PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Denagard vet. 125 mg/ml 16sning for anvindning i1 dricksvatten

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktivt(a) innehallsimne(n)

1 ml innehéller:

Tiamulinhydrogenfumarat 125 mg.

Hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat 0,9 mg och propylparahydroxibensoat 0,1 mg.

3 LAKEMEDELSFORM

Losning for anvéndning 1 dricksvatten

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibiotikum for behandling av infektioner hos svin
ATC kod: QJ01XQO01

Tiamulin utdvar en bakteriostatisk effekt genom att himma bakteriernas proteinsyntes.
Tiamulin dr verksamt mot Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae och Mycoplasma spp.
samt mot vissa obligat anaeroba mikroorganismer (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.,
Clostridium spp., Campylobacter spp., Lawsonia intracellularis, Brachyspira pilosicoli), som
ingar 1 etiologin for svindysenteri. Dessutom &r tiamulin dven verksam mot Pasteurella
multocida.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tiamulin absorberas snabbt och nistan fullstdndigt (ca 90%) fran mag-tarmkanalen hos gris.
En dos av 10 mg/kg ger efter cirka 2 timmar maximal serumkoncentration av 1
mikrogram/ml. Serumkoncentrationer dverstigande 0,1 mikrogram/ml upprétthalles under 24
timmar. Halveringstiden 1 plasma ar 2 timmar. Mellan 30 och 50% av tiamulin dr bundet till
serumprotein.. Tiamulin utsondras 1 metaboliserad form via njurar och faeces.

4.3 Miljoegenskaper, i forekommande fall

5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag

Svin



5.2 Indikationer

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.

5.3 Kontraindikationer

Denagard vet ska inte anvindas 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 Denagard vet ska dessa
amnen ha anvints eller anvéndas.

5.4 Biverkningar

I enstaka fall kan erytem forekomma.

5.5 Sirskilda forsiktighetsmatt vid anvindning

Vid anvindning av produkten ska hénsyn tas till nationella behandlingsrekommendationer for
antibiotika.

5.6 Anvindning under driktighet och laktation

Kan anvindas.

5.7 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Kan ge toxisk interaktion med koccidiostatika innehallande ionophor polyeterantibiotika.

5.8 Dosering och administreringssitt

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 pagé 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 anvindning av medicinblandare instélld pa 1%, framstilles stamlosning genom blandning
av 0,5 I Denagard vet 16sning och 9,5 1 vatten.

5.9 Overdosering

Vid peroral giva ér risken for dverdosering liten, eftersom ldkemedlet da ger en kraftig bismak
pa foder/vatten och intaget darigenom minskas.

5.10 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda.

5.11 Karenstid
Slakt: Svin 4 dygn.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar liikemedlet till djur

Direkt kontakt med hud och slemhinnor kan ge irritationer.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem

Ej relevant.

6.2 Hallbarhet

3éar

6.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska: 1000 ml, 5000 ml.

6.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvind produkt och avfall,
i forekommande fall

Overbliven medicin 4terlimnas till apoteket

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

Forbud mot forsiljning, forordnande och/eller anvindning

Nummer pé godkinnandet for forsiljning

10251

Datum for forsta godkinnande/fornyat godkinnande

1985-09-06 / 2007-01-01

Datum for oversyn av produktresumén

2026-01-06



