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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Tiamulina base 162,2

mg/ml

(162,2 mg/ml tiamulina base corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)

Excipientes:
Etanol anidro 50 mg
Oleo de sésamo 723 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oleosa injetavel.

Solucdo transparente, amarela e oleosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae e complicada por Bacteroides
spp e Fusobacterium spp.

Tratamento da pneumonia enzodtica suina provocada por Mycoplasma hyopneumoniae e complicada
por bactérias como Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosynoviae; para reducdo da claudicagdo e
recuperacdo da performance de crescimento.
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Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.

4.3 Contra-indicacGes

Os animais ndo devem ser tratados com medicamentos contendo monensina, narasina ou salinomicina
durante o tratamento ou pelo menos durante 7 dias antes ou depois do tratamento com tiamulina.

Isto podera resultar em grave depressdo de crescimento ou morte.
4.4  Adverténcias especiais

Apenas para administracdo intramuscular em suinos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Como o medicamento veterindrio contém Oleo de sésamo € importante assegurar que a seringa
utilizada esta seca. A mistura de 6leo com a agua pode fixar o émbolo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e no teste de
sensibilidade dos patdgenos alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade dos patégenos alvo ao nivel da exploragédo ou ao
nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser administrado para tratamento de primeira linha onde o teste de sensibilidade sugira a provavel
eficacia dessa abordagem.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele, lavar imediatamente com &gua corrente
de modo a evitar a absorcdo através da pele. Evitar autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos, lavar imediatamente com agua
corrente e procurar aconselhamento médico.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de proteccdo
individual constituido por luvas.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o se observaram efeitos indesejaveis com doses até trés vezes a dose recomendada. Tal como com
outros antibidticos, em raras ocasides podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos ap06s
administracdo de tiamulina. Se se observarem sintomas de toxicidade interromper imediatamente a
administracdo do medicamento veterinario e iniciar terapia sintomatica.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos
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A tiamulina pode ser administrada a suinos durante a gestacdo e a lactacao.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Os animais ndo devem ser tratados com medicamentos contendo monensina, narasina ou salinomicina
durante o tratamento ou pelo menos durante 7 dias antes ou depois do tratamento com tiamulina. Isto
podera resultar em grave depressao de crescimento ou morte.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular a suinos:
N&o administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecéo.

i) Tratamento da disenteria suina:

A dosagem é de 8,0 mg de tiamulina/kg p.v. (aproximadamente equivalente a 10 mg thf/kg p.v.) Esta
dosagem atinge-se na dose de 1,0 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por dia
durante 1-2 dias.

ii) Tratamento da pneumonia enzodtica provocada por Mycoplasma hyopneumoniae complicada por
bactérias tais como a Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumomiae.

A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.). A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular
uma vez por dia durante 3 dias consecutivos.

iii) Tratamento da artrite provocada por Mycoplasma hyosynoviae.

A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.)

A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por
dia durante 3 dias consecutivos.

iv) Tratamento da pleuropenumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de
Actinobacillus pleuropneumoniae.

A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.). A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular
uma vez por dia durante 2-3 dias consecutivos.

Quadro esquema:

Denagard 20%
Solucgéo injetavel Tiamulina
Patologia para suinos Tiamulina base hidrogeno
fumarato

Duracéo do
tratamento
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Disenteria suina 1 ml/20 kg p.v. 8 mg/kg p.v. 10 mg/kg p.v. 1a2dias
Pneumonia 3 dias
enzodtica 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. "
(D.RP.M) consecutivos
Aurtrite 3 dias

micoplasméatica | 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v.
(M. hyosynoviae)
Pleuropneumonia

aguda

consecutivos

2 a3dias
consecutivos

1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v.

Limpar o septo de borracha do frasco antes de remover cada dose. Utilizar agulha e seringa seca e
esterilizada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o se observaram sintomas de toxicidade em trés grupos de porcos aos quais se administraram
injecdes intramusculares de tiamulina base durante 10 dias consecutivos em doses equivalentes a 15
mg, 45 mg e 75 mg de tiamulina hidrogeno fumarato/kg p.v.. Todos 0s suinos se mantiveram
saudaveis durante todo o ensaio e ndo se observaram sinais clinicos anormais.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 22 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Pleuromutilinas

Cdédigo ATCVet: QJ 01 XQ 01
A tiamulina é um antibidtico bacteriostatico semi-sintético pertencente ao grupo de antibidticos das
pleuromotilinas e atua ao nivel dos ribossomas inibindo a sintese das proteinas bacterianas.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A tiamulina tem mostrado elevado nivel de actividade in-vitro contra 0 micoplasma de suinos assim
como aerobios gram-positivos (Estreptococos e Estafilococos), anaerobios (Clostridium) e
gramnegativos anaerébios (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp e Fusobacterium spp) e
gramnegativos aerobios (Actinobacillus pleuropneumoniae). A tiamulina ndo tem actividade frente a
Enterobacteriaceae tais como as Salmonelas ou a Escherichia coli.

