INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

VETMULIN 125 mg/ml oplesning til anvendelse i drikkevand
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Tiamulinhydrogenfumarat 125 mg
(svarende til tiamulin 101,2 mg)

Hjzelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 0,90 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,10 mg

Klar, farveles til let gul oplesning.

3. Dyrearter

Til svin og hens (xglaeggende hons).

4. Indikationer

Sygdommens tilstedevarelse i besatningen skal fastslas, for veterinarleegemidlet tages i brug.
Svin

Til behandling af svinedysenteri forarsaget af tiamulin-folsomme Brachyspira hyodysenteriae.

Til behandling af porcin colonic spirochaetose (spiroketal diarre eller colitis (tyktarmsbetandelse))
forarsaget af tiamulin-felsomme Brachyspira pilosicoli.

Til behandling af porcin proliferativ enteritis (smitsom tarmbetendelse og fortykkelse af tarmvaggen)
forarsaget af tiamulin-felsomme Lawsonia intracellularis.

Til behandling af hele besatningen (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere sygdomsudbredelsen)
med konstant tilstedevarende pneumoni (lungebetendelse) forarsaget af tiamulin-folsomme
Mycoplasma hyopneumoniae, herunder infektioner, der er kompliceret af tiamulin-folsomme
Pasteurella multocida.

Hons (egleggende hons)

Til behandling af hele flokken (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere sygdomsudbredelsen) med
kroniske luftvejslidelser (CRD) foréarsaget af tiamulin-felsomme stammer af Mycoplasma
gallisepticum og infektioner i luftseekkene og ledhindebetandelse forarsaget af tiamulin-felsomme
stammer af Mycoplasma synoviae.

5. Kontraindikationer



Ma ikke anvendes til dyr, der far praeeparater, der indeholder monensin, narasin eller salinomycin under
og mindst 7 dage for og 7 dage efter behandling med tiamulin. Det kan medfere alvorlig
vaeksthemning eller dedsfald.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Se punkt 6 for information vedrerende interaktion mellem tiamulin og ionophorer.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Vandindtaget kan vare nedsat under administrationen af tiamulin til hens. Vandindtaget ber
kontrolleres med jeevne mellemrum, iser ved varmt vejr.

Svin med reduceret vandindtag og/eller i svaekket tilstand ber behandles med et veterinarlegemiddel,
der er beregnet til indsprejtning.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af veterinerleegemidlet ber baseres pé folsomhedstests af bakterier, der er isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa lokal (regional, bedriftsniveau)
epidemiologisk information om malbakteriernes folsomhed.

Hvis anvendelsen af veterinerlaegemidlet afviger fra instruktionerne i denne indlagsseddel, kan
forekomsten af tiamulinresistente bakterier (bakterier der er modstandsdygtige over for tiamulin) gges.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for tiamulin eller parabener skal veterinerleegemidlet anvendes med
forsigtighed.

Béde veterinerlegemidlet som sédan og det i1 drikkevandopleste veterineerlegemiddel kan forérsage
overfalsomhedsreaktioner ved kontakt. Direkte kontakt med huden, bade med veterinerlegemidlet og
med det medicinerede vand ber undgas. Ryg, spis eller drik ikke, nar veterinarleegemidlet handteres
og blandes. Personligt beskyttelsesudstyr i form af overalls og beskyttelseshandsker ber anvendes ved
handtering af veterinerleegemidlet, og der skal vaskes haender efter brug. I tilfeelde af utilsigtet kontakt
med huden, skyl da omhyggeligt med rigeligt rent vand. Tej, hvorpé der er spildt, ber tages af.
Indtagelse af veterinerleegemidlet eller det medicinerede vand ber undgés. I tilfelde af utilsigtet
indtagelse, rens da munden med rigeligt rent vand.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse eller kontakt med huden skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til legen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes til svin under draegtighed og diegivning.

Agleggende fugle:
Kan anvendes til hens (egleggende hons).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Interaktion mellem tiamulin og monensin, salinomycin eller narasin kan medfere sver vaeksthemning,
usikre bevagelser (ataksi), lammelse eller dedsfald. Dyr mé ikke fa preeparater, der indeholder
monensin, salinomycin eller narasin, i mindst 7 dage for, under eller 7 dage efter behandling med
tiamulin. Hvis der forekommer tegn pa en interaktion, ber indgivelsen af bade det tiamulin-
medicinerede vand og det ionophor-kontaminerede foder straks standses. Foderet ber fjernes og
erstattes med frisk foder, der ikke indeholder felgende midler mod coccidiose (parasitinfektion):
monensin, salinomycin eller narasin. Samtidig brug af tiamulin og lasalocid og semduramicin synes
ikke at forarsage nogen interaktion. Samtidig brug af maduamicin og tiamulin kan dog medfere mild
til moderat vaekstheemning hos kyllinger. Situationen er forbigaende, og bedring sker normalt inden
for 3-5 dage efter tiamulin-behandlingen er stoppet.




Overdosis:

Enkelte orale doser pd 100 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvaegt forarsagede unormal hurtig
og dyb vejrtraekning (hyperpng) og mavegener hos svin. Ved en dosis pa 150 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt blev der ikke observeret nogen effekt pa
centralnervesystemet bortset fra slovhed. Ved en dosis pd 55 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
legemsvegt indgivet dagligt i 14 pd hinanden felgende dage opstod der en foreget spytafsondring og
en mild irritation af maven. Tiamulinhydrogenfumarat anses for at have et tilstraekkeligt hojt
terapeutisk indeks (virkningsbredde fra terapeutisk virkning til forgiftning) hos svin. Den mindste
dedelige dosis hos svin er ikke fastlagt.

