SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIiPRAVKU
Denagard 200 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje

Léciva latka:
Tiamulinum 162,2 mg
(odpovida 200 mg Tiamulini hydrogenfumaras)

Pomocné latky:
Bezvody ethanol 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Ciry, zluty, olejovity roztok

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat
Prase

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekci prasat vyvolanych zarodky citlivymi na tiamulin:

- dysenterie prasat zpisobené Brachyspira hyodysenteriae a komplikované
Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.,

- komplexu respira¢nich onemocnéni prasat (PRDC) zpisobené Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikované viry a bakteriemi,

- artritidy prasat zpisobené Mycoplasma hyosynoviae pro snizeni ptiznakt kulhani,
- pleuropneumonie prasat zptisobené Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kontraindikace

Zvitatim by se nemély podéavat pfipravky obsahujici monensin, narasin, maduramycin
nebo salinomycin béhem nebo minimalné sedm dna pied nebo po 1€€bé tiamulinem.
To muze vést k vaznému omezeni ristu nebo k thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 4.8.
Zv1astni upozornéni

Nedojde-li v pribehu 1é¢by piipravkem k projeviim zlepSeni klinického stavu, je nutno
1é¢bu prerusit a ptehodnotit diagnozu a terapii.
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Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Jelikoz je tento ptipravek na bazi sezamového oleje, je diilezité se presvédcit, aby
pouzita stiikacka byla suchd. Piimichani vody do oleje mize zapftiCinit pfilepeni pistu
ke sténé stiikacky.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é€bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze
zvitete. Pokud toto neni mozné, méla by byt 1éCba zalozena na mistni (regionalni,
farmové) epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 4.8.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin nebo nékterou z pomocnych latek (viz bod
6.1) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V ptipadé zasazeni pokozky umyjte okamzité exponované misto pod tekouci vodou,
abyste minimalizovali vstfebani pfipravku pfes pokozku. V piipad¢ zasazeni oci
vymyjte exponované oko proudem pitné vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

r

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Po podani trojnadsobné davky ptipravku nebyly pozorovany zadné vedlejsi u€inky.
Ve vzacnych ptipadech se miZe po podani pfipravku objevit lehky otok a zarudnuti
kaze.

Pokud se objevi pfiznaky otravy, okamzité zastavte podavani ptipravku a aplikujte
podplrnou symptomatickou 1é¢bu.

Pouziti v prubéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Z dtivodu nezadoucich interakci mezi monensinem, narasinem, salinomycinem,
maduramycinem a tiamulinem, by m¢l veterinarni 1ékar a farmat zkontrolovat etiketu
na krmivu, zda neobsahuje nékterou z vySe uvedenych interferujicich latek.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Pro intramuskularni aplikaci u prasat. Preferen¢né do oblasti kréni svaloviny.
Maximalni objem do jednoho mista injek¢ni aplikace nesmi ptesdhnout 10 ml.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urena Zivd hmotnost co mozZna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.



i) Lécba dysenterie prasat

Cilova davka je 8,0 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 10 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti). Toho je dosazeno pti davce 1,0 ml/20 kg z. hm.
podané intramuskuldrné 1x denn¢ po dobu 1-2 po sob¢ jdoucich dnd.

i) Lécba komplexu respira¢nich onemocnéni prasat (PRDC) zptuisobené Mycoplasma
hyopneumoniae a komplikované viry a bakteriemi.

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pii davee 1,5 m1/20 kg z. hm. podané intramuskularné 1x denné po
dobu 3 po sob¢ jdoucich dn.

iii) Lécba artritidy prasat zpusobené Mycoplasma hyosynoviae

Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu/kg zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pti davee 1,5 ml/20 kg z. hm. podané intramuskuldrné 1x denné po
dobu 3 po sobé jdoucich dnd.

iv) Lécba pleuropneumonie prasat zpusobené Actinobacillus pleuropneumoniae
Cilova davka je 12,3 mg tiamulinu baze/kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 15 mg
tiamulin hydrogenfumaratu /kg Zivé hmotnosti).

Toho je dosazeno pti davee 1,5 ml/20 kg z. hm. podané intramuskuldrné 1x denné po
dobu 3 po sobé¢ jdoucich dnd.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studii, kdy byla prasatim podavéana denné intramuskularni injekce tiamulinu baze
10 po sob¢ jdoucich dni v davce ekvivalentni k 15 mg, 45 mg a 75 mg tiamulin
hydrogenfumaratu/kg z.hm., nebyly pozorovany Zadné pfiznaky intoxikace.

