INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vetmulin® 450 mg/g granulat til
anvendelse i drikkevand

2. SAMMENSATNING

1 g indeholder:

Aktivt stof:

364,2 mg tiamulin (svarende til 450,0 mg
tiamulinhydrogenfumarat)

Hvidt til lysegult granulat.

3. DYREARTER
Til svin, kyllinger og kalkuner.

4. INDIKATIONER

Svin

Behandling af svinedysenteri (smitsom
tarmsygdom) forarsaget af tiamulin-
falsomme Brachyspira hyodysenteriae.
Behandling af porcin colonic
spirochaetose (spirokeetal diarre eller
colitis (tyktarmsbeteendelse)) forarsaget
af tiamulin-felsomme Brachyspira
pilosicoli.

Behandling af porcin proliferativ
enteropati (smitsom tarmbeteendelse
og fortykkelse af tarmvaeggen)
forarsaget af tiamulin-falsomme
Lawsonia intracellularis.

Behandling af hele besztningen (ogsa
dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med konstant
tilstedeveerende pneumoni
(lungebeteendelse) forarsaget af
tiamulin-felsomme Mycoplasma
hyopneumoniae, herunder infektioner
kompliceret af Pasteurella multocida.
Behandling af pleuropneumoni
(samtidig lunge- og
lungehindebeteendelse) forarsaget af

tiamulin-falsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Sygdommens tilstedeveerelse i
beszetningen skal fastslas, for
veteringerleegemidlet tages i brug.
Kyllinger

Behandling af hele flokken (ogsa dyr
uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med kronisk
luftvejslidelse forarsaget af tiamulin-
fglsomme Mycoplasma gallisepticum
og infektioner i luftsaekkene og
ledhindebeteendelse forarsaget af
tiamulin-fglsomme Mycoplasma
synoviae.

Sygdommens tilstedeveerelse i flokken
skal fastslas, for veterinaerleegemidlet
tages i brug.

Kalkuner

Behandling af hele flokken (ogsa dyr
uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med
bihulebeteendelse og infektioner i
luftseekkene forarsaget af tiamulin-
felsomme Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae og Mycoplasma
meleagridis.

Sygdommens tilstedeveerelse i flokken
skal fastslas, for veterinaerleegemidlet
tages i brug.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til svin og fierkrae,
der far ionophor-preeparater som f.eks.
monensin, narasin eller salinomycin,
under og mindst 7 dage fer og 7 dage
efter behandlingen med tiamulin. Det
kan medfgre alvorlig veeksthaemning
eller ded. Se punkt 12 for information
vedrgrende interaktion mellem tiamulin
0g ionophor-preeparater.

HLf150v7-Vet450wsg-DK0226

6. SERLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler

Dyr med reduceret vandindtag og/eller i
svaekket tilstand bgr behandles med et
veterinzerlaeegemiddel, der er beregnet
il indsprgijtning.

Vandindtaget kan veere nedsat under
indgivelse af tiamulin til fugle. Det
synes at veere afheengigt af
koncentrationen, hvor 500 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
1,11 g af veterinaerleegemidlet) i 4 liter
vand reducerer vandindtaget med ca.
10%, og 500 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
1,11 g af veterineerleegemidlet) i 2 liter
vand reducerer vandindtaget med 15%
hos kyllinger.

Det synes ikke at have nogen skadelig
indvirkning pa fuglenes almene tilstand
eller pa veterinaerleegemidlets virkning,
men vandindtaget ber overvages med
hyppige mellemrum, iseer i varmt vejr.
Hos kalkuner er det mere markant med
en reduktion pa ca. 20%, og derfor
frarades koncentrationer over 500 mg
tiamulinhydrogenfumarat i 2 liter
drikkevand.

Gentagen brug af veterineerlzegemidlet
bar undgas ved at forbedre
handteringspraksis og via grundig
renggring og desinficering.

Sarlige forholdsregler vedregrende
sikker anvendelse hos den dyreart,
som lagemidlet er beregnet til
Anvendelse af veterineerlzegemidlet bar
baseres pa falsomhedstests af
bakterier, der er isoleret fra dyret. Hvis
dette ikke er muligt, ber behandling
baseres pa lokal (regional,
bedriftsniveau) information om
malbakteriernes falsomhed.

Hvis anvendelsen af
veterinaerleegemidlet afviger fra



instruktionerne i denne indleegsseddel,
kan forekomsten af tiamulinresistente
bakterier (bakterier der er
modstandsdygtige over for tiamulin)
gges.

