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PRODUKTRESUMÉ


for


Denagard Vet., injektionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR


3880

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Denagard Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder: Tiamulin 162,2 mg.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer


Svinedysenteri. Respirationsvejsinfektioner hos svin forårsaget af tiamulinfølsomme mikroorganismer. Mycoplasmal artritis hos svin.

4.3
Kontraindikationer


Må ikke anvendes sammen med ionophor-polyether antibiotika, f.eks.  salino​mycin, monensin, og narasin. 7 dage før og 7 dage efter behandling med tiamulin må ionophor-ether antibiotika hverken være anvendt eller anvendes.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Det frarådes at behandle grise under 3 døgn gamle.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Hudreaktioner kan forekomme i meget sjældne tilfælde.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Tiamulin nedsætter omsætningen af ionophor-polyether antibiotika, f. eks. monensin, salinomycin og narasin, i leveren. Pga. disses stoffers lave terapeutiske indeks kan der ved samtidig behandling med tiamulin udvikles et akut forgiftningssyndrom (se pkt. 4.3).

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


10-25 mg/kg legemsvægt intramuskulært i 3-4 dage.

4.10
Overdosering


Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 30 døgn efter intramuskulær applikation.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER


Terapeutisk klassifikation: QJ01XQ01
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Tiamulin er et semisyntetisk antibiotikum. Tiamulin er en lipofil, svag base med pKa-værdi på 7,6. Tiamulin hæmmer mikroorga​nismers pro​teinsyn​tese gennem binding til RNA og hindrer derved RNA-trans​kriptio​n. Stoffet virker generelt bakteriosta​tisk og ved høje kon​centra​tioner bakterio​cidt.


Tiamulin er aktiv over for grampositive bakterier, visse gramnegative bakterier inden for H.P.A.-gruppen, mykoplasmer og anaerobe mikroorganismer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Tiamulin absorberes hurtigt og maksimal serumkoncentra​tion opnås efter ca. 1 time efter i.m. administration. Proteinbindingen er ca. 50%.


Tiamulin udskilles som farmakologisk inaktive metabolitter via fæces.

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Ethanol, vandfri

Sesamolie, renset

6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage

100 ml. hætteglas af farveløst glas (type 3) forseglet med gummiprop af bromobutyl og låg af aluminium.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/​leverandør eller til kommunal modtageordning.
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