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PRODUKTRESUME
for
Vetmulin, granulat til anvendelse i drikkevand
D.SP.NR
25101

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vetmulin

Legemiddelform: granulat til anvendelse i drikkevand
Styrke: 450 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ZATNING
1 g indeholder:

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

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele
Povidon

Lactosemonohydrat

Hvidt til lysegult granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til svin, kyllinger og kalkuner.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Svin
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Behandling af svinedysenteri forarsaget af tiamulinfelsomme Brachyspira hyodysenteriae.
Sygdommens forekomst i besa@tningen skal fastlegges, inden behandlingen indledes.

Behandling af porcin colonic spirochaetose (colitis) forarsaget af tiamulinfglsomme
Brachyspira pilosicoli. Sygdommens forekomst i besetningen skal fastlegges, inden
behandlingen indledes.

Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af tiamulinfglsomme Lawsonia
intracellularis. Sygdommens forekomst i besetningen skal fastlegges, inden behandlingen
indledes.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni forarsaget af tiamulinfglsomme
Mycoplasma hyopneumoniae, herunder infektioner kompliceret af Pasteurella multocida.
Sygdommens forekomst i besetningen skal fastlegges, inden behandlingen indledes.

Behandling af pleuropneumoni forarsaget af tiamulinfalsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae. Sygdommens forekomst i besaetningen skal fastleegges, inden
behandlingen indledes.

Kyllinger
Behandling og metafylakse af kronisk respiratorisk sygdom forarsaget af tiamulinfglsomme

Mycoplasma gallisepticum og infektioner i luftseekkene og ledhindebetendelse forarsaget af
tiamulinfglsomme Mycoplasma synoviae. Sygdommens forekomst i besetningen skal
fastleegges, inden behandlingen indledes.

Kalkuner

Behandling og metafylakse af bihulebetendelse og infektioner i luftsekkene forarsaget af
tiamulinfglsomme Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae og Mycoplasma
meleagridis. Sygdommens forekomst i beseetningen skal fastlegges, inden behandlingen
indledes.

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

Ma ikke anvendes til svin og fugle, der far ionophor-praeparater som f.eks. monensin, narasin
eller salinomycin, under og i mindst 7 dage far og 7 dage efter behandlingen med tiamulin.
Dette kan medfare sveer vaeksthe@mning eller ded.

Se pkt. 3.8 for oplysninger vedrgrende interaktion mellem tiamulin og ionophor-preeparater.

Serlige advarsler
Dyr med reduceret vandindtag og/eller i svaekket tilstand bgr behandles parenteralt.

Vandindtaget kan veere nedsat under administration af tiamulin til fugle. Det synes at vere
afthengigt af koncentrationen, hvor 500 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 1,11 g
veterinerlegemiddel) i 4 liter vand reducerer vandindtaget med ca. 10 %, og 500 mg
tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 1,11 g veterinaerlegemiddel) i 2 liter vand reducerer
vandindtaget med 15 % hos kyllinger. Det synes ikke at have nogen skadelig indvirkning pa
fuglenes almene tilstand eller pa veterinerlegemidlets effekt, men vandindtaget bar
overvages med hyppige mellemrum, iseer i varmt vejr. Hos kalkuner er det mere markant med
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en reduktion pa ca. 20 %, og hgjere koncentrationer end 500 mg tiamulinhydrogenfumarat i 2
liter drikkevand frarades derfor.

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

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Anvendelsen af veterinaerlegemidlet bgr vere baseret pa fglsomhedsbestemmelse af bakterier
isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen vere baseret pa lokal (regional,
bedriftsniveau) epidemiologisk information om fglsomheden hos malbakterier.
Uhensigtsmeessig anvendelse af veterinerlegemidlet kan gge praevalensen af bakterier, der er
resistente over for tiamulin.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr:

Direkte kontakt med hud, gjne og slimhinder og inhalering af stgvet bgr undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af overalls, beskyttelseshandsker og sikkerhedsbriller og
en engangshalvmaskerespirator, der overholder europeisk standard EN 149, eller en
flergangsrespirator, der overholder europeisk standard EN 140 pasat et filter, der overholder
EN 143, bgr anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles der straks med rindende vand. Hvis
irritationen vedbliver, skal der sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til
leegen.

Kontamineret tgj bar tages af og spild pa huden bgr vaskes af med det samme.

Vask hander efter brug.

Utilsigtet indtagelse ber undgas. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges
leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Ved overfalsomhed over for tiamulin ber kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Svin:

Meget sjelden Erytem
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hudgdemer'

herunder enkeltstaende indberetninger):

L mild

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning
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Dreaegtighed og laktation:
Kan anvendes til svin under dreegtighed og diegivning.

Agleggende fugle:
Kan anvendes til egleggende kyllinger.

Fertilitet:
Kan anvendes til avlshgns og -kalkuner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Det er pavist, at tiamulin interagerer med ionophor-preeparater, f.eks. monensin, salinomycin
og narasin, hvilket kan medfgre tegn, som ikke kan skelnes fra en ionophor-toksikose. Dyr ma
ikke fa preeparater, der indeholder monensin, salinomycin eller narasin, i mindst 7 dage for
eller 7 dage efter behandling med tiamulin. Dette kan medfgre sveer veekstheemning, ataksi,
lammelse eller dgdsfald.

