PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Denagard vet. 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:
1 ml innehaller:

tiamulin 162,2 mg, motsvarande tiamulinhydrogenfumarat 200 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra
bestandsdelar

Etanol

Sesamolja

Klar, svagt gul vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner hos svin orsakade av mikroorganismer kénsliga for tiamulin t.ex. svindysenteri, enzootisk
pneumoni orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae komplicerad med Pasteurella multocida, artrit
orsakad av Mycoplasma hyosynoviae.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till driktiga suggor med undantag for de sista 4 dréktighetsveckorna.

Anvind inte 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 &mnen ha
anvints eller anvéndas.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sédker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte 4&r mojligt ska behandlingen baseras pé epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.



Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anviandas som forsta behandlingsalternativ i fall dar kénslighetstestning tyder pa en sannolik effekt av

detta tillvigagangssitt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Undvik sjéalvinjicering. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten, da allvarliga lokala reaktioner kan upptriada efter injicering av oljebaserade preparat.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket sdllsynta Reaktion vid injektionsstillet

(farre n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte till driaktiga suggor med undantag for de sista 4 dréktighetsveckorna.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kan ge toxisk interaktion med koccidiostatika innehallande jonofor polyeterantibiotika, se avsnitt 3.3.
3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskuldr anvdndning.

Svindysenteri: 10 mg/kg kroppsvikt motsvarar 1 ml/20 kg kroppsvikt, intramuskuldrt. Behandlingen
bor paga under 1 — 3 dagar.

Den maximal volym som fér administreras intramuskuldrt pé ett injektionsstélle &r 10 ml.

Ges som engangsdos till akut sjuka grisar med nedsatt matlust vid samtidig behandling med Denagard

vet. 16sning i dricksvattnet.

Enzootisk pneumoni: 15 mg/kg kroppsvikt intramuskuldrt dagligen under 3 dygn.
Mycoplasmaorsakad artrit: 10 — 15 mg/kg kroppsvikt dagligen under 3 dygn.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 22 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1XQO01
4.2 Farmakodynamik

Tiamulin utdvar en bakteriostatisk effekt genom att himma bakteriernas proteinsyntes. Tiamulin &r
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 i etiologin for svindysenteri.
Dessutom ar tiamulin dven verksam mot Pasteurella multocida.

4.3 Farmakokinetik

Tiamulin absorberas snabbt fran injektionsstéllet. Maximal serumkoncentration uppnas efter 2 timmar.
Serumkoncentrationer dverstigande 0,1 mikrogram/ml upprétthélles i cirka 20 timmar.
Halveringstiden i plasma 4r 8 timmar. Mellan 30 och 50% é&r bundet till plasmaprotein. Utsdndringen
till tarmlumen sker genom gallan och via tarmslemhinnan. MIC90-vérden for tiamulin ligger i omradet
0,125 - 0,25 mikrogram/ml for Brachyspira hyodysenteriae och Mycoplasma spp, 0,8-6 mikrogram/ml
for Pasteurella multocida. Tiamulin utsdndras i metaboliserad form via njurar och faeces.
Metaboliternas aktivitet &r mycket begrinsad. Den mest frekventa har mindre &n 0,3% av tiamulinets
aktivitet.

Koncentrationer i serum och vidvnader 2 timmar efter intramuskuldr administration hos svin:

Tiamulin 10 mg/kg Tiamulin 15 mg/kg
Serum 0,6 mikrogram/ml 0,8 mikrogram/ml
Kolon 0,5 mikrogram/ml 1,1 mikrogram/ml
Lunga 14,9 mikrogram/ml 15,7 mikrogram/ml
Bronkialepitel 5,3 mikrogram/ml 5,1 mikrogram/ml

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska i oférgat glas (typ 3) med gummipropp 100 ml, 10 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10593

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 1986-04-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-01

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




