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1. VETERINÆRPREPARATETS NAVN 

 

Denagard vet. 125 mg/ml oppløsning til bruk i drikkevann 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING 

 

Hver ml inneholder: 

 

Virkestoff: 

Tiamulinhydrogenfumarat 125 mg 

 

Hjelpestoffer: 

 

 

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre 

bestanddeler 

Kvantitativ sammansättning om 

informationen behövs för korrekt 

administrering av läkemedlet 

Methylparahydroxybenzoat 0,9 mg 

Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg 

Sitronsyremonohydrat  

Dinatriumfosfatdihydrat  

Etanol (96 %) 100 mg 

Vann, renset  

 

Klar til svakt opaliserende, fargeløs til svakt gulaktig væske. 

 

 

3. KLINISK INFORMASJON 

 

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter) 

 

Gris.  

 

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver målart 

 

Gris: Svinedysenteri forårsaket av Brachyspira hyodysenteriae. Proliferativenteropati forårsaket av 

Lawsonia intracellularis og spiroketal diaré forårsaketav Brachyspira pilosicoli. 

 

3.3 Kontraindikasjoner 

 

Skal ikke brukes sammen med ionoforpolyeterantibiotika (ionofore koksidiostatika), f.eks. salinomycin, 

monensin og narasin. Derfor skal disse stoffene ikke brukes i perioden 7 dager før til 7 dager etter 

behandling med tiamulin. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler for bruk 

 

Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene: 
 

 Bruk av preparatet bør baseres på identifisering og følsomhetstesting av målpatogenen(e). Hvis dette 

ikke er mulig, skal behandlingen baseres på epidemiologisk informasjon og kunnskap om 

målpatogenenes følsomhet på gårdsnivå, eller på lokalt/regionalt nivå. 
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Bruk av preparatet skal skje i henhold til offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer for 

antimikrobielle midler.  

 

Et antibiotikum med lavere risiko for resistensutvikling i bakterier (lavere AMEG-kategori) bør brukes 

som førstelinjebehandling der følsomhetstesting indikerer sannsynlig effekt med denne tilnærmingen. 

 

Særlige forholdsregler for personer som håndterer preparatet: 

 

Ikke relevant 

Særlige forholdsregler for beskyttelse av miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Gris: 

 

Svært sjeldne 

(< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, 

inkludert isolerte rapporter): 

Hudreaksjon 

 

Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. 

Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinær, til innehaveren av markedsføringstillatelsen eller den 

nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for 

respektiv kontaktinformasjon. 

 

 

 

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging 

 

Kan brukes til drektige og diegivende dyr. 

 

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon 

 

Tiamulin nedsetter omsetningen av ionofor-polyeterantibiotika, f.eks. monensin, salinomycin og narasin, i 

leveren. Pga. disse stoffenes lave terapeutiske indeks kan  samtidig behandling med tiamulin gi akutt 

forgiftning, se pkt. 3.3. 

 

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering 

 

Til bruk i drikkevann. 

 

Indikasjon Dosering 

(virkestoff) 

Behandlingslengde Konsentrasjon i vannet 

Svinedysenteri Ca. 8 mg/kg 

kroppsvekt/dag 

tilsvarende 1 ml per 

15 kg kroppsvekt per 

dag 

5 dager 5 ml oppløsning per 10 l 

drikkevann (60 ppm). 

Alternativt 0,5 l oppløsning 

per 1000 l drikkevann. 
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Proliferativ 

enteropati 

(regional 

tarmbetennelse 

eller ileitis) 

Porcin colonic 

spirochaetose 

(spiroketal diaré 

eller kolitt) 

5-8 mg/kg 

kroppsvekt 

tilsvarende 1 ml per 

15-25 kg kroppsvekt 

per dag 

5-7 dager 3-5 ml oppløsning per 10 l 

drikkevann.  Alternativt 0,3-

0,5 l oppløsning per 1000 l 

drikkevann. 

 

I behandlingsperioden skal grisene bare ha adgang til vann med medisin i. 

Dagsdosen bør deles i 2 porsjoner, og gis morgen og kveld. 

 

Konstant medisinering i behandlingsperioden via automatisk drikkevannsanlegg: 

Et doseringsapparat (medisinblander) koples til hovedvanntilførselen, og tilføres fortynnet medisin fra 

en beholder. 

 

Eksempler på fortynning: 

Når doseringsapparatet er innstilt på 1 %, tilsettes 250 ml Denagard vet. 5 liter vann. 

Når doseringsapparatet er innstilt på 2 %, tilsettes 250 ml Denagard vet. 10 liter vann. 

Medisinen utfelles ikke i doseringsapparatet. 

 

Behandling av gris mot proliferative enteropatier og spiroketale diaréer bør først starte når grisene 

begynner å vise kliniske symptomer, og infeksjonen er blitt verifisert ved bakteriologisk undersøkelse 

i besetningen. Profylaktisk behandling bør unngås, da det kan forhindre grisene i å utvikle immunitet, 

og dermed føre til risiko for reinfeksjon på et senere tidspunkt. 

 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og når relevant, nødprosedyrer og antidoter) 

 

Ingen. 

 

3.11 Særlige restriksjoner for bruk og særlige vilkår for bruk, inkludert restriksjoner 

vedrørende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for å begrense risikoen 

for utvikling av resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbakeholdelsestider 

 

Slakt: 4 døgn. 

 
 

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON 

 

  

 

4.1 ATCvet-kode: QJ01XQ01 

 

4.2 Farmakodynamikk 

 

Tiamulin er et semisyntetisk derivat av pleuromutilin, som er et antibiotikum produsert av 

mikroorganismen Pleurotus mutilis. Tiamulin er en lipofil, svak base med pKa-verdi på 7,6. 

 

Virkningsmekanisme 
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Tiamulin hemmer mikroorganismers proteinsyntese gjennom binding til RNA og hindrer derved 

overføringen av RNA. Virketoffet har bakteriostatisk effekt og ved høye konsentrasjoner bakteriocid 

effekt. 

 

Antibakterielt spekter: 

Tiamulin er aktiv overfor grampositive bakterier, visse gramnegative bakterier innenfor 

Haemophilus/Pasteurella/Actinobacillus-gruppen (H.P.A.-gruppen), mykoplasmer og anaerobe 

mikroorganismer. 

 

4.3 Farmakokinetikk 

Tiamulin absorberes hurtig og nesten fullstendig etter peroral. administrasjon. Cmaks. oppnås etter ca. 

1 time. Proteinbindingen er ca. 50 %. 

Tiamulin utskilles som farmakologisk inaktive metabolitter via fæces. 

 

 

5. FARMASØYTISKE OPPLYSNINGER 

 

5.1 Relevante uforlikeligheter 

 

Ingen kjente. 

 

5.2 Holdbarhet 

 

3 år 

 

5.3 Oppbevaringsbetingelser 

 

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. 

 

 

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning 

 

 En hvit beholder av høytetthetspolyetylen (HDPE) med en hvit skrukork av høytetthetspolyetylen 

(HDPE) med en foring laget av polyetylentereftalat (PET) og en forseglingsring. 

1000 ml. 

 

5.5 Særlige forholdsregler for håndtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike 

preparater 

 

Preparatet skal ikke avhendes via avløpsvann eller husholdningsavfall. 

 

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i 

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle 

preparatet. 

 

 

6. NAVN PÅ INNEHAVEREN AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN 

 

Elanco GmbH 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE) 

 

7158 

 

8. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLATELSE 


