INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlzegemidlets navn

Vetmulin 100 mg/g granulat

2 Sammensaetning

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:

81 mg tiamulin (svarende til 100 mg tiamulinhydrogenfumarat).
Lysegult granulat.

3. Dyrearter

Til svin.

4. Indikationer

Behandling af svinedysenteri (smitsom tarmsygdom) forérsaget af Brachyspira hyodysenteriae.
S. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Vetmulin mé ikke anvendes sammen med ionophor antibiotika, f.eks. monensin, salinomycin eller
narasin fra 7 dage for til 7 dage efter behandling med veterinarlegemidlet.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Dyrenes medicinindtagelse kan pavirkes af sygdom. I tilfeelde af nedsat foderindtag, ber dyrene
behandles med et veterinaerleegemiddel, der er beregnet til indsprajtning.

Langvarig eller gentagen anvendelse ber undgas ved at forbedre driftspraksis og ved grundig
rengering og desinficering.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlet ma ikke anvendes i flydende foder.

Pé grund af forskelligheder (tid, geografi) i forekomsten af bakterier, der er resistente
(modstandsdygtige) over for tiamulin, ber brug af veterinerlegemidlet baseres pa provetagning af
bakterier og resistensundersogelse (undersggelser af modstandsdygtighed) og i overensstemmelse med
officielle, nationale og regionale regler for brug af antimikrobielle midler (midler der draeber
mikororganismer).

Hvis anvendelsen af veterinaerleegemidlet afviger fra instruktionerne i denne indleegsseddel, kan
forekomsten af tiamulinresistente bakterier (bakterier der er modstandsdygtige over for tiamulin) gges
og virkningen af behandling med andre pleuromutiliner mindskes pa grund af mulig krydsresistens
(modstandsdygtighed over for flere typer antibiotika).



Ved manglende respons inden for 3 dages behandling ber diagnosen genovervejes.

Undgé samtidig administration af tiamulin og ionophor antibiotika i form af monensin, narasin og
salinomycin. Informer fodermesteren om anvendelse af tiamulin for at undga tilsetning af de
ovennavnte produkter til foderet og for at undgé forurening af foderet. Ved formodning om forurening
af foderet skal dette undersoges for tilstedeverelse af disse ionophor antibiotika inden anvendelse.
Hvis der opstér interaktionsrelaterede bivirkninger, skal administrationen af foderet straks ophere.
Fjern det forurenede foder s hurtigt som muligt og erstat det med ikke forurenet foder.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Direkte kontakt med hud, gjne og slimhinder samt indanding af stev ber undgés. Personligt
beskyttelsesudstyr i form af overalls, beskyttelseshandsker, sikkerhedsbriller og en
engangshalvmaskerespirator, som overholder den europaiske standard EN149, eller en
flergangsrespirator, som overholder den europziske standard EN140, med et filter, der overholder
EN143, ber anvendes ved hindtering af veterinerleegemidlet.

Tej, hvorpa der er spildt, skal tages af og spild pa huden skal vaskes af med det samme.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skal der straks skylles grundigt med rindende vand. Hvis
irritationen fortsaetter, skal der straks sages legehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
laegen.

Utilsigtet indtagelse skal undgés. I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Vask hander efter brug.

Ved overfolsomhed over for tiamulin ber kontakt med veterinerleegemidlet undgés.

Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Tiamulin kan give klinisk alvorlige, ofte dedelige interaktioner med ionophor antibiotika f.eks.
monensin, narasin og salinomycin. Svin ber derfor ikke behandles med ionophor antibiotika
indeholdende monensin, narasin, salinomycin fra 7 dage for til 7 dage efter behandling med
veterin@rleegemidlet. Dette kan medfere alvorlig veekstheemning eller ded.

Tiamulin kan svaekke den bakteriedraebende virkning af B-lactam antibiotika, som har effekt i
bakteriernes vakstfase.

