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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODU SULUI MEDICINAL VETE RINAR

Denagard 10 %
100 mg/ml solutie injectabild pentru porci : -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanti activa:
Tiamulin baza: 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti: ulei de susan, etanol, propil galat, glicerol monooleat.
3. FORMA FARM_ACEUTICK

Solutie injectabild galbena clard, uleioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

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

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea gchiopaturii §i refacerea
performantelor de cregtere.

iv) Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii

Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicing, monensin sau narasin in timpul sau cu cel

putin 7 zile Tnainte sau dupa medicatia cu Denagard 10 % injectabil, consecin{a putdnd fi o depresie gravd a
cresterii sau moartea.

4.4 Precautii speciale pentru utilizare pentru fiecare specie {inta

Pentru porci, a se evita interactiunile dintre salinomicind si tiamulin, iar medicii veterinari §i fermierii trebuie
s verifice ca eticheta furajului nu contine salinomicina (iesitd din uz dupa 1 ianuarie 2006).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Deoarece Denagard 10 % injectabil contine ulei de susan, este important c& seringa sé fie uscatd, pentru a nu
se bloca pistonul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

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




in cazul contactuluj cu pielea, spalati-va imediat cu jet de apd pentru 2 limita absorbtia prin piele. in caz de
auto-injectarc'aéquQntalé, cereti imediat sfatul medicului.

s i

e (frecventd si gravitate)

Nu s-au observat efecte secundare la doze de trei ori mai mari decét dozele recomandate. Ca si in cazul altor
antibiotice, la porcii carora li s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem usor al pielii. Dacd se
observa semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul si se va institui tratament simptomatic si de

sustinere.

4.7 Utilizare in berioada de gestatie §i lactatie

Tiamulin poate fi utilizat la porci pe durata gestaﬁei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru porci, a s€ evita interactiunile dintre salinomicina si tiamulin, iar medicii veterinari i fermierii trebuie
o4 verifice cd eticheta furajului nu confine salinomicina (iesita din uz dupz 1 ianuarie 2006). Dacd apare 0

astfel de interactiune, se va intrerupe imediat administrarea produsului sise va institui tratament simptomatic
si de susfinere. :

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculara la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine
Doza este de § mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 10 mg THF/kg greutate

corporald). Aceastd doza poate fi furnizatd administrand 1,0 ml/12,5 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 este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd doza poate fi furnizatd administrand 1,5 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular o
dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae
Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd doza poate fi furnizata administrand 1,5 m1/12,5 kg greutate corporald intramuscular o
dati pe zi timp de 3 zile consecutive. :

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd dozi poate fi furnizata administrand 1,5 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular o0
dati pe zi timp de 2~ 3 zile consecutive. '

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupd caz
Nu s-au observat semne toxice la cele trei grupuri de porci cérora li s-a administrat zilnic tiamulin baza,

injectii intramusculare timp de 10 zile consecutive la doze echivalente cu 15 mg, 45 mg si 75 mg THF/kg
greutate corporald. Toti porcii au ramas cu 0 stare buni de sandtate in timpul studiului si nu s-au semnalat

semne clinice anormale.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 10 zile



5. PROPRIETATI FAR MACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte antibacteriene, pleuromutiline
Codul ATCvet: QJ 01 XQ 01

5.1 Proprietdti farmacodinamice

Tiamulin este un antibiotic bacteriostatic semisintetic din grupa pleuromutilinei si actioneazd la nivel
ribozomal pentru inhibarea sintezei proteice bacteriene.

Tiamulin are acfiune puternicd in vitro impotriva Brachyspira hyodysenteridae, L eptospira Spp.,
Mycoplasma, streptococci §i stafilococci, Clostridium perfringens, Lysteria monocytogenes, Erisipelothrix
Spp-s Corynebacterium pyogenes, Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus pleuropneumonie,
Haemophylus spp- Fusobacteurium necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter coli, Lawsonia

intracellularis.

