INDLAGSSEDDEL

VETMULIN 162 mg/ml injektionsvaeske,
oplesning til svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.
indlaegsseddel.dk

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 markedsfgringstilladelsen:
Huvepharma NV « Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen « Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC ¢ 39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera * Bulgarien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vetmulin 162 mg/ml injektionsvaeske, oplasning
il svin

tiamulin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG
ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktivt stof: Tiamulin 162 mg/ml.
Andre indholdsstoffer:

Butylparahydroxybenzoat 0,324 mg/ml.
Propylgallat (E310) 0,163 mg/ml.

Bleggul olieoplasning.

4. INDIKATIONER

Behandling og forebyggelse af svinedysenteri
forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae.
Behandling af enzootisk lungebetaendelse
forarsaget af tiamulin felsomme Mycoplasma
hyopneumoniae og mycoplasma ledbeteendelse
forarsaget af tiamulin falsomme Mycoplasma
hyopneumoniae.

5. KONTRAINDIKATIONER

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

6. BIVIRKNINGER
| sjeeldne tilfeelde er der rapporteret om sveere
tilfeelde af overfglsomhedsreaktioner over for

HLF189v4-Vet162inj-DK1223
tiamulin i form af akut hududsleet med redme
og intens klge. Bivirkningerne er som regel af
mild og forbigdende natur, men i meget sjeeldne
tilfeelde kan de veere alvorlige. Symptomatisk
behandling i form af vaeske og elektrolytterapi og
antiinflammatorisk behandling kan veere gavnlig.
Se ogsa afsnit 12.
Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller
andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlzegsseddel, bedes du kontakte din dyrleege.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet il
Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted. www.sst.dk.

7. DYREARTER
Svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Dosering og indgivelsesvej

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten
bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga
underdosering. Behandling af klinisk svinedysen-
teri: 8,1 mg tiamulin base pr kg legemsvaegt
(eekvivalent med 1 ml pr 20 kg legemsvaegt) skal
administreres i en enkelt behandling efterfulgt af
tiamulinbehandling via drikkevand eller foder.
Behandling af enzootisk lungebeteendelse

eller mycoplasmal ledbeteendelse: 12,1 mg
tiamulin base pr. kg legemsvaegt (sekvivalent
med 1,5 ml/20 kg legemsveegt) dagligt i tre

pa hinanden felgende dage. Atheengigt af
sygdommens svaerhedsgrad kan det veere
ngdvendigt at fortseette behandlingen med oral
administration af tiamulin indtil to dage efter der
ikke ses symptomer pa sygdom. Veer opmaerksom
pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Til intramuskuleer administration.

Beholderne bar ikke brydes mere end 5 gange.
For at undga unedig og overdreven brydning
af proppen ber der anvendes en egnet
multidoseringsmekanisme



10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 21 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn. Opbevaringstid
efter farste abning af den indre emballage: 28
dage. Kassér herefter det resterende produkt i
beholderen. Ma ikke opbevares over 25°C. Ma
ikke opbevares koldt og ma ikke fryses. Beskyt
mod sollys. Brug ikke dette veterinaerleegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter
Anv. for.

12. SERLIGE ADVARSLER
Inflammation/ardannelse kan opsta ved
injektionsstedet. Af denne grund anbefales
administrering af produktet i nakkemuskulaturen.
Serlige forsigtighedsregler for dyret

Pa grund af forskelligheder (tid, geografi) i
forekomsten af bakterier, der er resistente over
for tiamulin, ber brug af produktet baseres pa
pravetagning af bakterier og resistesundersg
gelse og tage hgjde for officielle og lokale
antimikrobielle retningslinjer. Hvis anvendelsen
af produktet afviger fra instruktionerne i
produktresumeet, @ges risikoen for forekomst

af tiamulinresistente bakterier og virkningen af
behandling med andre pleuromutiliner mindskes
pa grund af mulig krydsresistens. Langvarig

eller gentagen behandling ber undgas ved at
forbedre driftspraksis og ved grundig rengering
og desinficering. Ved manglende respons pa
behandlingen, ber diagnosen genovervejes.
Searlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer l&2gemidlet

Ved overfalsomhed over for tiamulin bar
leegemidlet anvendes med forsigtighed. Der ber
udvises forsigtighed for at undga selvinjektion.
Ved handtering af produktet ber direkte

kontakt med hud, gjne og slimhinder undgas. |
tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene
grundigt med rent, rindende vand. Sgg leege
ved vedvarende gener. | tilfeelde af hudkontakt
vaskes huden gjeblikkeligt med rindende vand,
saledes at hudabsorptionen mindskes. Vask
haender efter brug. Dette produkt indeholder
sesamolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan
medfare alvorlige smerter og heevelser, iseer ved

injektion i led eller fingre. Hvis produktet ved et
uheld injiceres, skal der straks sgges leegehjelp,
og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.
Draegtighed, diegivning eller &glaegning

Kan anvendes under draegtighed og diegivning.
Interaktion med andre lazgemidler og andre
former for interaktion

Tiamulin kan give klinisk alvorlige, ofte dadelige,
interaktioner med ionophor antibiotika f.eks.
monensin, narasin og salinomycin. Svin bar
derfor ikke behandles med ionophor antibiotika
indeholdende monensin, narasin, salinomycin
fra 7 dage for til 7 dage efter behandling med
produktet. Alvorlig vaeksthaemning eller ded kan
indtreeffe.

Overdosis

Ved en enkelt oral dosis pa 100 mg tiamulin/

kg legemsveegt er der observeret hyperpnoea

og ubehag i maven hos svin. Ved en dosis

pa 150 mg tiamulin/kg er slevhed den eneste
observerede effekt pa centralnervesystemet. En
dosis pa 55 mg tiamulin/kg givet over 14 dage
har forarsaget en forgget spytafsondring og
en mild irritation af maven. Tiamulinhydrogen
fumarat har et relativt hgjt terapeutisk indeks hos
svin. Den mindste dedelige dosis hos svin er
ikke fastlagt.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre laegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE L £AGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veteringerleegemidler samt af
fald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAEGSSEDLEN
December 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Produktet leveres i en 100 ml Type | ravfarvet
glasampul, forseglet med en nitril gummiprop,
pakket i en a&ske. Hver aeske indeholder en
ampul. P
€§ HUVEPHARMA