Overdosis:

Ved en enkelt oral dosis p& 100 mg/kg legemsvagt er der observeret dyb og hurtig vejrtraekning og
ubehag i maven hos svin. Ved en dosis pa 150 mg/kg er den eneste observerede effekt pa
centralnervesystemet slovhed. En dosis pé 55 mg/kg givet over 14 dage har forérsaget en foreget
spytafsondring og en mild irritation af maven. Tiamulinhydrogenfumarat har et relativt hgjt
terapeutisk indeks (virkningsbredde fra terapeutisk virkning til forgiftning) hos svin. Den mindste
dadelige dosis hos svin er ikke fastlagt.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterineaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

7 Bivirkninger

Svin:

Sjeelden Overfolsomhed (f.eks. dermatitis (eksem)', erytem
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | (hududslet) og klge?)*.
@dem i huden (havelse af huden)®*

I Akut
2 Intens



3 Hvis disse typiske bivirkninger opstér, skal behandlingen stoppes omgaende, og dyr og bure skal
rengeres med vand. Normalt kommer de bererte dyr sig hurtigt. Symptomatisk behandling som
behandling med elektrolytter (salte, der understetter veeskebalancen) og behandling mod
betendelseslignende tilstande kan vere nyttigt. Bivirkningerne er normalt milde og forbigédende, men i
meget sjeldne tilfeelde kan de vaere alvorlige.

4 mild

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste 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 hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til anvendelse i foder.

Til behandling af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae er den sedvanlige dosis 8,8
mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 7,1 mg tiamulin base) pr. kg legemsvagt pr. dag i 7-10 pa
hinanden felgende dage. Hvis det antages, at fadeindtaget er 50 g pr. kg legemsvaegt, vil dosis opnés
ved at blande 1,75 g veterinerleegemiddel i 1 kg foder (175 ppm).

Eksempler pé antal g veterinerlegemiddel pr. dyr

Dyrets legemsvaegt Gram
veterinaerlaegemiddel
/dyr
20 1,8
25 2,2
30 2,6
35 3,1
40 3,5
45 4,0
50 4,4
60 5,3
70 6,2
80 7,0
90 7,9
100 8,8
125 11,0
150 13,2

9. Oplysninger om korrekt administration


http://www.meldenbivirkning.dk/

Veterinerlegemidlet skal tilsettes sma meaengder foder til omgaende indtag af det enkelte dyr. De
svin, der skal behandles skal adskilles og behandles individuelt. Hvis storre grupper af dyr skal
behandles samlet, anbefales det at anvende premix med tiamulin som foder.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s nejagtigt som muligt.

I tilfzelde af @ndret foderindtag (vaegtklasse, alder, omgivelser), skal mangden af tilsat
veterinerlegemiddel justeres for at sikre en indtagelse pa 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat pr. kg pr.
dag.

For at sikre et jeevnt indtag anbefales det at forblande foderet. Den nedvendige mangde
veterinerleegemiddel kan forst opblandes i 10 % af den gnskede mangde foder. Denne forblanding
kan siden hen blandes grundigt med resten af foderet. Alternativt kan veterinerleegemidlet blandes
grundigt i en del af den daglige fodermengde, og denne portion kan blandes med resten af foderet
inden fodring. Det er vigtigt, at hele den beregnede meangde indtages af dyret. Man ber vere serlig
opmarksom pa dyr, hvis daglige foderindtag er reduceret eller underlagt begransning.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Veterinzerlegemidlet ber kun tilsettes tort ikke-pelleteret foder.

Ses der ingen tydelig reaktion pa behandlingen inden for 3 dage, ber behandlingsstrategien
genovervejes eller endres.

Det medicinerede foder skal opblandes dagligt umiddelbart inden anvendelse.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 7 dage

11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25° C. Opbevares tort. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares i den originale pakning.

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 méneder.
Opbevaringstid efter opblanding i melfoder eller foderpiller: 24 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé 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 veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 44070

Pakningssterrelser:

0,25 kg eller 1 kg i LDPE-poser og tredobbelte yderposer af papir.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

07/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingsstraat 80

B-2600 Antwerpen

Belgien

Tel: +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

BG-4550 Pesthera

Bulgarien
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