Tiamulin nu are activitate fmpotriva enterobacteriaceelor, cum ar fi Salmonella sau Escherichia coli.
Sensibilitatea antimicrobiand la tiamulin:

Specii MIC medie (ug/ml) | MICoo (ug/ml) MICs (ng/ml) |
B. hyodysenteriae 0,01-50 0,3 0,6
Bacteroides vulgatus . 0,25-1,0 - -
F. necrophorum 0,5 - -
A. pleuropneumoniae 0,8-12,0 3,0 6,0
P. multocida 1,56 - 25 3,1 13,0
M. hyopneumoniae < 0,03 - 0,06 : <0,03 0,06

Tiamulin actioneazd la nivelul ribozomal 708, iar locul primar de legare este 1a nivelul subunitaii 50S si un
posibil loc secundar la locul de unire al ‘subunitatilor 50S si 30S. Se pare ca inhiba producerea de proteine
microbiene prin producerea de complexe de initiere inactive biochimic, ce impiedicd alungirea lanfului
polipeptidic. Concentratii bactericide pot fi atinse doar la concentratii de mai mult 50 - 100 de ori nivelul
bacteriostatic.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Absorbtie si distributie

Dupd administrare intramuscularg, tiamulin, aflat in circulatie, se distribuie bine in tot organismul si se
concentraza in plémani. Dupd adminsitrare intramusculard (doze de 10 si 15 mg/kg greutate corporald)
picurile serice s-au obtinut la 2 ore de la administrare. Dupd injectie intramusculard cu tiamulin, 1a 0 doza de
15 mg/kg greutate corporald, intr-un studiu, Cmax §i tmax 8U fost de 0,77 meg/ml, respectiv dupd 2 ore.
Concentratiile in plamani (15,6 meg/ml) si in epiteliul bronsic (6,0 mcg/ml) au fost mult mai mari decét cele
serice la 2 ore de la administrare. In alt studiu, porcii au primit intramuscular doze de tiamulin bazd
echivalente cu 13,6 mg THF/kg greutate corporald o data pe 7i timp de 4 zile consecutive. Nivelele tisulare,
evaluate prin analize microbiologice in plamani, mucoasa colonului si continutul colonului au fost de 26,9,

2,58 si, respectiv, 3,09 mcg/g.
Biotransformare si eliminare

Mai mult de 95 % din doza de tiamulin este eliminatd, iar timpul de injumitatire este mai mic de 1 zi.
Tiamulin este metabolizat intensiv si aproximativ 60 % din doza administrata este excretatd prin bila. O altd

portiune din dozd este excretata prin urind (aproximativ 29 %).




6. PARTIC_UL;ARITRTI FARMACEUTICE

s TRt #
6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 60 de luni.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalaj ului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina si caldurd excesivid. Nu se va refrigera.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla multidoza de 100 ml de sticld incolord tip III, cu dop de cauciuc
brombutilic. '

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health, d. 0. 0.

Verovikova 57
Ljubljana, Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100015 |
9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIREA AUTORIZATIEI

07.06.2004/21.01.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplic.



ETICHETARE $1 PROSPECT




/}'7\/ N /T, [ZWON

ETICHETARE

A.

RIS

2



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton ,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 10 %
100 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Tiamulin baza

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine :

Substanta activi: :
Tiamulin baza : 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti: ulei de susan, etanol, propil galat, glicerol monooleat.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5. SPECHTINTA

Porci.

(6. INDICATIE (INDICATID

]

Tratamentul dizenteriei porcine, al complexului bolilor respiratorii ~ porcine (CBRP), artritei §i

pleuropneumoniei.
A se citi prospectul pentru informatii complete.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[s.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: 10 zile.

‘ 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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Dupa deschidere, se va utiliza in maxim 28 de zile.

[11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Il

A se péstra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumin si caldura excesivid. Nu se va refrigera.

12. PRECAUTII 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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR? j

A nu se lisa la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

ﬁ6. NUM.&RUL (NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
100015
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot numér

O

N



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheti flacon 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUIMEDICINAL VETERINAR

Denagard 10 %
100 mg/ml solutie injectabila pentru porci
Tiamulin bazd

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE 4J

1 ml contine :

Substanta activa:
Tiamulin bazi : 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti: ulei de susan, etanol, propil galat, glicerol monooleat.

