A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Denagard 200 mg/ml oldatos injekcid sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Tiamulin 162,2 mg

(megfelel 200,0 mg tiamulin-hidrogén-fumaratnak)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41. Célallat faj(ok)

Sertés.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Brachyspira hyodysenteriae fertézés kovetkeztében 1étrejott sertésdizentéria kezelésére,
amelyet Bacteroides és Fusobacterium fajok stlyosbithatnak, Brachyspira pilosicoli okozta
vastagbélgyulladas (kolitisz) és Lawsonia intracellularis okozta ileitisz kezelésére,
Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia kezelésére, amelyet
Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae szovédmény sulyosbithat.
Mycoplasma hyosynoviae okozta artritisz kezelésére a santasag csokkentése és a
sulygyarapodas visszaallitasa céljabol. Tiamulin érzékeny Actinobacillus térzsek okozta
pleuropneumonia kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések



A készitmény hasznalatanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapiat epidemiologiai informaciokon és a megcélzott
korokozok gazdasagszintli vagy helyi/regiondlis szintli érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

A termék felhasznaldsanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti €s regionalis antimikrobialis
iranyelveknek.

Az antimikrobidlis rezisztencia szelekciojanak kisebb kockazataval jaro antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG kategoria) kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az
érzékenységi vizsgalat ennek a megkdzelitésnek a valoszinli hatékonysagara utal.

Szaraz, steril tiit és fecskendot kell hasznalni. Mivel a készitmény szezamolajat tartalmaz,
alkalmazas el6tt meg kell gy6zddni réla, hogy a hasznalni kivant fecskendd szaraz. Ha viz
keveredik az olajhoz, a fecskend6 dugattytija beragadhat.

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések
Ha az injekcidban kristalykivalas észlelhetd, a készitményt tilos felhasznalni!

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az altalanos munkavédelmi szabalyokat be kell tartani.

Az esetleges oninjekciozast el kell kertilni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazéasa sordn az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezd: gumikesztyti.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas 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)

4.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vemhesség minden szakaszaban 1év6 kocédkat kezeltek 8,8 mg thf/ttkg adaggal, a
vemhesség kozépidejét is beleértve, dizentéria eradikacios programok részeként. Ezek nem
mutattak semmilyen karos hatést a tiamulin kezeléssel kapcsolatban a vemhességre, az
alomszamra, a malacok mortalitdsara vagy a valasztas utani vemhesithetdségre. A tiamulin
hasznalhato sertéseknél vemhesség és laktacio alatt.

4.8  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A tiamulin bizonyos ionof6r antibiotikumokkal, mint példaul a monenzin, narasin, és
szalinomicin, nem adhat6 egyiitt, mert a tiamulin blokkolja a fenti ionoférok majban torténd



lebomlésat, egy stabil inaktiv citokrém P-4503A kialakitasaval, amelynek az ionofor
antibiotikumok tiladagolasdhoz hasonlo6 tiinetei vannak. Egyiittes adagolaskor jelentds
sulygyarapodasbeli visszaesés vagy elhullas fordulhat elo.

A maduramicin és a tiamulin enyhe fokt kdlesonhatast mutat, ami a testtomeg-gyarapodas
atmeneti csOkkenését eredményezi, a lasalociddal vald egyiittes hasznélata ugyanakkor
kockazatmentes.

4.9  Adagolas és alkalmazasi méd

Sertések intramuszkuldris kezelésére.

Az egy oltési helyre intramuszkularisan beadhat6 maximalis mennyiség a 10 ml-t nem
haladhatja meg.

Sertésdizentéria és kolitisz kezelésére:

A kivant adag 8,0 mg tiamulin bazis/ttkg (kozel egyenld 10 mg tiamulin-hidrogén-
fumarét/ttkg-mal). Ez elérhetd 1,0 ml allatgydgyaszati készitmény/20 ttkg adaggal, naponta,
1-2 napon at.

Enzootids pneumonia kezelésére:

A kivant adag 12,3 mg tiamulin bazis/ttkg (kozel egyenld 15 mg tiamulin-hidrogén-
fumarét/ttkg-mal). Ez elérhetd 1,5 ml allatgydgyaszati készitmény/20 ttkg adaggal, naponta
egyszer, harom egymast kovetd napon at.

Mycoplasma hyosynoviae okozta artritisz:

A kivant adag 12,3 mg tiamulin bazis/ttkg (kozel egyenld 15 mg tiamulin-hidrogén-
fumarét/ttkg-mal). Ez elérhetd 1,5 ml allatgydgyaszati készitmény/20 ttkg adaggal, naponta
egyszer, 3 egymast kovetd napon at.