Sarlige forholdsregler for personer,
der administrerer laegemidlet til dyr
Direkte kontakt med hud, gjne og
slimhinder samt indanding af stevet bar
undgas. Personligt beskyttelsesudstyr i
form af overalls, teette gummihandsker,
sikkerhedsbriller og en
engangshalvmaskerespirator, der
overholder europeeisk standard EN
149, eller en flergangsrespirator, der
overholder europeeisk standard EN 140
pasat et filter, der overholder EN 143,
ber anvendes ved handtering af
veterinzerlaegemidlet. | tilfeelde af
utilsigtet kontakt med gjnene, skyl
straks gjnene omhyggeligt med
rindende vand. Hvis irritationen
fortseetter, skal du s@ge leegehjeelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises
il legen. Taj, hvorpa der er spildt, bar
tages af, og spild pa huden bgr vaskes
af med det samme. Vask haender efter
brug. Utilsigtet indtagelse ber undgas. |
tilfeelde af utilsigtet indtagelse, skal der
straks soges leegehjeelp, og
indlzegssedlen eller etiketten bar vises
il leegen. Ved overfalsomhed over for
tiamulin ber kontakt med
veterinaerleegemidlet undgas.
Dreegtighed, diegivning eller
®glaegning

Svin

Kan anvendes til svin under dreegtighed
og diegivning.

/Egleeggende fugle

Kan anvendes til aegleeggende
kyllinger.

Fertilitet

Kan anvendes til avishagns og -kalkuner
Interaktion med andre lzegemidler og
andre former for interaktion

Det er pavist, at tiamulin interagerer

med ionophor-preeparater, f.eks.
monensin, salinomycin og narasin
(midler mod coccidiose
(parasitinfektion)), hvilket kan medfare
tegn, som ikke kan skelnes fra ionophor-
forgiftning. Dyr ma ikke fa preeparater,
der indeholder monensin, salinomycin
eller narasin, i mindst 7 dage fer og

7 dage efter behandling med tiamulin.
Det kan medfare alvorlig
veekstheemning, usikre bevaegelser
(ataksi), lammelse eller dgdsfald.

Hvis der forekommer tegn pa en
interaktion, standses indgivelsen straks
bade af det tiamulin-medicinerede
drikkevand og det ionophor-
kontaminerede foder. Foderet bar
fiernes og erstattes med frisk foder, der
ikke indeholder coccidiosemidlerne
monensin, salinomycin eller narasin.
Samtidig brug af tiamulin og de
ionophore coccidiosemidler lasalocid
og semduramicin synes ikke at
forarsage nogen interaktion. Samtidig
brug af maduramicin kan dog medfare
mild til moderat veeksthaemning hos
kyllinger. Situationen er forbigaende, og
bedring sker normalt inden for 3-5 dage
efter tiamulinbehandlingen er ophart.
Overdosis

Kyllinger og kalkuner

Hos fierkree har
tiamulinhydrogenfumarat et relativt hgjt
terapeutisk indeks (virkningsbredde fra
terapeutisk virkning til forgiftning), og
sandsynligheden for en overdosis
anses for lav, iseer da vandindtaget og
dermed indtagelsen af
tiamulinhydrogenfumarat er reduceret,
hvis der indgives unormalt hgje
koncentrationer. LD50 (den dosis
hvorved 50% af en testbestand dede
efter en specificeret testperiode) er
1.090 mg/kg legemsvaegt for kyllinger
0g 840 mg/kg legemsveegt for kalkuner.
Hos kyllinger er de kliniske symptomer
pa forgiftning vokalisering, rytmiske

muskeltraekninger og sideleje.
Symptomerne hos kalkuner er rytmiske
muskeltraekninger, sideleje eller rygleje,
spytafsondring og haengende gjenlag.
Svin

Enkelte orale doser pa 100 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg
legemsveegt til svin forarsagede dyb og
hurtig vejrtreekning og mavegener. 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
legemsveegt indgivet dagligt i 14 dage
opstod der forbigaende spytafsondring
og mild irritation af maven.
Tiamulinhydrogenfumarat anses for at
have et tilstreekkeligt hgjt terapeutisk
indeks hos svin, og en mindste dgdelig
dosis er ikke fastlagt.

Hvis der opstar tegn pa forgiftning, skal
det medicinerede vand fiernes straks
og erstattes af frisk vand.

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersagelser
vedrgrende eventuelle uforligeligheder,
ma dette veterinaerleegemiddel ikke
blandes med andre

veteringerleegemidler.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt,
da det muligger labende
sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfgrt i denne
indleegsseddel, eller hvis du mener, at
medicinen ikke har virket. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsfgringstilladelsen ved hjeelp
af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlzegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Til anvendelse i drikkevand.

Ved medicinering af store maengder
drikkevand tilberedes farst en
koncentreret oplasning, som
efterfelgende fortyndes til den @nskede
koncentration.

Der ber tilberedes frisk medicineret
drikkevand hver dag.

For at sikre korrekt dosering bar
legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt
som muligt. Indtagelse af medicineret
vand afhaenger af dyrenes kliniske
tilstand. For at opna den korrekte
dosering kan det veere ngdvendigt at
justere koncentrationen af tiamulin i
overensstemmelse hermed.

Den ngjagtige daglige koncentration af
veterinaerleegemidlet ber beregnes efter
fglgende formel:*

*

Kyllinger:

Til behandling af hele flokken (ogsa dyr
uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med kronisk
luftvejslidelse forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum og
infektioner i luftseekkene og
ledhindebeteendelse forarsaget af
Mycoplasma synoviae.