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | ]
100 ml

5. SPECIITINTA j
Porci.

6. INDICATIE (INDICATI) ]

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

pleuropneumoniei.
A se citi prospectul pentru informatii complete.

[7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: 10 zile.

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




EXP (Lund/an)
Dupi deschidere, se va utiliza in maxim 28 de zile.

]

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina si caldura excesiva. Nu se va refrigera.

DESEURILOR, DUPA CAZ

tZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Nu este necesar la ambalajul primar.

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

\j. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU "UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar - s elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

rls. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

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

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100015

lT7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numar
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PROSPECT

Denagard 10 %
100 mg/ml solutie injectabild pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT D IFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health, d. 0. o.
Verovikova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

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

Producitor pentru eliberarea seriei:
Novartis Santé Animale S.A.S., Usine de Huningue, 26, rue de la Chapelle, BP 224, F-68330 Huningue

Cedex, Franta

2. DENUMIREA PRODIjSULUI MEDICINAL VETERINAR

Denagard 10 %
100 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Tiamulin baza

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml contine :

Substanta activa:
Tiamulin baza : 100 mg (corespunzator la 123 mg tiamulin hidrogen fumarat)

Excipienti: ulei de susan, etanol, propil galat, glicerol monooleat.

4. INDICATIE (INDICATID

Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae si complicatd cu

F usobacterium spp. $i Bacteroides spp.
in tratamentul complexului bolilor respiratorii porcine (CBRP) cauzate de M. hyopneumoniae complicate de

virusuri si bacterii.
Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae; pentru reducerea schiopaturii si restaurarea

performantelor de crestere.
Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATI

Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicing, monensin sau narasin in timpul sau cu cel
putin 7 zile inainte sau dupd medicatia cu Denagard 10 % injectabil, consecinta putand fi o depresie gravd a
cresterii sau moartea.




6. REACTII ADVERSE

Efecte adverse s-au observat la doze de trei ori mai mari decit dozele recomandate. Ca §i
antibiotice, la porcii cérora li s-a administrat tiamulin poate apare eritem sau edem ugor al“gl

- . . . . . . s . N
observa semne de toxicitate, se va opri imediat tratamentul si se va institul tratament simptomatic

sustinere.

in cazul contactului cu pielea, spalati-va imediat cu jet de apd peritru a limita absorbtia prin piele. In caz de
auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului.

Daca observati efecte adverse severe sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa
informati medicul veterinar. .

7. SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara la porci.

i) Tratamentul dizenteriei porcine
Doza este de 8 mg tiamulin baza/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 10 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd doza poate fi furnizata administrand 1,0 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular o

dati pe zi timp de 1 - 2 zile.

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

Doza este de 12,3 mg tiamulin bazd/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd doza poate fi furnizata administrand 1,5 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular o
dati pe zi timp de 3 zile consecutive.

iii) Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma hyosynoviae
‘Doza este de 12,3 mg tiamulin bazi'kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd dozd poate fi furnizatd administrand 1,5 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular o
data pe zi timp de 3 zile consecutive.

iv) Tratamentul pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae

Doza este de 12,3 mg tiamulin baza/kg greutate corporald (echivalent aproximativ la 15 mg THF/kg greutate
corporald). Aceastd dozd poate £ furnizatd administrdnd 1,5 ml/12,5 kg greutate corporald intramuscular 0
data pe zi timp de 2 - 3 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumind si caldurd excesiva. Nu se va refrigera.

A se pistra ferit de accesul copiilor.
Perioada de valabilitate dupd deschiderea flaconului: 28 de zile.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 60 de luni.

Nu se va utiliza dacd se observa semne de deteriorare a ambalajulqi.

i



12. ATENTIO (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

..

zisd ‘administrarea de produse ce contin salinomicing, monensin sau narasin in timpul sau cu cel

Este. i
% injectabil, consecinta putind fi o depresie gravd a

putin 7 zile Tnainte sau dupa medicatia cu Denagard 10
cresterii sau moartea. '

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATI ,
Cutie de carton x 1 flacon sticla 100 ml.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar contactafi reprezentantul local al
detinitorului autorizafiei de comercializare.