Lawsonia intracellularis altal okozott ileitisz és Actinobacillus pleuropneumoniae okozta
heveny pleuropneumonia kezelése:

A kivant adag 12,3 mg tiamulin bazis/ttkg (kozel egyenld 15 mg tiamulin-hidrogén-
fumarat/ttkg-mal). Ez elérhet6 1,5 ml allatgydgyaszati készitmény/20 ttkg adaggal, naponta
egyszer, 3 egymast kovetd napon at.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem figyeltek meg toxikus tiineteket sertések harom csoportjanal, ahol 10 napon at 15 mg, 45
mg és 75 mg thf/ttkg adaggal im. kezeltek. Minden sertés egészséges maradt, és nem mutattak
rendellenes klinikai tiineteket a tanulmany alatt.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis készitmeny szisztemas felhasznalasra
Allatgydgyaszati ATC kod: QJ 01 XQ 01

5.1  Farmakodinamias tulajdonsagok



A tiamulin egy félszintetikus bakteriosztatikus antibiotikum, amely a pleuromutilinok
csoportjaba tartozik és a protein szintézis megindulasanak gatldsa révén hat a bakterialis
riboszoma szintjén.

A tiamulin kiilondsen aktiv Mycoplasmak (M. hyopneumioniae, M. hyosinoviae, M.hyorhinis)
és spirochetak (Brachyspira hyodysenteriae, B. pilosicoli) ellen. A Gram-pozitiv aerob
baktériumok (Streptococcus, Staphylococcus fajok, Corynebacterium pyogenes), anaerob
baktériumok (Clostridium) és Gram-negativ aerob baktériumok (Lawsonia intracellularis,
Bacteroides és Fusobacterium fajok) és Gram-negativ aerob (Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida) nagyfoku érzékenységet mutatnak in vitro
tiamulinnal szemben. A tiamulin csekély aktivitast mutat az Enteobaktériumokkal
(Salmonella fajok vagy E. coli) szemben.

Species MIC (ng/ml) MICso (ng/ml) MICgo (ng/ml)
Brachyspira hyodysenteriae 0,008-64,0 0,25 4,0
Brachyspira pilosicoli 0,008-4,0 0,062 4,0
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -
Lawsonia intracellularis 0,125-0,5 0,125 0,5

M. hyopneumoniae 0,04-0,062 0,016 0,031

M. hyosynoviae 0,0025-0,1 0,005 0,025

A. pleuropneumoniae 0,5-64,0 8,0 16,0

P. multocida 1,56-25 3,1 13,0

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas és eloszlas: a tiamulin intramuszkularisan alkalmazva kdnnyen felszivodik a
véraramba, jOl eloszlik az egész testben, ¢és a tiidd szovetben koncentralodik. Im. alkalmazas
utan (10 és 15 mg/ttkg adagnal) a szérum cstiicskoncentracidja 2 6ra mulva kialakul. 15
mg/ttkg intramuszkularis alkalmazés utan egy tanulmanyban Cmax €s tmax 0,77 pg/ml, illetéleg
2 6ra volt. A tiid6 (15,6 pg/ml) és a bronchialis epitélium (0,6 pg/ml) koncentracidja joval
magasabb volt, mint a plazmaé 2 oraval az alkalmazas utan.

Egy masik tanulméanyban a sertések tiamulin bazist kaptak, amely megfelelt 13,6 mg thf/ttkg—
nak naponta egyszer 4 egymast kdvetd napon. A szdveti koncentraciok, mikrobiologiai
vizsgalattal értékelve a tiidOben, a vastagbél nyalkahartyaban €s a vastagbéltartalomban 26,9;
2,58 és 3,09 pg/g voltak.

Biotranszformacid és kiiiriilés: a tiamulin adag tobb, mint 95 %-a sertésben kitiriil és a
felezési id6 kevesebb, mint egy nap. A tiamulin nagymértékben metabolizalodik és a beadott
mennyiség kb. 60 %-a az epével iiriil. Tovabbi mennyisége a beadott adagnak (kb. 29 %) a
vizelettel valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes etanol
Finomitott szezamolaj

6.2  Fé6bb inkompatibilitasok



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

6.3  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando

Hiitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.

Kozvetlen napfénytdl és hohatastol védve tartando.

Gyermekek eldl elzarva tartandé!

Ne hasznélja fel az allatgyogyaszati készitményt, ha a készitményben kristalykivalast észlel!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es gumidugéval és aluminium kupakkal ellatott szintelen {iveg.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabol szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges
utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3128/1/12 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. aprilis 29.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. aprilis 2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. janius 15.





