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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioasi injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Substanti activa:
200 mg tiamulin hidrogenfumarat (THF/ml) corespunzitor la 162,2 mg tiamulin bazi/ml.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili uleioasi sterils pentru administrare intramusculari la porci.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae §i complicatd cu
Fusobacterium spp. si Bacteroides spp.

In tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii.

In tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopéturii si refacerea
randamentului de cregtere.

In tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii

Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicind, monensin sau narazin in timpul sau cu
cel putin 7 zile inainte sau dupi medicafia cu Denagard 20 % injectabil, consecinta putdnd fi o
depresie gravi a cresterii sau moartea.

4.4 Precautii speciale pentru utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru porci, pentru a evita interactiunile dintre salinomicina si tiamulin, medicii veterinari si fermierii
trebuie si verifice ci pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de salinomicins (iesitd din vz
dupd 1 ianuarie 2006).

4.5 Frecautii speciale pantru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece Denagard 20 % injectabil confine ulei de susan, este important ca seringa si fie uscats,
pentru a nu se bloca pistonul.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

vzieripar i animale



Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecirei doze. Se
vor.folosi seringi si ace uscate si sterile. X
fn.Gazul*contactului cu pielea, spilati-va imediat cu jet de apa pentru a limita absorbtia prin piele. fn
‘caz de auto-injectare accidentals, cereti imediat sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecvent si gravitate)

Efecte adverse s-au observat la doze de trei ori mai mari decat dozele recomandate. Ca si in cazul altor
antibiotice, la porcii cérora li s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem usor al pielii. Daca
se observd semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul §i se va institui tratament simptomatic si
de sustinere.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Tiamulin poate fi utilizat la porci pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru porci, pentru a evita interactiunile dintre salinomicina gi tiamulin, medicii veterinari si fermierii
trebuie s verifice ci pe eticheta furajului nu este mentionat continutul de salinomicina (iesita din uz
dupi 1 ianuarie 2006).

Daca apare o interactiune, se va opri imediat furajul medicamentat cu tiamulin si se va inlocui cu furaj
proaspét. Furajul contaminat va fi indepértat cit de curind posibil si inlocuit cu furaj care nu contine
ionofore incompatibile cu tiamulina.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculari la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza care trebuie atinsa este de 8 mg tiamulin bazi/kg greutate corporal (echivalent aproximativ la
10 mg THF/kg greutate corporald). Aceastd doza poate fi atinsi administrand 1,0 ml/20,0 kg greutate
corporald intramuscular o dati pe zi timp de 1 - 2 zile.

ii) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii

Doza care trebuie atins3 este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporala (echivalent aproximativ
la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceastd dozi poate fi atinsd administrind 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

Doza care trebuie atinsa este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ
la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceastd dozi poate fi atinsd administrdind 1,5 m1/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza care trebuie atins# este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ
la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceasti dozi poate fi atinsd administrdnd 1,5 m1/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dati pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s—gu.observat semne toxice la cele trei grupuri de porci cirora li s-a administrat tiamulin bazi ca
mjectil miramusculare timp de 10 zile consecutive la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si 75 mg
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THF/kg greutate corporald. Toti p
semnalat semne clinice anormale.

411 Timp de agteptare

Carne si organe: 8 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici:
pleuromutilinei i actioneazi |

Codul ATCvet: QJ01XQ01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamulinul a demonstrat un nive] ridicat de activ
ca si impotriva gram-pozitivilor aerobj (strep
negativilor anaerobij (Brachyspira hyodysenteri
negativilor aerobi (Actinobacillus pleuropn
enterobacteriaceelor, cum ar fi

Sensibilitatea antimicrobiani la tiamulin

Epecii

tiamulin este un antibiotic bacteri
a nivel ribozomal pentru inhibarea sint

orcii au avut o stare buni de sandtate in timpul studjului si nu s-au

ostatic semisintetic din grupa
ezei proteice bacteriene.

itate in-vitro impotriva micoplasmei porcine i aviare,
tococi si stafilococi), anaerobi (clostridia) si gram-
e, Bacteroides spp. si Fusobacterium Spp.) si gram-
eumoniae). Tiamulin nu are activitate impotriva
Salmonella sau Escherichia cols.

B. hyodysenteriae
Bacteroides vulgatus
F. necrophorum

A. pleuropneumonige
P. multocida

M. hyopreumoniqe

MIC medie (ug/ml) MICs, (ug/ml) MICyy (g/ml)
0,01-5,0 0,3 ,

0,25-1,0 - -

0,5 - -

0,8-12,0 3,0 6,0

1,56 - 25 3,1 13,0

<0,03 - 0,06 <0,03 0,06

proteine microbiene prin producerea
alungirea lantului polipeptidic. Concent

nivelul bacteriostatic.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Absorbtie si distributie

e de inifiere inactive biochimic, ce impiedica
rafii bactericide pot fi atinse doar 1a maj mult 50 - 100 de ori

Dupi administrare intramusculary, tiamulin, aflat tn circulatie, se distribuie bine in tot organismul si se

concentraza in plaméni. Dupi ad
picurile serice s-au obtinut la 2 ore de la admin
doz de 15 mg / kg greutate corporals, intr-
ore. Concentratiile in plimani (15,6 me

decét cele serice la 2

ore de la administrare. In alt stu

Bistransformare gi eliminare

minsitrare intramusculars
istrare. Du
un studiu, C

(doze de 10 si 15 mg/kg greutate corporali)
pé injectie intramusculari cu tiamulin, la o
max $1 tmax au fost de 0,77 mcg/ml, respectiv 2
g/ml) si in epiteliul brongic (6,0 meg/ml) au fost mult mai mari
i diu, porcii au primit intramuscular doze de

dméni, mucoasa colonului si
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Mai mult:de 95 % din doza de tiamulin este eliminat3, iar timpul de fnjumététire este mai mic de 1 zi.
Tiamulin este metabolizat intensiv si aproximativ 60 % din doza administratd este excretatd prin bila.
ozi‘este excretatd prin urind (aproximativ 29 %).