Sensibilidade antimicrobiana da tiamulina
Espécies MIC (ug/ml) MICso (ug/ml) MICgo (ug/ml)
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B. hyodysenteriae 0.01-5.0

Bacteroides vulgatus 0.25-1.0 0.3 0.6

F. necrophorum 0.5 - -

A. pleuropneumoniae 0.8-12.01.56 -3.0 -6.0

P. multocida -25 3.1 13.0

M. hyopneumoniae <0.03-0.06 <0.03 0.06

A tiamulina tem mostrado actuar no nivel 70S do ribossoma e o sitio de ligagdo priméria é na
subunidade 50S e possivelmente um sitio secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Esta
parece inibir a producgdo da proteina microbiana produzindo bioquimicamente complexos de iniciagdo
inactivos, a qual previne o alongamento da cadeia polipeptidica.

Podem atingir-se concentragdes bactericidas mas a cerca de 50-100 vezes o nivel bacteriostatico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao e distribuicdo: A tiamulina é rapidamente absorvida para a corrente sanguinea, amplamente
distribuida pelo organismo e concentrada no tecido pulmonar apés injecdo intramuscular. Apds
administragdo i.m. (dose de 10 e 15 mg tiamulina/kg p.v.) os niveis maximos foram obtidos 2 horas
apos a administracdo. Apoés injecdo intramuscular de tiamulina na dose de 15 mg/kg p.v. num ensaio a
Cmax e tmax foram de 0,77 pg/ml e duas horas respectivamente. A concentragdo no pulméo (15,6
pug/ml) e o epitélio brénquio (6,0 pg/ml) eram muito superiores as do plasma duas horas apos a
dosagem. Num outro ensaio administraram-se doses intramusculares de tiamulina base equivalente a
13,6 mg thf/kg p.v. diariamente durante 4 dias consecutivos. Os niveis nos tecidos, avaliados através
de analise microbiol6gica do pulméo, da mucosa do célon e do conteido do c6lon foram de 26,9, 2,58
e 3,09 ug/g respectivamente.

Biotransformag&o e eliminagdo: Mais de 95% da dose de tiamulina é eliminada no suino e a semi-vida
é inferior a um dia. A tiamulina é extensivamente metabolizada e aproximadamente 60% da dose

administrada é excretada pela bilis. Uma porcdo adicional da dose é excretada com a urina (cerca de
29%).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de sésamo
Etanol anidro

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2022
Pagina 6 de 21



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar.
Este medicamento ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Apds a remogdo da primeira dose

administrar o medicamento veterinario remanescente num prazo de 28 dias. Eliminar o medicamento
veterinario ndo utilizado.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos transparentes, qualidade Il, de acordo com a Farmacopeia Europeia de 100 ml, providos com
fecho de borracha cinzenta de bromobutilo e cépsula metalica de aluminio com anel azul flipp off de
polietileno de alta densidade, HD80OP.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.

4, 27472 Cuxhaven,

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
570/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
02 de Setembro de 1983

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2022
Pagina 7 de 21



g REPUBLICA

€9 Sorriconsa gav
- Direcao Geral
AGRICULTURA

de Alimentagao
E ALIME NTACAO e Veterindria

ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2022
Pagina 8 de 21



REPUBLICA
PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTAGCAO & Veterindria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
Hidrogenofumarato de tiamulina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Tiamulina base 162,2 mg/ml

(162,2 mg/ml tiamulina base corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oleosa injetavel.
Solucdo transparente, amarela e oleosa.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 100 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

6. INDICACOES

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae e complicada por Bacteroides
spp e Fusobacterium spp.

Tratamento da pneumonia enzodtica suina provocada por Mycoplasma hyopneumoniae e complicada
por bactérias como Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosynoviae; para reducdo da claudicagdo e
recuperacdo da performance de crescimento.

Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.
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7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Para administra¢do intramuscular a suinos.
N&o administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecéo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 22 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Apos a remogédo da
primeira dose administrar o medicamento veterinario remanescente num prazo de 28 dias. Eliminar o
medicamento veterinario ndo utilizado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIQ - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Elanco GmbH,
Heinz-Lohmann-Str.
4, 27472 Cuxhaven,
Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

570/01/12NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nlmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
Hidrogenofumarato de tiamulina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Tiamulina base 162,2 mg/ml

(162,2 mg/ml tiamulina base corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oleosa injetavel.
Solugéo transparente, amarela e oleosa.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

6. INDICACOES

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae e complicada por Bacteroides
spp e Fusobacterium spp.

Tratamento da pneumonia enzodtica suina provocada por Mycoplasma hyopneumoniae e complicada
por bactérias como Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosynoviae; para reducdo da claudicagdo e
recuperacao da performance de crescimento.
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Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para administra¢do intramuscular a suinos.
N&o administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecéo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 22 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Ap6s a remoc¢édo da
primeira dose administrar o medicamento veterinario remanescente num prazo de 28 dias. Eliminar o
medicamento veterinario ndo utilizado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: ver folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZA(;AO, se for caso disso

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco

16. NUMERODA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

570/01/12NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Denagard 200 mg/ml solucdo injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.

