CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Denagard 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, kur, indykow i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Tiamuliny wodorofumaran 100 mg/g

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Zelatyna

Weglan wapnia

Olej sojowy, oczyszczony

Sypki proszek o zabarwieniu biatym do kremowego, z odcieniem szarosci.
3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Kura (brojlery, kury mtode, nioski/ptaki hodowlane)
Indyk (mtode i ptaki hodowlane)

Krolik

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinia

Do leczenia i metafilaktyki obecnej w stadzie dyzenterii $win wywotywanej przez wrazliwy na
tiamuling szczep Brachyspira hyodysenteriae. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢
obecno$¢ choroby w stadzie.

Do leczenia zapalenia okreznicy wywotywanego przez Brachyspira pilosicoli.

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywotywanego przez Lawsonia intracellularis.

Do leczenia i zapobiegania enzootycznemu zapaleniu pluc §win, wywolywanemu przez Mycoplasma
hyopneumoniae.

Kura
Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD i zapaleniu workow powietrznych wywotywanym przez
Mpycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae.

Indyk
Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu workow powietrznych

wywotywanym przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis i Mycoplasma synoviae.
Kroélik

Do leczenia i zapobiegania epizootycznemu zapaleniu jelita i okr¢znicy krolikow (ERE).

3.3 Przeciwwskazania



Zwierzetom nie nalezy podawac produktéw zawierajacych jonofory (monenzyna, narazyna lub
salinomycyna) w czasie leczenia tiamuling oraz przez co najmniej 7 dni przed i 7 dni po zakonczeniu
leczenia tiamuling. Rownoczesne stosowanie jonoforow i tiamuliny moze spowodowac powazne
spowolnienie wzrostu lub $mier¢ zwierzecia. Informacje dotyczace interakcji zachodzacych miedzy
tiamuling a jonoforami — patrz pkt 3.8

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku zmniejszonego poboru paszy, moze zaj$¢ konieczno$¢ zwigkszenia zawartosci leku w
paszy, aby uzyska¢ docelowa wielkos¢ dawki. W przypadku ostrych stanéw i powaznie chorych
zwierzat pobierajacych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowaé produkt w odpowiedniej postaci, na
przyktad podawac¢ go w formie iniekcji lub roztworu wodnego.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podstawa praktyki klinicznej jest uzaleznianie leczenia od wynikoéw badan wrazliwosci
drobnoustrojow wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku gdy nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi (regionalnymi czy pochodzacymi z danego gospodarstwa) danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwos$ci bakterii patogennych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przy mieszaniu produktu leczniczego weterynaryjnego i podczas przygotowywania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skorg i btonami sluzowymi. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktada si¢: kombinezon roboczy, nieprzemakalne r¢kawice oraz jednorazowa
polmaska gazowa zgodna z Europejska Normg EN 149 lub maska gazowa wielorazowego uzytku
zgodna z Europejska Normg EN 140, z filtrem zgodnym z Europejska Norma EN 143. Zabrudzong
skorg przemy¢ woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling powinny stosowaé produkt z zachowaniem ostroznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Rumien!, obrzek skory!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

"Moze wystapi¢ po podaniu tiamuliny.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.
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3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Moze by¢ stosowany u §win w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u niosek i ptakow zarodowych kur i indykow.
Moze by¢ stosowany u krolikow w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wykazuje interakcje z jonoforami takimi jak: monenzyna, salinomycyna i
narazyna i moze powodowaé¢ powstanie objawow identycznych z zatruciem jonoforami. Zwierzgtom
nie nalezy podawac produktow zawierajacych monenzyng, salinomycyng lub narazyne¢ podczas, na co
najmniej 7 dni przed lub po zakonczeniu leczenia tiamuling. Mogloby wtedy dojs¢ do znacznego
spowolnienia wzrostu, ataksji, paralizu, a nawet $§mierci zwierzat.

W przypadku wystapienia objawow interakcji niezwlocznie przerwa¢ podawanie paszy zawierajacej
produkt. Pasze nalezy usungc i zastapi¢ $wiezg pasza nie zawierajaca kokcydiostatykdéw monenzyny,
salinomycyny lub narazyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Obliczenia prawidtowej wielko$ci dawki i zawartosci produktu w paszy powinny opierac si¢ na
wzorze: Ilo§¢ dodanego produktu (ppm) = wielko$¢ dawki (mg/kg m.c.) X masa ciala (kg) / dobowe

spozycie paszy (kg)

Aby wyznaczy¢ prawidlowa dawke i unikna¢ przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg
ciata.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta paszy leczniczej zalezy od stanu ich zdrowia. W celu uzyskania
prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie tiamuliny wodorofumaranu.