N PARTICULARITATI FARMACEUTICE

61 Lista excipientilor

Etanol, ulgi de susan

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Per.ioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 de
;lel]rli;)ada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturi sub 25°C, protejat de lumina si cildurd excesiva. Nu se va refrigera.
6.5 Natara si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml cu dopuri de cauciuc.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. o. o.

Verovskova 57

Ljubljana, Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070331

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI

05.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTEEDICTIL PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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"ORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioasi injectabila pentru porci
Tiamulin hidrogenfumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE j

200 mg tiamulin hidrogenfumarat/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie uleioas3 injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Porci

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Tratamentul dizenteriei porcine, al complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP), artritei,
pleuropneumoniei.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: 8 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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|12, DATA EXPIRARIU

EXP (Lun&/an)
Dupa deschidere, se va utiliza maxim 28 de zile.

Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, protejat de lumin si cldur excesivi. Nu se va refrigera.

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. o. o.
Verovskova 57
Ljubljana, Slovenia

[ 16. NUMARUL WUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070331

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numiér



INFGRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ ’
MAR ©

. -DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Denagard 20 % solutie uleioas3 injectabild pentru porci
Tiamulin hidrogenfumarat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

200 mg tiamulin hidrogenfumarat/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

100 ml

4, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: 8§ zile

6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot numar

| 7. DATA EXPIRARI ]

EXP (lun#/an)
Dupé deschidere, se va utiliza maxim 28 de zile.

B MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

Denagard 20 % injectabil
Pentru porci

| ’l. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL. PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Novartis Animal Health d. o. 0., Verovikova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

Producitor:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landegger Strasse 7, A-2491 Neufeld/Leitha, Austria

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Novartis Animal Health GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Novartis Santé Animale S.A.S., Usine de Huningue, 26, rue de la Chapelle, BP 224, F-68330
Huningue Cedex, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 20 % solutie uleioasa injectabild pentru porci
Tiamulin hidrogenfumarat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanii activi:

200 mg tiamulin hidrogenfumarat (THF/ml) corespunzitor la 162,2 mg tiamulin baza/ml.
1 ml Denagard 20 % solutie uleioass injectabild contine

Tiamulin bazi 0,1622 g

Care este echivalenti cu 0,2 g tiamulin hidrogenfumarat

4. INDICATIX

In tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu
Fusobacterium spp. and Bacteroides spp.

In tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae
complicate de virusuri si bacterii.

In tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae, pentru reducerea schiopaturii si refaceres
randamentului de cregtere.

In tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATI

Este interzisd administrarea de produse ce contin salinomicini, monensin sau narazin in timpul sau cu
cel putin 7 zile tnainte sau dupd medicafia cu Denagard 20 % injectabil, consecinta putand fi o
stagnare grava a cresterii sau moartea.

;
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BREACTH ADVERSE

Efecte adverse s-au observat la doze de trei ori mai mari decat dozele recomandate. fncazumr@re
poate apare eritem sau edem usor al pielii la porcii cirora li s-a administrat tiamulin. Daci se observd:
semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul §i se va institui tratatment simptomatic si de
sustinere.

Daci observaii efecte adverse severe sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugi
s& informati medicul veterinar. :

7. SPECII TINTA

Porei

&. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine

Doza care trebuie atinsi este de 8 mg tiamulin bazi/kg greutate corporala (echivalent aproximativ la
10 mg THF/kg greutate corporald). Aceasti dozi poate fi atinsid administrand 1,0 ml/20 kg greutate
corporald intramuscular o dati pe zi timp de 1 - 2 zile.

if) Tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae complicate de virusuri i bacterii

Doza care trebuie atins3 este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporala (echivalent aproximativ
la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceasti dozi poate fi atinsd administrand 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dat3 pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii} Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

Doza care trebuie atinsa este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ
la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceasti dozi poate fi atinsi administrand 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae
Doza care trebuie atinsa este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ

la 15 mg THF/kg greutate corporald). Aceasta doza poate fi atinsd administrdnd 1,5 ml/20,0 kg
greutate corporald intramuscular o daté pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

2. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va dezinfecta cu un tampon dopul de cauciuc al flaconului inainte de extragerea fiecarei doze. Se
vor folosi seringi si ace uscate si sterile. ‘

in cazul contactului cu pielea, spalati-vd imediat cu jet de ap# pentru a limita absorbtia prin piele. In
caz de auto-injectare accidental, cereti imediat sfatul medicului.

ic. TIMFP DE ASTEPTARE



Carne §i organe: 8 zile

PR]LCAU’IH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Ase pvas%}a la temperaturi sub 25°C, protejat de lumini si céldura excesivd. Nu se va refrigera.
* Perioada de valabilitate dupd deschiderea flaconului: 28 de zile.

" A'nu se folosi dupi data de expirare Inscrisd pe ambalaj.

Nu se va utiliza daca se observd semne de deteriorare a ambalajului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE)
Este interzisi administrarea de produse ce contin salinomicind, monensin sau narazin in timpul sau cu

cel putin 7 zile inainte sau dupd medicatia cu Denagard 20 % injectabil, consecinta putand fi o
depresie grava a cregterii sau moartea.

13. PRECAUTIH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfe] de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

15.  ALTE INFORMATO

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.