Vsechna prasata zlstala v dobrém zdravotnim stavu a nebyly u nich pozorovany zadné
klinicky abnormalni ptiznaky.

411 Ochranné lhuty
Prasata: Maso: 18 dnu
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci,
pleuromutiliny
ATCvet kod: QJ01XQO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Tiamulin je antibiotikum naleZejici do skupiny pleuromutilind, s bakteriostatickym
pusobenim, pfi terapeutickych koncentracich plisobi na ribozomalni urovni a vyvolava
inhibici syntézy bakteridlnich proteint. Piisobi na trovni ribozomu 70S a primarni
vazebné misto je na podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni vazebné misto je
tam, kde se spojuji podjednotky 50S a 30S. Jevi se, ze potlauje tvorbu bilkovin

......

zabranuji prodluzovani polypeptidového fetézce.



Tiamulin prokazal aktivitu in-vitro proti Sirokému spektru bakterii, jako napf.
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis a
Mycoplasma spp.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence Brachyspira spp. na antibiotickou t¥idu
pleuromutilin® jsou zalozeny na mutacich na ribozoméalnim cilovém mist¢.

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin vyzaduje kombinace mutaci okolo mista
vazby tiamulinu. Rezistence vici tiamulinu muZe byt spojena se sniZzenou citlivosti k
jinym pleuromutilinim.

Citlivost cilovych mikroorganismu k tiamulinu:

Druh (pocet izolati) MIC rozmezi MICso (ng/ml) MICoo (ug/ml)
(ng/ml)

B. hyodysenteriae (92)! <0,008-64 0,25 4,0

Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F.necrophorum 0,39 - -

A. pleuropneumoniae (129)? | 0,25 - 16,0 8,0 8,0

P. multocida (332)° 832 16 32

M. hyopneumoniae (43) 4 <0,004 — 0,062 0,016 0,031

M.hyosynoviae (18) ° 0,0025-0,1 0,005 0,025

Data: * 2008 (DE,ES,UK, IR); 22009 (BE,DK,FR,GE,NL,PL,ES,UK); $2007-2011(C2);
42008 (ES,UK); ® 1997 (FR,DE, DK)

Absorpce a distribuce: Po intramuskularni aplikaci se tiamulin snadno vstfebava do
krve, je distribuovan do celého téla a koncentruje se v plicich. Po i.m. aplikaci (davka
10 a 15 mg/kg z.hm. ) bylo dosaZeno maximalni hladiny v séru za 2 hodiny po podani.
V jedné studii po intramuskularni aplikaci tiamulinu byly C max a t max 0,77ug/ml a 2
hodiny. Koncentrace v plicich (15,6 pg/ml ) a v bronchialnim epitelu (6,0 ng/ml ) byly
vys$s$i nez koncentrace v plazmé 2 hodiny po podéani. V jiné studii byla prasatim
podana intramuskularni davka tiamulinu baze, ekvivalentni k 13,6 mg tiamulin
hydrogenfumaratu / kg z.hm. jednou denné po dobu 4 po sobé jdoucich dnti. Hladiny
tiamulin hydrogenfumaratu ve tkanich, hodnocené dle mikrobiologického vySetieni
plic, sliznice tlustého stieva a obsahu tlustého stieva byly 26,9, 2,58 a 3,09 ug/g.

Biotransformace a eliminace: U prasat dochazi k vylouceni vice nez 95% davky
tiamulinu a polocas eliminace je kratS$i nez jeden den. Tiamulin je rozsédhle
metabolizovan a ptiblizn¢ 60% aplikované davky je vylouceno Zluci. Dalsi ¢ast davky

5.2  Farmakokinetické udaje
je vyloucena moci (ptiblizn€ 29%).
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Bezvody ethanol
Cistény sezamovy olej
6.2  Inkompatibility

Nejsou zndmy



6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnil

Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C

Chrarite pfed mrazem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z ¢irého skla (typ III) uzaviené propichovaci brombutylovou zatkou

(typ I) a opattené hlinikovou pertli.

N 24

Velikosti baleni:

100 ml

10 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.
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