Dosis er 25 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
55,6 mg veterineerleegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i en
periode pa 3-5 pa hinanden felgende
dage.

Kalkuner:

Til behandling af hele flokken (ogsa dyr
uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med
bihulebeteendelse og infektioner i
luftseekkene forarsaget af Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae og
Mycoplasma meleagridis.

Dosis er 40 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
88,9 mg veterinaerleegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i en
periode pa 3-5 pa hinanden fglgende
dage.

Til behandling af svinedysenteri
forarsaget af Brachyspira
hyodysenteriae.

Dosis er 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
19,6 mg veterineerleegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i
drikkevandet til svin i 3-5 pa hinanden
felgende dage afheengigt af
infektionens sveerhedsgrad og/eller
sygdommens varighed.

Dosis (mg veterineer-
leegemiddel pr.
kg legemsveegt dagligt

Gennemsnitlig legemsveegt (kg)
af de dyr, der skal behandles

...mg

Gennemsnitlig dagligt vandindtag (liter/dyr)

pr. liter drikkevand

= veterinaerleegemiddel

Til behandling af porcin colonic
spirochaetose (spirokaetal diarre eller
colitis (tyktarmsbeteendelse)) forarsaget
af Brachyspira pilosicoli.

Dosis er 8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til
19,6 mg veterinaerleegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i
drikkevandet til svin i 3-5 pa hinanden
falgende dage afheengigt af
infektionens svaerhedsgrad og/eller
sygdommens varighed.

Til behandling af porcin proliferativ
enteropati (smitsom tarmbeteendelse
og fortykkelse af tarmvaeggen)
forarsaget af Lawsonia intracellularis.
Dosis er 8,8 mg
tiamolinhydrogenfumarat (svarende til
19,6 mg veterinaerleegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i
drikkevandet til svin i 5 pa hinanden
fglgende dage.

Til behandling af hele beseaetningen
(ogsa dyr uden symptomer for at
kontrollere sygdomsudbredelsen) med
konstant tilstedeveerende pneumoni
(lungebeteendelse) forarsaget af
Mycoplasma hyopneumoniae, herunder
infektioner kompliceret af Pasteurella
multocida.

Dosis er 20 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende il
44,4 mg veterineerlzegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i 5 pa
hinanden falgende dage.

Til behandling af pleuropneumoni
(samtidig lunge- og
lungehindebeteendelse) forarsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae.
Dosis er 20 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til
44,4 mg veterineerlzegemiddel)/kg
legemsvaegt indgivet dagligt i 5 pa
hinanden falgende dage.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan
have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne



information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ADMINISTRATION

Det anbefales at anvende passende
kalibreret maleudstyr.
Veterinzerleegemidlets maksimale
oplgselighed er 10 graml/liter.

For at undga interaktioner mellem
ionophor-preeparater og tiamulin bgr
dyrleegen og landmanden kontrollere,
at etiketten pa foderet ikke angiver, at
det indeholder salinomycon, monensin
eller narasin.

Til kyllinger og kalkuner: For at undga
interaktioner mellem de uforenelige
ionophor-preeparater monensin, narasin
og salinomycin og tiamulin bar
fodermollen, 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 skal undersgges for ionophor-
preeparater far anvendelse, hvis der
foreligger en eventuel mistanke om, at
foderet kan veere kontamineret.

Hvis foderet er kontamineret, skal
medicineringen med tiamulin straks
afbrydes, og det medicinerede vand
erstattes af frisk drikkevand.
Kontamineret foder fieres sa hurtigt
som muligt og erstattes af foder, som
ikke indeholder ionophor-preeparater,
der er uforenelige med tiamulin.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Svin

Slagtning: 2 dage (8,8 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til
19,6 mg veterinzerlzegemiddel)/kg
legemsveegt)

Slagtning: 4 dage (20 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til

44,4 mg veterineerlzegemiddel)/kg
legemsveegt)

Kyllinger

Slagtning: 2 dage

£g: 0 dage

Kalkuner

Slagtning: 6 dage

11. S£RLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Holdbarhed efter forste abning af den
indre emballage: 3 maneder.
Holdbarhed efter oplgsning ifglge
anvisning: 24 timer.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageeldende
maned.

Opbevares i den originale pakning.
Ma ikke opbevares i kgleskab eller
nedfryses.

12. SERLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE BORTSKAFFELSE
Laegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrleegen eller
apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. KLASSIFICERING AF
VETERINARLAGEMIDLER
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa
recept.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSES
NUMRE OG PAKNINGSST@RRELSER
MThnr. 41052

1 kg polyethylenterephtlalat/aluminium/
polyethylen pose med genluk.

15. DATO FOR SENESTE ANDRING
AF INDLAEGSSEDLEN

07/2025

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

16. KONTAKTOPLYSNINGER
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 32881849
pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. ANDRE OPLYSNINGER
Tiamulinhydrogenfumarat forbliver i
jorden.
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