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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Denagard 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Tiamulina 162,2 mg/ml

(corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)

Excipiente(s):

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinirio

Composiciao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol anidro 50 mg

Oleo de sésamo

Solug¢do transparente, amarela ¢ oleosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-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 ¢ complicada
por bactérias como Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.

3.3 Contraindicacdes
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.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Apenas para administragdo intramuscular em suinos.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como o medicamento veterinario contém o6leo de sésamo € importante assegurar que a seringa
utilizada esta seca. A mistura de 6leo com a agua pode fixar o Embolo.

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 exploragdo 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 sele¢do 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.

Consultar a seccdo 3.8 para obter informacdes relativas as interacdes entre tiamulinas e ion6foros.

A administra¢do inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tiamulina e pode reduzir a eficicia do tratamento com substancias relacionadas com a
tiamulina.

Deve evitar-se a administra¢do prolongada ou repetida, melhorando as praticas de maneio e através de
exaustivas limpeza e desinfecdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.

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 autoinjec¢do acidental. Em caso de autoinjecgao
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 protecio
individual constituido por luvas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Raros Edema no local da injegdo’, eritema no local da injeg¢do!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

I Pode ocorrer apds a administragio do produto. Em caso de aparecimento de sintomas de envenenamento, suspender
imediatamente a administracdo do produto e aplicar um tratamento sintomatico de apoio.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao Titular da Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacio ou a postura de ovos
A tiamulina pode ser administrada a suinos durante a gestagdo e a lactacao.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

Foi demonstrado que a tiamulina interage com os ion6foros como a monensina, a salinomicina e a
narasina, produzindo sinais idénticos aos de uma intoxicagdo por ion6foros. Os animais nao 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.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administracdo intramuscular a suinos:
Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

i) Tratamento da disenteria suina:

A dosagem ¢ 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 m1/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por dia
durante 1-2 dias.

ii) Tratamento da pneumonia enzootica provocada por Mycoplasma hyopneumoniae complicada por
bactérias tais como a Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae

A dosagem ¢ 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 ¢ 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 m1/20,0 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 ¢ 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 200 Tiamulina N
. . . . Duracio do
Patologia mg/ml Tiamulina hidrogeno
~ e tratamento
Solugao injetavel fumarato
Disenteria suina 1 m1/20 kg p.v. 8 mg/kg p.v. 10 mg/kg p.v. 1 a 2 dias
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Pneumonia 3 dias
St
enzootica 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. consecutivos
Artrite 3 dias
micoplasmatica 1,5 m1/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. .
. consecutivos
(M. hyosynoviae)
Pleuropneumonia |y 5100 kg pv. | 12,3 mg/kg pov 15 mg/kg p.v 2a3 dias
aguda ’ Ep-v. > MEKE P-V- grep-v- consecutivos

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

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 22 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJ01XQO01

4.2 Propriedades farmacodinidmicas

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

Sensibilidade antimicrobiana da tiamulina

Espécies MIC (ug/ml) MICso (png/ml) MICoo (ng/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—12.0 1.56 -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 primaria é na
subunidade 50S e possivelmente um sitio secundario onde se juntam as subunidades 50S e 30S. Esta
parece inibir a producdo 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 bacteriostético.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao e distribuigdo: A tiamulina ¢ rapidamente absorvida para a corrente sanguinea, amplamente
distribuida pelo organismo e concentrada no tecido pulmonar ap6s injecao intramuscular. Apds
administragdo i.m. (dose de 10 e 15 mg tiamulina/kg p.v.) os niveis maximos foram obtidos 2 horas
apos a administra¢do. Apos inje¢do intramuscular de tiamulinanadose de 15 mg/kg p.v. num ensaio a
Cmax e tmax foram de 0,77 pg/ml e duas horas respectivamente. A concentra¢do no pulmao

(15,6 pg/ml) e o epitélio bronquio (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 microbioldgica do pulmao, da mucosado célon e do contetido do colon foram de 26,9, 2,58
e 3,09 pg/g respectivamente.

Biotransformacao e eliminacdo: Mais de 95% da dose de tiamulina é eliminada no suino ¢ a semi-vida
¢ inferior a um dia. A tiamulina ¢ extensivamente metabolizada e aproximadamente 60% da dose
administrada ¢ excretada pela bilis. Uma porgdo adicional da dose é excretada com a urina (cerca de
29%).

