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Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn
Denagard Vet. 200 mg/ml, injektionsveske, oplosning
2. Sammensaetning

Hver ml indeholder:
162,2 mg tiamulin base svarende til 200 mg tiamulinhydrogenfumarat.

Klar, let gullig oplesning.
3. Dyrearter

Svin.

4. Indikationer

Svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae. Mycoplasmal artritis forarsaget af
Mycoplasma hyosynoviae. Respirationsvejsinfektioner hos svin forarsaget af tiamulinfolsomme
mikroorganismer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes sammen med ionophor-polyether antibiotika, f.eks. fodertilsetningsstoffer som
salinomycin, monensin og narasin, fra 7 dage for til 7 dage efter behandling med tiamulin.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Searlige advarsler

Stigende resistensudvikling overfor B. Hyodysenteriae er rapporteret i visse EU-lande, men i mindre
omfang i Danmark (14 % af isolater). Det anbefales dog at teste isolater af B. Hyodeysenteriae in-
vitro for at bekraefte deres folsomhed.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Det frarades at behandle grise under 3 degn gamle.

Anvendelse af veterinerleegemidlet ber folge officielle, nationale og regionale retningslinjer for
brugen af antibiotika.

Brug af veterinarleegemidlet ber vare baseret pé identifikation og folsomhedstest af
malpatogenet(erne). Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk
information og viden om felsomheden af malpatogenerne pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt
niveau.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som forstevalg, hvis felsomhedstest tyder pa en sandsynlig effekt af denne tilgang.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Undga utilsigtet selvinjektion.
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Ved kendt overfolsomhed over for tiamulin ber veterinaerlaegemidlet handteres med forsigtighed.
Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af handsker ber anvendes ved handtering af veterinaerleegemidlet.
I tilfeelde af, at veterineerleegemidlet kommer i kontakt med huden, vaskes straks med vand. I tilfeelde
af utilsigtet indgift eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Dette veterinerlegemiddel kan give forgiftninger sammen med ionophor-polyether antibiotika.

Overdosis:
Ingen.

7. Bivirkninger

Svin:

Meget sjaelden Hudreaktion

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

I tilfelde af hudreaktioner, afbrydes behandlingen, og de involverede stier rengeres og skylles,
ligesom de i stierne verende grise oversprejtes med vand.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket.
Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjlp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

For at sikre korrekt dosering ber kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Svinedysenteri:

Den anbefalede dosis er 8,1 mg tiamulin base/kg kropsvaegt daglig (svarende til ca. 10 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvagt). Dette kan gives som en dosis pa 1,0 m1/20 kg kropsvegt
administreret intramuskulaert en gang dagligti 1 — 2 dage.

Afthangigt af svaeerhedsgraden af sygdom kan det veere nedvendigt at genbehandle individuelle kliniske
tilfaelde indtil tegn pa sygdom er aftaget.

Mycoplasmal artritis og respirationsvejsinfektioner:

Den anbefalede dosis er 12,3 mg tiamulin base/kg kropsvaegt daglig (svarende til ca. 15 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvagt). Dette kan gives som en dosis pa 1,5 ml/20 kg kropsvegt
administreret intramuskulert en gang dagligt i 3 dage.

Det maksimale volumen pr. injektionssted ber ikke overstige 10 ml.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Injektionsvaesken indsprgjtes i muskelvaev (intramuskuleert) i halsen.

10. Tilbageholdelsestid

Slagtning: 22 dage efter intramuskular applikation.

11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 25° C. .Brug ikke dette
veterinzerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp.. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den pageldende maned.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT nummer: 11770

Pakningssterrelser:
100 ml, 10 x 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfert.
15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen
09/2025.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

PV.DNK@elancoah.com

TIf.: +45 78775477


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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrig

Lokal repraesentant:
Elanco Denmark Aps., Lautrupvang 12 1. th, 2750 Ballerup

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinzerlegemiddel.



