INDLAGSSEDDEL
VETMULIN 125 mg/ml oplesning til anvendelse i
drikkevand til svin og hens

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
VETMULIN

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Oplosning til anvendelse i drikkevand.

Klar, farvelgs til let gul oplasning.

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

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

Methylparahydroxybenzoat

(E218) 0,90 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,10 mg

4. INDIKATIONER

Sygdommens tilstedevzerelse i besztningen skal
fastslas, fr produktet tages i brug.

Svin

Til behandling af svinedysenteri forarsaget af
tiamulinfelsomme Brachyspira hyodysenteriae.

Til behandling af porcin colonic spirochaetose
(spirokeetal diarre eller colitis) forarsaget af
tiamulinfelsomme Brachyspira pilosicoli.

Til behandling af porcin proliferativ enteritis

(ileitis) forarsaget af tiamulinfalsomme Lawsonia
intracellularis.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni
forarsaget af tiamulinfelsomme Mycoplasma
hyopneumoniae, herunder infektioner, der er
kompliceret af tiamulinfelsomme Pasteurella
multocida.

Hans (&gleeggende)

Til behandling og metafylakse af kroniske
luftvejslidelser (CRD) forarsaget af tiamulinfalsomme
stammer af Mycoplasma gallisepticum og infektioner

i luftseekkene og smitsom synovitis forarsaget af
tiamulinfelsomme stammer af Mycoplasma synoviae.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes il dyr, der kunne indtage produkter
indeholdende monensin, narasin eller salinomycin
samtidig med eller fra 7 dage for til 7 dage efter
behandling med tiamulin. Det kan medfare alvorlig
vaeksthaemning eller dedsfald.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for
det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne.

Se punkt 12 for information vedrerende interaktion
mellem tiamulin og ionophorer.

6. BIVIRKNINGER

HLf513v2-VetC1250s5-DK0319

(coliis) forarsaget af Brachyspira pilosicoli.
Dosering: 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
kropsvaegt (svarende til 7 ml af produktet/100 kg
kropsvaegt) indgivet dagligt i svinenes drikkevand
i 3-5 pa hinanden fglgende dage afhangigt
af infektionens sveerhedsgrad og/eller
sygdommens varighed.

iy~ Til behandling af porcin proliferativ enteropati
(ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis.
Dosering: 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
kropsvaegt (svarende til 7 ml af produktet/100 kg
kropsveegt) indgivet dagligt i svinenes drikkevand
i 5 pa hinanden fglgende dage.

iv)  Tilbehandling og metafylakse af enzootisk
pneumoni forarsaget af Mycoplasma

Svin: | meget sjaeldne tilfzelde kan der forek

erytemer eller milde gdemer pa huden hos svin efter

behandling med tiamulin

Hons (egleeggende): Ingen kendte

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i Iabet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end
10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr
af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.

Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er

anferti denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at

dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger

via det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Svin og &glaeggende hons.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,

ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Tilanvendelse i drikkevand.

i) Tilbehandling af svinedysenteri forarsaget af
Brachyspira hyodysenteriae.
Dosering: 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
kropsvaegt (svarende til 7 ml af produktet/100 kg
kropsveegt) indgivet dagligt i svinenes drikkevand
i 3-5 pa hinanden falgende dage afheengigt
af infektionens sveerhedsgrad og/eller
sygdommens varighed.

i) Tilbehandling af porcin colonic spirochaetose

hy iae, herunder infektioner
kompllcere aft\amulmfalsomme stammer
af Pasteurella multoc:da Dosenng 20 mg
tiamulinhydre
(svarende til 16 ml af produktetHOO kg
kropsvaegt) indgivet dagligti 5 pa hinanden
folgende dage.

Hens (&2gleeggende):
Til behandling og metafylakse af kronisk
respiratorisk sygdom forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum og infektioner i
luftseekkene og smitsom synovitis forarsaget
af Mycoplasma synoviae. Dosering: 25 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsveegt
(svarende til 20 ml af produktet/100 kg
kropsvaegt) indgivet dagligt i 3-5 pa hinanden
folgende dage.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet

anden anvendelse eller dosering end angivet i denne

information. Fe\g altid dyr\aegens anvisning og

oplysningerne pa doser

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Indgivelse:

For at sikre korrekt dosis skal kropsveegten
bestemmes sa ngjagtigt som muligt med henblik pa
at undga underdosering. Indtaget af medicineret vand
afhaenger af den faktiske kropsvaegt, vandindtaget,
dyrenes kliniske tilstand, omgivelserne og dyrets
alder. Koncentrationen af tiamulin skal justeres i
overensstemmelse hermed for at fa den korrekte
dosering. Felg nedenstaende instruktioner for at
beregne den ngdvendige daglige dosering:

... ml produkt gennem-
pr. kg snitlig
kropsvaegt kropsvaegt Ml Pfl‘?‘dum
dagligt k pr. liter
o9 ko = drikkevand
vandindtag (liter/dyr/dag) pr. dag

Benyt tilstreekkeligt kalibreret vejeudstyr til vejning af
den nedvendige maengde produkt. Brug rene tanke il



fremstilling af det medicinerede vand. Rer om i mindst
1 minut efter fremstillingen for at sikre homogenitet.
Ved medicinering af store meengder drikkevand
filberedes farst en koncentreret oplasning, som
efterfolgende fortyndes til den enskede koncentration.
Produktets maksimale oplgselighed er 200 ml/l.

Der ber tilberedes frisk medicineret vand hver dag.
For at undga interaktioner mellem ionophorpraep

og tiamulin ber dyrlaegen og landmanden kontrollere,
at etiketten pa foderet ikke angiver, at det indeholder
salinomycin, monensin eller narasin.