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaugoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Nao refrigerar.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos transparentes, qualidade 11, de 100 ml, providos com fecho de borracha cinzenta de
bromobutilo.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

570/01/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 02 Setembro 1983.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4.  ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular.
Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegao.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Carne e visceras: 22 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar até 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

570/01/12NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

VIAL

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 200 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos

l4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular.
Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegao.

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Carne e visceras: 22 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar até 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Denagard 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos
2. Composicao

Substincia ativa:

Tiamulina  162,2 mg/ml

(corresponde a 200 mg/ml de hidrogenofumarato de tiamulina)

Soluc¢do transparente, amarela e oleosa

3. Espécies-alvo
Suinos
4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae e complicada por Bacteroides
spp € 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 redugdo da claudicagdo e
recuperacdo da performance de crescimento.

Tratamento da pneumonia aguda associada com estirpes sensiveis a tiamulina de Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5. Contraindicacgoes

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.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Apenas para administragcdo intramuscular em suinos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo 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 patdgenos alvo ao nivel da exploragdo ou ao
nivel local/regional.

A administra¢do do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.
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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
eficicia dessa abordagem.

Consultar a seccdo 3.8 para obter informagdes relativas as interacdes entre tiamulinas e ion6foros.

A administrag@o inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tiamulina e pode reduzir a eficacia do tratamento com substancias relacionadas com a
tiamulina.

Deve evitar-se a administra¢do prolongada ou repetida, melhorando as praticas de maneio e através de
exaustivas limpeza e desinfecdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a tiamulina devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.

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 autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjecgdo
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 protecao
individual constituido por luvas.

Gestacdo e lactacao:
A tiamulina pode ser administrada a suinos durante a gestacgdo e a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Foi demonstrado que a tiamulina interage com os ion6foros como a monensina, a salinomicina e a
narasina, produzindo sinais idénticos aos de uma intoxicagao por ion6foros. 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.

Sobredosagem:
Nao se observaram sintomas de toxicidade em trés grupos de porcos aos quais se administraram

inje¢des 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 os suinos se mantiveram
saudaveis durante todo o ensaio e ndo se observaram sinais clinicos anormais.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Suinos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Edema no local da injegdo!, eritema no local da injegao!
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1 Pode ocorrer apos a administragio do produto. Em caso de aparecimento de sintomas de envenenamento, suspender
imediatamente a administragdo do produto e aplicar um tratamento sintomatico de apoio.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado <ou representante local > utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de
Alimentagdo e Veterinaria (DGAV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administracao intramuscular a suinos:
Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegao.

i) Tratamento da disenteria suina:

A dosagem ¢ 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 m1/20,0 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 pleuropneumoniae

A dosagem ¢ 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 ¢ 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 m1/20,0 kg p.v. administrada por via intramuscular uma vez por
dia durante 3 dias consecutivos.

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

A dosagem ¢ 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 200 Tiamulina .
. . . . Duracao do
Patologia mg/ml Tiamulina hidrogeno
a e e . tratamento
Solugao injetavel fumarato
Disenteria suina 1 ml/20 kg p.v. 8 mg/kg p.v. 10 mg/kg p.v. 1 a2 dias
Pneumonia 3 dias
Oti 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. .
(]gnli()}(: 11\/c[a) > m &p-¥ > MEXED-V mexEp-v consecutivos
Artrite 3 dias
micoplasmatica 1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. .
. consecutivos
(M. hyosynoviae)
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Pleuropneumonia 2 a3 dias
1,5 ml/20 kg p.v. 12,3 mg/kg p.v. 15 mg/kg p.v. .
aguda o gp-v e p-v meRep-v consecutivos

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Como o medicamento veterinario contém o6leo de sésamo ¢ importante assegurar que a seringa
utilizada est4 seca. A mistura de 6leo com a 4gua pode fixar o émbolo.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 22 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introduc¢do no mercado e tamanhos de embalagem

570/01/12NFVPT
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Caixa com frasco transparente de 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
03/2026
Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.

4, 27472 Cuxhaven,

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franca
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