Swinie
Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win powodowanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy
jelit $win (zapalenie okreznicy) powodowanej przez B. pilosicoli

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7-10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci tiamuliny
wodorofumaranu 100-200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawarto$¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0 -2,0kg

Leczenie rozrostowej enteropatii §win (zapalenia jelita cienkiego), wywotywanej przez

L. intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala dziennie, podawane przez 10-14
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawarto$ci tiamuliny
wodorofumaranu 150 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest niezmieniony.

Zawartos¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,5 kg

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc wywolywanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5,0-10,0 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie, podawane przez 7—10
kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartos$ci tiamuliny
wodorofumaranu 100-200 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, Ze pobor paszy jest niezmieniony.
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Enzootyczne zapalenie ptuc moze by¢ wiklane zakazeniami wtérnymi wywotanymi przez takie
drobnoustroje jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. W takich przypadkach
wymagane jest wlasciwe leczenie.

Zawarto$¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 1,0-2,0 kg

Kury (brojlery, kury miode, nioski/ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zespotowi CRD wywolywanemu przez M. gallisepticum i zapaleniu
workow powietrznych powodowanemu przez M. synoviae

Dawkowanie — Leczenie i zapobieganie: 25 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala dziennie,
podawane przez 3-5 kolejnych dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
tiamuliny wodorofumaranu 250-500 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu, ze poboér paszy jest
niezmieniony.

W wigkszosci przypadkow, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gornej granicy dawki. U ptakow szybkorosngcych, takich jak brojlery kurze,
wystarczajgce moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2—4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu (mg/g) w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5-5,0kg

Indyki (mtode indyki, ptaki hodowlane)

Do leczenia i zapobiegania zakaznemu zapaleniu zatok i zapaleniu workow powietrznych
wywoltywanym przez M. gallisepticum, M. meleagridis i M. synoviae

Dawkowanie — Leczenie i zapobieganie: 40 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata dziennie,
podawane przez 3—5 kolejnych dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przy zawartosci
tiamuliny wodorofumaranu 250-500 ppm w gotowe] paszy, przy zatozeniu, ze pobor paszy jest
niezmieniony.

W wigkszosci przypadkow, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, konieczne moze by¢
podanie produktu w gérnej granicy dawki. U ptakdéw szybkorosngcych, takich jak mtode indyki,
wystarczajace moze by¢ podanie produktu w nizszej granicy dawki przez pierwsze 2—4 tygodnie
zycia.

Zawarto$¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 2,5-5,0kg

Podawanie zapobiegawczej dawki tiamuliny powinno rozpocza¢ si¢ po potwierdzeniu zakazenia
M. gallisepticum, M. synoviae lub M. meleagridis, jako element dziatan, majacych na celu
ograniczenie wystegpowania objawow klinicznych i upadkdéw $miertelnych spowodowanych
chorobami uktadu oddechowego w stadzie. Dotyczy to stad, gdzie mozliwe jest wystgpowanie
zakazenia wewnatrzjajowego, ze wzgledu na potwierdzone wystepowanie choroby w pokoleniu
rodzicielskim. Program zapobiegawczy powinien uwzglednia¢ dzialania majace na celu
wyeliminowanie zakazenia w pokoleniu rodzicielskim.

Kroliki

Leczenie i zapobieganie epizootycznemu zapaleniu jelit i okreznicy (ERE) oraz zapobieganie ERE

w gospodarstwach gdzie objawy kliniczne ERE wyst¢epowaly w poprzednich cyklach tuczu, jako
element dziatan, majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zakazenia stada

Dawkowanie: 3 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala dziennie. Taka wielko$¢ dawki zwykle
jest uzyskiwana przy zawartosci tiamuliny wodorofumaranu 40 ppm w gotowej paszy, przy zatozeniu,
ze pobor paszy jest niezmieniony. W celach leczniczych produkt nalezy podawa¢ do 2—3 dni po



ustgpieniu objawow klinicznych. Zapobiegawczo — przez 3—4 tygodnie od pierwszego tygodnia po
odstawieniu od mleka matki.

Zawarto$¢ tiamuliny wodorofumaranu Ilo$¢ premiksu w tonie paszy
(mg/g) w premiksie
100,0 0,4 kg

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Swinie: Pojedyncze doustne dawki 100 mg/kg powodowaly u $win hiperwentylacje i zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego. W przypadku dawki 150 mg/kg nie stwierdzono objawow ze strony
centralnego uktadu nerwowego z wyjatkiem uspokojenia. Przy dawce 55 mg/kg podawanej przez 14
dni wystapito przejsciowe §linienie si¢ i lekkie podraznienie Zzotadka. U $win nie ustalono minimalnej
dawki letalne;j.