Til hens: For at undga interaktioner mellem de
inkompatible ionophorpreeparater monensin, narasin
og salinomycin og tiamulin ber fodermllen, der leverer
foder til fuglene, have besked om, at der vil blive
anvendt tiamulin, og at disse coccidiosemidler ikke ma
inkluderes i foderet eller kontaminere foderet.

Foderet ber undersages for ionophorpraeparater 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 fiemes s hurtigt som muligt og
erstattes med foder, der ikke indeholder salinomycin,
monensin eller narasin.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Svin
Slagtning: 2 dogn
(8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaegt
svarende til 7 ml af produktet/100 kg kropsveegt)
Slagtning: 4 dogn
(20 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg kropsvaegt
svarende til 16 ml af produktet/100 kg kropsvaegt)
Hons (z2gleeggende,
Slagtning: 2 degn
Kg: 0 degn

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte
mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i
salgspakning: 3ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre
emballage: 3 maneder
Opbevaringstid efter oplasning i drikkevand ifglge
anvisning: 24 timer

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Sarlige advarsler for hver dyreart

Vandindtaget kan svaekkes under administrationen af
tiamulin til hons. Vandindtaget ber monitoreres med

jeevne mellemrum, iseer ved varmt vejr.

Svin med reduceret vandindtag og/eller i sveekket
tilstand ber behandles parenteralt (intravenost eller
intramuskulaert).

Sarlige forholdsregler vedrarende brugen
Anvendelse af veterinaerlaegemidlet ber baseres pa
falsomhedsbestemmelse af bakterier, der er isoleret
fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, bor behandling
baseres pa lokal (regional, bedriftsniveau)
epidemiologisk information om mélbakteriernes
folsomhed.

Hvis anvendelsen af produktet afviger fra
instruktionerne i produktresumeet, kan praevalensen
af tiamulinresistente bakterier ages.

Sarlige forholdsregler for personer, der
administrerer lagemidlet

Personer med kendt overfglsomhed over for tiamulin
eller parabener ber anvende veterinzerlaegemidlet
med forsigtighed og undga hudkontakt med
medicineret vand. Bade produktet som sadan og
det i drikkevandoploste produkt kan forarsage
overfglsomhedsreaktioner ved kontakt. Undga
kontakt med huden. Ryg, spis eller drik ikke, nar
produktet handteres og blandes. Beer overalls og
beskyttelseshandsker, nar produktet handteres eller
blandes, og vask haender efter brug. Hvis produktet
ved et uheld kommer i kontakt med huden, skyl da

omhyggeligt med vand. Kontamineret tgj ber tages af.

Indtagelse af produktet eller det medicinerede vand
ber undgas. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse, rens da
munden med rigeligt rent vand og seg straks lzge.
Dragtighed og diegivning

Kan anvendes til svin under draegtighed og
diegivning.

FAglzggende fugle

Kan anvendes til &2gleeggende hens.
I ktion med andre | idl
former for interaktion

Interaktion mellem tiamulin og monensin, salinomycin
eller narasin kan medfare sveer veeksthasmning,
ataksi, lammelse eller dodsfald. Dyr ma ikke fa
preeparater, der indeholder monensin, salinomycin
eller narasin, i mindst 7 dage for eller 7 dage efter
behandling med tiamulin. Hvis der forekommer
tegn pa en interaktion, ber bade indgiften af det
tiamulin-medicinerede vand og det ionophor-
kontaminerede foder straks standses. Foderet

ber fiernes og erstattes med frisk foder, der ikke
indeholder falgende midler mod coccidiose:
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 vaeksthaemning hos kyllinger. Situationen
er forbigaende, og bedring sker normalt inden for
3-5 dage efter tiamulinbehandlingen er stoppet.
Overdosis

Enkelte orale doser pa 100 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvaegt

og andre

forarsagede hyperpne og mavegener hos svin.
Ved en dosis pa 150 mg tiamulinhydrogenfumarat/
kg legemsvaegt blev der ikke observeret nogen
effekt pa centralnervesystemet bortset fra slgvhed.
Ved en dosis pa 55 mg tiamulinhydrogenfumarat/
kg legemsvaegt indgivet dagligt i 14 pa

hinanden falgende dage opstod der en foraget
spytafsondring og en mild irritation af maven.
Tiamulinhydrogenfumarat anses for at have et
tilstreekkeligt hejt terapeutisk indeks hos svin. Den
mindste dadelige dosis hos svin er ikke fastlagt.
LD,, (den dosis hvorved 50% af en
kyllingetestbestand dede efter en specificeret
testperiode) er 1.090 mg/kg kropsveegt for hens.
Med hensyn til fjerkrze har tiamulinhydrogenfumarat
et relativt terapeutisk indeks. Sandsynligheden for
en overdosis anses for lav, iseer fordi vandindtaget —
og dermed indtaget af tiamulinhydrogenfumarat -
er reduceret, hvis der indgives abnormt hoje
koncentrationer. De kliniske symptomer pa
forgiftning hos hens er vokalisering, klonisk krampe
og sideleje.

Hvis der forekommer tegn pa forgiftning, fiern

da straks det medicinerede vand, erstat det med
frisk drikkevand og serg for understottende,
symptomatisk behandling.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, ber dette l2gemiddel
ikke blandes med andre lz2gemidler.

Andre oplysninger

Tiamulin nedbrydes langsomt i jord og kan
akkumulere i lgbet af tiden.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE |
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald heraf
ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
Februar 2019

15. ANDRE OPLYSNINGER

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

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.
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