INDLAGSSEDDEL
Vetmulin 100 mg/g granulat til svin

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDE-
HAVEREN AF MARKEDSF@RINGS-
TILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVAR-
LIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladel-
sen:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen, Belgien

Fremstiller _ansvarlig for batchfrigi-
velse:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera, Bulgarien

2. VETERINARLAGEMIDLETS
NAVN

Vetmulin 100 mg/g granulat til svin
Tiamulinhydrogenfumarat

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE
STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOF-
FER

Aktivt stof: 1 g indeholder: Tiamulin-
hydrogenfumarat 100 mg (svarende til
tiamulin 82 mg).

Lysegult granulat.

4. INDIKATIONER
Behandling af svinedysenteri forarsa-
get af Brachyspira hyodysenteriae.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ber ikke anvendes i tilfeelde af over-
falsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestof-
ferne.

Vetmulin ma ikke anvendes sammen
med ionophor antibiotika, f.eks. mo-
nensin, salinomycin eller narasin fra
7 dage for til 7 dage efter behandling
med produktet. Se pkt. 12.

6. BIVIRKNINGER

| sjeeldne tilfeelde er der efter oral be-
handling observeret overfglsomhed
over for tiamulin i form af akut udsleet
med rgdme og intens kige. | sjeeldne
tilfeelde er der efter brug af tiamulin
observeret erytem eller milde gdemer
af huden hos svin. Bivirkningerne er
som regel af mild og forbigdende na-
tur, men i meget sjeeldne tilfeelde kan
de veere alvorlige.

Hvis denne type bivirkninger observe-
res, stoppes behandlingen omgaende
og bade dyrene og stien vaskes med
vand. Normalt vil dyrene herefter
hurtigt komme sig. Symptomatisk be-
handling som f.eks. elektrolytbehand-
ling og antiinflammatorisk behandling
kan veere gavnlig.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirk-
ninger eller andre bivirkninger, som
ikke er omtalt i denne indleegsseddel,
bedes du kontakte din dyrleege. Bivirk-
ningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets
ejer kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bi-
virkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted. www.Imst.dk.

7. DYREARTER
Svin.

8. DOSERING FOR HVER DYRE-
ART, ANVENDELSESMADE O0G
INDGIVELSESVEJ

Ma kun administreres oralt.
Behandling af klinisk svinedysenteri
forarsaget af Brachyspira hyodysen-
teriae:

Den saedvanlige dosis er 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (sekvivalent
med 7,1 mg tiamulin base) pr. kg le-
gemsveegt pr. dag i 7-10 pa hinanden
folgende dage. Idet man antager, at
der er et fedeindtag pa 50 gram pr. kg
legemsveegt, kan denne dosis opnas
ved at blande 1,75 g Vetmulin i 1 kg
foder (175 ppm).

Eksempler pa antal gram Vetmulin pr.
dyr

le ggr)g :\E; ot Gram produkt/dyr
20 1,8
25 22
30 26
35 3,1
40 35
45 4,0
50 44
60 53
70 6,2
80 7,0
90 79
100 838
125 11,0
150 13,2

| tilfeelde af aendret foderindtag (veegt-
klasse, alder, omgivelser) skal meaeng-

HLf151v3-Vet1000g-DK0116
de produkt tilsat justeres for at sikre en
indtagelse pa 8,8 mg tiamulinhydro-
genfumarat pr. kg pr. dag.

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

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan
have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Produktet skal tilseettes sma meeng-
der foder til omgaende indtag af det
enkelte dyr. De svin, der skal behand-
les, skal adskilles og behandles indivi-
duelt. Hvis stgrre grupper af dyr skal
behandles samlet, anbefales det at an-
vende premix med tiamulin som foder.
For at sikre korrekt dosering ber dyrets
legemsveegt bestemmes sa nejagtigt
som muligt for at undga underdose-
ring.

For at sikre et homogent indtag an-
befales det at forblande foderet. Den
ngdvendige maengde produkt kan
forst opblandes i 10 % af den @nskede
mengde foder. Denne forblanding
kan sa blandes grundigt med resten
af foderet.

Alternativt kan man blande Vetmulin i
en del af den daglige fodermaengde,
og denne portion kan blandes med
resten af foderet inden fodring. Det
er vigtigt, at hele den beregnede
mengde indtages af dyret. Man ber
veere seerlig opmeerksom pa dyr, hvis
daglige foderindtag er reduceret eller



underlagt begraensninger.

Den onskede maengde produkt ber
afvejes ved hjeelp af tilstreekkeligt ka-
libreret vejeudstyr.

