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Divisione Medicinali veterinari 

Domande e risposte su Denagard 45% e denominazioni 
associate 
Esito di una procedura ai sensi dell’articolo 34 della direttiva 2001/82/CE 
(EMEA/V/A/114) 

Il 12 aprile 2017, l’Agenzia europea per i medicinali (l’Agenzia) ha portato a termine una revisione di 
Denagard 45%. Il comitato per i medicinali veterinari (CVMP) dell’Agenzia è giunto alla conclusione che 
sia necessario armonizzare le informazioni sul prodotto (RCP, etichettatura e foglio illustrativo) di 
Denagard 45% nell’Unione europea (UE). 

Che cos’è Denagard 45%? 

Denagard 45% è un medicinale veterinario disponibile sotto forma di granuli per uso in acqua potabile 
e contiene 450 mg di tiamulina idrogeno fumarato per grammo di prodotto. La tiamulina è un 
antibiotico semisintetico appartenente al gruppo di antibiotici delle pleuromutiline e agisce inibendo la 
sintesi proteica batterica. Denagard 45% è indicato per il trattamento di dissenteria suina, colite, ileite, 
polmonite enzootica e pleuropolmonite nei suini, malattia respiratoria cronica nei polli, sinusite infettiva 
e aerosacculite nei tacchini. 

Denagard 45% (e denominazioni associate quali Tiamutin 45%, Denagard 450 mg/g e Denagard vet 
450 mg/g) è commercializzato in Austria, Belgio, Finlandia, Germania, Grecia, Italia, Lettonia, Lituania, 
Paesi Bassi, Polonia, Portogallo, Repubblica ceca, Romania, Slovacchia, Spagna e Ungheria. 

Perché è stata condotta una revisione su Denagard 45%? 

Denagard 45% è autorizzato nell’UE tramite procedure nazionali. La Germania ha osservato che vi 
sono discrepanze tra gli Stati membri nella modalità di utilizzo del medicinale veterinario, come 
emerge dalle differenze rilevate nelle informazioni sul prodotto (RCP, etichettatura e foglio illustrativo) 
nei paesi in cui Denagard 45% è commercializzato. 

Il 24 agosto 2016, la Germania ha rinviato la questione al CVMP al fine di armonizzare le informazioni 
sul prodotto (RCP, etichettatura e foglio informativo) di Denagard 45% (e denominazioni associate) 
nell’UE. 
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Quali sono le conclusioni del CVMP? 

Sulla base della valutazione dei dati attualmente disponibili, il CVMP è giunto alla conclusione che le 
informazioni sul prodotto (RCP, etichettatura e foglio informativo) di Denagard 45% e denominazioni 
associate devono essere armonizzate nell’UE. 

Le informazioni sul prodotto (RCP, etichettatura e foglio illustrativo) modificate sono disponibili nella 
scheda “Tutti i documenti”. 

La Commissione europea ha emesso una decisione il 14 luglio 2017. 
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