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
tiamuliny wodorofumaranu 250-500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest
niezmieniony.

W wigkszosci przypadkow, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosngcych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajace moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2—4 tygodnie zycia.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5-5,0kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu workow powietrznych
wywotywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae

Dawkowanie — Leczenie i zapobieganie: 40 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3—5 kolejnych dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
tiamuliny wodorofumaranu 250-500 ppm w gotowe] paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest
niezmieniony.

W wigkszosci przypadkow, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosngcych, takich jak mtode indyki,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2—4 tygodnie Zycia.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5-5,0kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ si¢ po potwierdzeniu zakazenia

M. gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatan, majgcych na celu
ograniczenie wystgpowania objawow klinicznych i upadkow $miertelnych spowodowanych chorobami
uktadu oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystgpowanie zakazenia
wewnatrzjajowego, ze wzglgdu na potwierdzone wystgpowanie choroby w pokoleniu rodzicielskim.
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Program zapobiegawczy powinien uwzgledniac¢ dziatania majace na celu wyeliminowanie zakazenia
w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE

w gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wyst¢epowaly w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci tiamuliny wodorofumaranu 40 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu,
ze pobor paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawa¢ do 2—3 dni po
ustagpieniu objawow klinicznych. Zapobiegawczo — przez 3—4 tygodnie od pierwszego tygodnia po
odstawieniu od mleka matki.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0.4 kg

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10.  Okres karencji

Swinie
Tkanki jadalne:
Leczenie i metafilaktyka: 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kréliki
Tkanki jadalne: 0 dni

11.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 8 tygodni.

12. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zajs¢ koniecznos¢ zwigkszenia zawartosci leku
w paszy, aby uzyskac¢ docelowa wielkos¢ dawki. W przypadku ostrych stanéw i powaznie chorych
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zwierzat pobierajacych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowaé produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podstawa praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikoéw badan wrazliwosci
drobnoustrojow wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa) danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwo$ci bakterii patogennych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skorg i btonami §luzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢: kombinezon roboczy, nieprzemakalne rekawice oraz jednorazowa
potmaska gazowa zgodna z Europejska Normg EN 149 lub maska gazowa wieclorazowego uzytku
zgodna z Europejska Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejska Normg EN 143. Zabrudzona
skorg przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

Cigza:
Moze by¢ stosowany u §win w okresie ciazy.
Moze by¢ stosowany u krolikow w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u $win w okresie laktacji.

Moze by¢ stosowany u krolikow w okresie laktacji.

Niesnos¢:
Moze by¢ stosowany u niosek i ptakow zarodowych kur i indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowac powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzgtom
nie nalezy podawaé produktow zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyne¢ podczas, na co
najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogloby wtedy dojs¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet §mierci zwierzat.

W przypadku wystgpienia objawow interakcji niezwlocznie przerwaé podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapic¢ $§wiezg pasza nie zawierajacg kokcydiostatykow monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaty u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawow ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez 14
dni wystapito przej$ciowe Slinienie si¢ i lekkie podraznienie zotadka. U §win nie ustalono minimalnej
dawki letalne;j.

Dréb: LDso w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykdéw 840 mg/kg masy ciata.
Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sa wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykow objawami ostrego zatrucia sg skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, $linienie si¢ 1 opadanie powiek.
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Jesli wystapia oznaki zatrucia, bezzwlocznie usungé pasze leczniczg, zastapic ja Swiezg pasza bez
srodka leczniczego i zastosowac¢ podtrzymujace leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska

14. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

15. Inne informacje

Wielkos¢ opakowania: 25 kg

Dostepne opakowania: 1 kg, 5 kg, 25 kg

1 kg i 5 kg: laminowane worki papier/PE

25 kg: wielowarstwowe worki PET/AIW/PET z wewngetrzng warstwa z LDPE
Wszystkie worki zamykane sg przez zgrzewanie na goraco.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wiaczania premiksow leczniczych do paszy ostateczne;j.
Produkt moze by¢ dodawany do paszy peletowanej w temperaturze 65°C do maksymalnie 80°C.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 493/98

Nr serii:
Termin waznosci:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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