Produktet ber kun tilseettes tart ikke-
pelleteret foder.

Hvis dyrene hverken spiser eller drik-
ker, skal de behandles med et injicer-
bart leegemiddel.

Det medicinerede foder skal opblan-
des dagligt umiddelbart inden anven-
delse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 7 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FOR-
HOLDSREGLER  VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbe-
vares i original emballage. Opbevares
pa et tort sted. Beskyt mod sollys.
Brug ikke dette veterinerlegemid-
del efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen re-
fererer til den sidste dag i den pageel-
dende méaned.

Efter forste abning af den indre embal-
lage: 3 maneder.

12. SERLIGE ADVARSLER

Dyrenes medicinindtagelse kan pavirk-
es af sygdom. | tilfeelde af nedsat fo-
derindtag, ber dyrene behandles par-
enteralt med et passende injicerbart
leegemiddel.

Tiamulin kan give Klinisk alvorlige,
ofte dedelige interaktioner med io-
nophor antibiotika. Svin bar derfor ikke
behandles med ionophor antibiotika
indeholdende monensin, narasin, sali-

nomycin fra 7 dage for til 7 dage efter
behandling med Vetmulin.

Undga samtidig administration af tia-
mulin og ionophore antibiotika i form
af monensin, narasin og salinomycin.
Informer fodermesteren om anvendel-
se af tiamulin for at undga tilseetning af
de ovennaevnte produkter til foderet og
for at undga forurening af foderet. Ved
formodning om forurening af foderet
skal dette undersgges for tilstedevee-
relse af disse ionophore antibiotika
inden anvendelse. Hvis der opstar in-
teraktionsrelaterede bivirkninger skal
administrationen af foderet straks
ophere. Fjern det forurenede foder s&
hurtigt som muligt og erstat det med
uforurenet foder.

Vetmulin 100 mg/g granulat ber kun
administreres i foder til svin.
Anvendelse af produktet ber baseres
pa resistensundersggelse og tage
hgjde for officielle og lokale antimikro-
bielle retningslinjer.

Langvarig eller gentagen anvendelse
ber undgas ved at forbedre driftsprak-
sis og ved grundig rengering og des-
inficering.

Tiamulin kan sveekke den antibakteri-
elle effekt af R-lactam antibiotika, som
har effekt i bakteriernes vaekstfase.
Kan anvendes under dreegtighed og
diegivning.

Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle uforligelighe-
der, ber dette leegemiddel ikke blan-
des med andre lsegemidler.
Overdosis

Ved en enkelt oral dosis pa 100 mg/kg
legemsveegt er der observeret hyper-
png og ubehag i maven hos svin. Ved
en dosis pa 150 mg/kg er den eneste

observerede effekt pa centralnervesy-
stemet slovhed. En dosis pa 55 mg/
kg givet over 14 dage har forarsaget
en forgget spytafsondring og en mild
irritation af maven. Tiamulinhydrogen-
fumarat har et relativt hejt terapeutisk
indeks hos svin. Den mindste dedelige
dosis hos svin er ikke fastlagt.
Sarlige forsigtighedsregler for
personer, der administrerer laege-
midlet

Direkte kontakt med hud, gjne og slim-
hinder ber undgas. Brug beskyttelses-
dragt, teette beskyttelseshandsker og
sikkerhedsbriller ved handtering af
leegemidlet.

Hvis produktet utilsigtet kommer i kon-
takt med gjnene, skal der straks skyl-
les grundigt med rindende vand. Seg
leege ved vedvarende gener.

Hvis handtering indebeerer at man
udseettes for stgv, ber der anvendes
halvmaskerespirator, som overholder
Europeeiske Standard EN149, eller en
flergangsrespirator, som overholder
Europeeiske Standard EN140, til pa-
montering af et filter, som overholder
EN143.

Utilsigtet indtag skal undgas.
Kontamineret tgj skal tages af, og
spild pa huden skal vaskes af med det
samme.

Vask haender efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet indtag skal der
straks s@ges leege, og vis indleegssed-
len eller etiketten til lzegen.

Personer med kendt overfalsomhed
over for tiamulin skal undga kontakt
med produktet.

13. EVENTUELLE  SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED BORT-
SKAFFELSE AF UBRUGTE LZA-
GEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veteringerlaegemidler
samt affald heraf ber destrueres i hen-
hold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION
AF INDLAGSSEDLEN
August 2014

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstarrelser:

0,25 kg eller 1 kg i LPDE poser og tre-
dobbelte yderposer af papir.

Ikke alle pakningssterrelser er ngd-
vendigvis markedsfart.

Til dyr — kreever recept.
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