LDso (den dosis hvorved 50% af en kyllingetestbestand dede efter en specificeret testperiode) er 1.090
mg/kg legemsvagt for hons. Med hensyn til fjerkree har tiamulinhydrogenfumarat et relativt hojt
terapeutisk indeks. Sandsynligheden for en overdosis anses for lav, iser fordi vandindtaget — og
dermed indtaget af tiamulinhydrogenfumarat — er reduceret, hvis der indgives abnormt heje
koncentrationer. De kliniske symptomer pa forgiftning hos hens er vokalisering, rytmiske
muskeltraekninger og sideleje.

Hvis der forekommer tegn pa forgiftning, fjern da straks det medicinerede vand, erstat det med frisk
drikkevand og serg for understettende, symptomatisk behandling.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinarlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7 Bivirkninger

Svin:
Meget sjelden Erytem, (redme)
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, @dem (havelse af huden)
herunder enkeltstdende indberetninger):

Hons (egleggende hons): ingen kendte

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i drikkevand.

Svin:
- Til behandling af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae.
Dosering: 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt (svarende til 7 ml
veterinerleegemiddel/100 kg legemsvaegt) indgivet dagligt i svinenes drikkevand 1 3-5 pa


http://www.meldenbivirkning.dk/

hinanden folgende dage athangigt af infektionens sverhedsgrad og/eller sygdommens
varighed.

- Til behandling af porcin colonic spirochaetose (tyktarmsbetaendelse) forarsaget af
Brachyspira pilosicoli. Dosering: 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt
(svarende til 7 ml veterinzerleegemiddel/100 kg legemsvaegt) indgivet dagligt i svinenes
drikkevand i 3-5 pa hinanden folgende dage athangigt af infektionens svaerhedsgrad
og/eller sygdommens varighed.

- Til behandling af porcin proliferativ enteropati (smitsom tarmbetandelse og fortykkelse af
tarmvaeggen) forérsaget af Lawsonia intracellularis. Dosering: 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt (svarende til 7 ml veterinzerlegemiddel/100 kg
legemsvegt) indgivet dagligt i svinenes drikkevand i 5 pd hinanden folgende dage.

- Til behandling af hele besatningen (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med konstant tilstedevaerende pneumoni (lungebetandelse) forarsaget
af Mycoplasma hyopneumoniae, herunder infektioner kompliceret af tiamulin-felsomme
stammer af Pasteurella multocida. Dosering: 20 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
legemsvaegt (svarende til 16 ml veterinzerleegemiddel/100 kg legemsvagt) indgivet dagligt i
5 pé hinanden folgende dage.

Hons (eegleeggende hons)

- Til behandling af hele flokken (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med kronisk luftvejslidelse forarsaget af Mycoplasma gallisepticum
og infektioner i luftseekkene og ledhindebetaendelse forarsaget af Mycoplasma synoviae.
Dosering: 25 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt (svarende til 20 ml
veterinerleegemiddel/100 kg legemsvaegt) indgivet dagligt 1 3-5 pé hinanden folgende dage.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgivelse:
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé nejagtigt som muligt. Indtagelsen af

medicineret vand afthenger af den faktiske kropsvegt, vandindtaget, dyrenes kliniske tilstand,
omgivelserne og dyrets alder. For at opné den korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere
koncentrationen af tiamulin i overensstemmelse hermed.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

gennemsnitlig legemsveegt
(kg) af de dyr, der skal _ ml veterincerleegemiddel
behandles B pr. liter drikkevand
gennemsnitligt dagligt vandindtag (liter/dyr)

ml veterincerleegemiddel pr. kg
legemsveegt dagligt

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr. Brug kun rene tanke til fremstilling af det
medicinerede vand. Rer om i mindst 1 minut efter fremstillingen for at sikre ensartethed.

Ved medicinering af store mangder drikkevand tilberedes forst en koncentreret oplgsning, som
efterfolgende fortyndes til den enskede koncentration. Veterinzerlagemidlets maksimale oplaselighed
er 200 ml/1.

Der ber tilberedes frisk medicineret vand hver dag.

For at undga interaktioner mellem ionophorpreaeparater og tiamulin ber dyrlaegen og landmanden
kontrollere, at etiketten pa foderet ikke angiver, at det indeholder salinomycon, monensin og narasin.
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Til hens: For at undgé interaktioner mellem de uforenelige ionophorpraeparater monensin, narasin og
salinomycin og tiamulin ber fodermellen, der leverer foder til fuglene, have besked om, at der vil blive
anvendt tiamulin, og at disse coccidiosemidler ikke mé inkluderes i foderet eller kontaminere foderet.
Foderet ber undersgges for ionophorpraparater for anvendelse, hvis der foreligger en eventuel
mistanke om, at foderet kan vaere kontamineret.

Hvis der forekommer en interaktion, standses medicineringen med tiamulin straks, og det
medicinerede vand erstattes med frisk drikkevand. Kontamineret foder fjernes sa hurtigt som muligt
og erstattes med foder, der ikke indeholder salinomycon, monensin eller narasin.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin
Slagtning: 2 degn (8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvagt svarende til 7 ml
veterinarlegemiddel/100 kg legemsvagt)
Slagtning: 4 degn (20 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsveaegt svarende til 16 ml
veterinarlegemiddel/100 kg legemsvagt)

Hons (eglegeende hons)
Slagtning: 2 degn
Zg: 0 dogn

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 maneder

Opbevaringstid efter oplesning i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende lagemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr. 60221

Veterinzerlegemidlet findes som 1 liter HDPE-flaske lukket med skrueldg fremstillet af PP og
forsegling fremstillet af LPDE og 5 liter beholder af HDPE lukket med riflet anbrudssikret skruelag af
HDPE.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
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03/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Andre oplysninger

Tiamulin nedbrydes langsomt i jord og kan med tiden ophobes.


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