4, 27472 Cuxhaven,

Alemanha

Titular da autorizagao de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
Hidrogenofumarato de tiamulina

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Tiamulina base 162,2 mg/ml

(162,2 mg/ml tiamulina base corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)
4.  INDICACOES

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae e complicada por Bacteroides
spp e Fusobacterium spp.

Tratamento da pneumonia enzodtica suina provocada por Mycoplasma hyopneumoniae e complicada
por bactérias como Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento da artrite causada por Mycoplasma hyosynoviae; para reducdo da claudicagdo e
recuperacao da performance de crescimento.

Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis & tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.
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5. CONTRA-INDICAGOES

Os animais ndo devem ser tratados com medicamentos contendo monensina, narasina ou salinomicina
durante o tratamento ou pelo menos durante 7 dias antes ou depois do tratamento com tiamulina.

Isto podera resultar em grave depressdo de crescimento ou morte.
6. REACOES ADVERSAS

Né&o se observaram efeitos indesejaveis com doses até trés vezes a dose recomendada. Tal como com
outros antibidticos, em raras ocasides podem ocorrer eritema ou edema ligeiro da pele em suinos ap6s
utilizagdo de tiamulina. Se se observarem sintomas de toxicidade interromper imediatamente a
administracdo do medicamento veterinario e iniciar terapia sintomatica.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Suinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAQAO

Para administracdo intramuscular a suinos:
N&o administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecéo.

i) Tratamento da disenteria suina:

A dosagem é de 8,0 mg de tiamulina/kg p.v. (aproximadamente equivalente a 10 mg thf/kg p.v.) Esta
dosagem atinge-se na dose de 1,0 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por dia
durante 1-2 dias.

ii) Tratamento da pneumonia enzodtica provocada por Mycoplasma hyopneumoniae complicada por
bactérias tais como a Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumomiae.

A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.). A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular
uma vez por dia durante 3 dias consecutivos.

iii) Tratamento da artrite provocada por Mycoplasma hyosynoviae.
A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.)
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A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por
dia durante 3 dias consecutivos.

iv) Tratamento da pleuropneumonia aguda associada com estirpes sensiveis & tiamulina de
Actinobacillus pleuropneumoniae.

A dosagem é 12,3 mg tiamulina base /kg p.v. diariamente (aproximadamente equivalente a 15 mg
thf/kg p.v.). A dosagem atinge-se na dose de 1,5 ml/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular

uma vez por dia durante 2-3 dias consecutivos.

Quadro esquema:

Denagard 20%
Solucéo injetavel Tiamulina x
Patologia para suinos Tiamulina base hidrogeno Duragdo do
fumarato tratamento
Disenteria suina 1 ml/20 kg p.v. 8 mg/kg p.v. 10 mg/kg p.v. 1a2dias
Pneumonia 3 dias
enzodtica 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. CONSeCUtivos
(D.R.P.M.)
Acrtrite 3 dias
micoplasmética | 1,5ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. "
(M. hyosynoviae) consecutivos
Pleuropneumonia 2 a 3 dias
aguda 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. COnsecutivos

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Solucdo oleosa injetavel.

Solugéo transparente, amarela e oleosa

Como o medicamento veterinario contém Oleo de sésamo € importante assegurar que a seringa
utilizada esta seca. A mistura de 6leo com a agua pode fixar o émbolo.

Limpar o septo de borracha do frasco antes de remover cada dose. Utilizar agulha e seringa seca e
esterilizada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 22 dias
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar.
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Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Ap6s a remoc¢édo da
primeira dose administrar 0 medicamento veterinario remanescente num prazo de 28 dias. Eliminar o
medicamento veterinario ndo utilizado.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Apenas para administracao intramuscular em suinos.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Como o medicamento veterindrio contém oOleo de sésamo é importante assegurar que a seringa
utilizada esta seca. A mistura de 6leo com a agua pode fixar o émbolo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e no teste de
sensibilidade dos patégenos alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacdes
epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade dos patdgenos alvo ao nivel da exploragéo ou ao
nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Um antibiotico com menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser administrado para tratamento de primeira linha onde o teste de sensibilidade sugira a provavel
eficicia dessa abordagem.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele, lavar imediatamente com agua corrente
de modo a evitar a absorcdo através da pele. Evitar autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos, lavar imediatamente com agua
corrente e procurar aconselhamento médico.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de proteccdo
individual constituido por luvas.

Utilizacdo durante a gestacgdo, a lactacdo e a postura de ovos
A tiamulina pode ser administrada a suinos durante a gestacdo e a lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Os animais ndo devem ser tratados com medicamentos contendo monensina, narasina ou salinomicina
durante o tratamento ou pelo menos durante 7 dias antes ou depois do tratamento com tiamulina. Isto
podera resultar em grave depressao de crescimento ou morte.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o se observaram sintomas de toxicidade em trés grupos de porcos aos quais se administraram
injecOes intramusculares de tiamulina base durante 10 dias consecutivos em doses equivalentes a 15
mg, 45 mg e 75 mg de tiamulina hidrogeno fumarato/kg p.v.. Todos o0s suinos se mantiveram
saudaveis durante todo o ensaio e ndo se observaram sinais clinicos anormais.
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Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos que ja ndo S&0 necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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