Drob: LDsy w przypadku kur wynosi 1290 mg/kg a u indykéw 840 mg/kg masy ciata.
Klinicznymi oznakami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne i pozycja lezaca
boczna. U indykoéw objawami ostrego zatrucia sg skurcze kloniczne, pozycja lezaca boczna lub
grzbietowa, §linienie si¢ i opadanie powiek.

Jesli wystapia oznaki zatrucia, bezzwlocznie usung¢ pasz¢ lecznicza, zastapi¢ ja $wieza paszg bez
srodka leczniczego i zastosowacé podtrzymujgce leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.
Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace sporzadzania pasz leczniczych.

Produkt moze by¢ dodawany do paszy granulowanej w temperaturze 65°C do 80°C.

Dodawanie do suchej paszy w zarejestrowanej wytworni pasz leczniczych:

Wytworca, ktory zostal zatwierdzony do bezposredniego wlaczenia weterynaryjnych produktow
leczniczych lub premiksow zawierajacych takie produkty w dowolnym stezeniu, musi by¢
odpowiedzialny za prawidlowe wymieszanie paszy, gdy produkt dodawany jest w ilosci mniejszej niz
2 kg na tong paszy koncowej.

3.12 Okresy karencji

Swinie
Tkanki jadalne: 6 dni
Kury

Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kroliki
Tkanki jadalne: 0 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJ 01 XQ 01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezgcym do grupy
pleuromutiliny. Dziala na poziomie rybosomoéw, hamujgc synteze biatek u bakterii.

Wykazano in vitro, ze tiamulina jest aktywna wobec szerokiego zakresu bakterii, w tym Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis oraz Mycoplasma spp.

Tiamulina w st¢zeniach terapeutycznych ma dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano, ze dziata na
poziomie rybosomow 70S, podstawowe miejsce jej wigzania znajduje si¢ w podjednostce 508, a
ewentualne dodatkowe w miejscach potaczenia jednostek 50S i 30S. Hamuje produkcje biatka
drobnoustrojow chorobotwodrczych, prowadzac do powstawania biochemicznie nieaktywnych
kompleksow, co przeciwdziata wydtuzaniu si¢ tancucha polipeptydowego.

Uwaza sig¢, ze mechanizmy odpowiedzialne za rozwoj opornosci na antybiotyki z klasy
pleuromutilyny u Brachyspira spp. opieraja si¢ na mutacjach w miejscu docelowym rybosomu.
Rozwdj wieloopornosci na tiamuling wymaga kombinacji mutacji wokot miejsca wigzania tiamuliny.
Oporno$¢ na tiamuling moze by¢ zwigzana ze spadkiem wrazliwosci na inne pleuromutyliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Swinie

Po podaniu doustnym tiamulina jest u §win dobrze wchianiana (ponad 90%) i1 rozprowadzana po
catym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg i 25 mg tiamuliny/kg m.c., warto§¢ Cmax W
tescie mikrobiologicznym wyniosta odpowiednio 1,03 pg/mli 1,82 pg/ml, a czas Tmax W 0obu
przypadkach wyniost 2 godziny. Wykazano, ze tiamulina gromadzi si¢ w ptucach, w tkance
docelowej, a takze w watrobie, w ktorej jest metabolizowana, a nast¢pnie wydalana z zo6tcig (70—
85%). Pozostala czgs¢ leku wydalana jest przez nerki (15-30%). Tiamulina, ktora nie zostata
wchionigta lub zmetabolizowana przechodzi jelitami do okreznicy, w ktorej si¢ gromadzi.

Kury

Po podaniu doustnym tiamulina jest u kur dobrze wchianiania (70-95%).

Tiamulina jest dobrze rozprowadzana po organizmie. Wykazano, Ze najwyzsze stezenia osigga w
watrobie i w nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (st¢zenie 30 razy wyzsze niz w surowicy).
Wydalanie nastepuje glownie przez drogi zotciowe (55-65%) i nerki (15-30%), w wigkszosci w
postaci mikrobiologicznie nieaktywnych metabolitow i jest bardzo szybkie, 99% dawki jest wydalana
w ciggu 48 godzin.

Indyki
Stezenie tiamuliny w surowicy jest u indykow podobne jak u kur. U ptakoéw hodowlanych

otrzymujacych 0,025% tiamuliny stezenie w surowicy wynosito przecietnie 0,36 ug/ml (zakres 0,22—
0,5 ng/ml).

Kroliki

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych krolikow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni



Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 8 tygodni
5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielko$¢ opakowania: 1 kg, 5 kg, 25 kg

lkg i 5 kg: laminowane worki papier/PE

25 kg: wielowarstwowe worki PET/AIuW/PET z wewnetrzng warstwa z LDPE
Wszystkie worki zamykane sg przez zgrzewanie na goraco.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

493/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/03/1998.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