Hvis der forekommer tegn pa en interaktion, standses indgiften straks bade af det tiamulin-
medicinerede drikkevand og det ionophor-kontaminerede foder. Foderet bgr fjernes og
erstattes med frisk foder, der ikke indeholder coccidiosemidlerne monensin, salinomycin eller
narasin.

Samtidig brug af tiamulin og de divalente ionophore coccidiosemidler lasalocid og
semduramicin synes ikke at forarsage nogen interaktion. Samtidig brug af maduramicin kan
dog medfgre mild til moderat veekstheemning i kyllinger. Situationen er forbigdende, og
bedring ses for det meste inden for 3-5 dage efter, at tiamulinbehandlingen er seponeret.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand.

Ved medicinering af store meengder drikkevand tilberedes ferst en koncentreret oplgsning,
som efterfglgende fortyndes til den gnskede koncentration.
Der bgr tilberedes friske oplgsninger af tiamulin-medicineret drikkevand hver dag.

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

For at undga interaktioner mellem ionophor-preparater og tiamulin bar dyrlegen og
landmanden kontrollere, at etiketten pa foderet ikke angiver, at det indeholder salinomycin,
monensin og narasin.

Til kyllinger og kalkuner: For at undga interaktioner mellem de inkompatible ionophor-
preeparater monensin, narasin og salinomycin og tiamulin bgr fodermgllen, 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-praeparater fgr anvendelse, hvis der foreligger en
eventuel mistanke om, at foderet kan veere kontamineret.
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Hvis der forekommer en interaktion, standses indgivelsen af tiamulin straks, og det erstattes af
frisk drikkevand. Kontamineret foder fjernes sa hurtigt som muligt og erstattes af foder, som
ikke indeholder ionophor-praparater, der er inkompatible med tiamulin.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt
bgr den ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter fglgende

formel:

Dosis (mg Gennemsnitlig

veterinerlegemiddel X legemsveegt (kg) af dyr,

pr. kg legemsveegt der skal behandles =....mg

dagligt veterinerlegemiddel

pr. liter drikkevand

Gennemsnitlig dagligt vandindtag (liter) pr. dyr pr. dag

Kyllinger
Til behandling og metafylakse af kronisk respiratorisk sygdom forarsaget af Mycoplasma

gallisepticum og infektioner i luftseekkene og ledhindebetendelse forarsaget af Mycoplasma
synoviae.

Dosis er 25 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 55,6 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsvegt indgivet dagligt i en periode pa 3-5 pa hinanden fglgende dage.

Kalkuner

Til behandling og metafylakse af bihulebetendelse og infektioner i luftseekkene forarsaget af
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae og Mycoplasma meleagridis.

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

Svin

Til behandling af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae.

Dosis er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 19,6 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsveagt indgivet dagligt i drikkevandet til svin i 3-5 pa hinanden fglgende dage afhengigt
af infektionens sveerhedsgrad og/eller sygdommens varighed.

Til behandling af porcin colonic spirochaetose (colitis) forarsaget af Brachyspira pilosicoli.
Dosis er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 19,6 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsvegt indgivet dagligt i drikkevandet til svin i 3-5 pa hinanden fglgende dage athengigt
af infektionens sveerhedsgrad og/eller sygdommens varighed.

Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis.
Dosis er 8,8 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 19,6 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsveaegt indgivet dagligt i drikkevandet til svin i 5 pa hinanden fglgende dage.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni forarsaget af tiamulinfglsomme
Mpycoplasma hyopneumoniae, herunder infektioner kompliceret af Pasteurella multocida.
Dosis er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 44,4 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsvegt indgivet dagligt i 5 pa hinanden fglgende dage.
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Til behandling af pleuropneumoni forarsaget af tiamulinfglsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Dosis er 20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 44,4 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsveegt indgivet dagligt i 5 pa hinanden fglgende dage.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Veterinerlegemidlets maksimale oplgselighed er 10 gram/liter.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Kyvllinger og kalkuner;

Hos fjerkrae har tiamulinhydrogenfumarat et relativt hgjt terapeutisk indeks, og
sandsynligheden for en overdosis anses for lav, iser da vandindtaget og dermed indtaget af
tiamulinhydrogenfumarat er reduceret, hvis der indgives abnormt hgje koncentrationer. LD50
er 1090 mg/kg legemsvegt for kyllinger og 840 mg/kg legemsvegt for kalkuner.

Hos kyllinger er de kliniske tegn pa akut forgiftning vokalisering, klonisk krampe og sideleje
og hos kalkuner klonisk krampe, sideleje eller rygleje, spytafsondring og ptose.

Svin:

Enkelte orale doser pa 100 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsveegt til svin forarsagede
hyperventilation og abdominale gener. Ved en dosis pa 150 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg
legemsvegt blev der ikke observeret nogen effekt pa centralnervesystemet bortset fra slgvhed.
Ved en dosis pa 55 mg 22/33 tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvegt 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 dagdelig dosis er ikke fastlagt.

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

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Svin

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

Slagtning: 4 dage (20 mg tiamulinhydrogenfumarat (svarende til 44,4 mg
veterinerlegemiddel)/kg legemsvagt

Kyllinger
Slagtning: 2 dage
Ag: 0 dage
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Kalkuner
Slagtning: 6 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNIINGER

ATCvet-kode:
QJ 01 XQ 01

Farmakodynamiske oplysninger

Tiamulinhydrogenfumarat er et semisyntetisk diterpenantibiotikum. Det heemmer fglsomme
bakteriers proteinsyntese pa ribosomniveau. Virkningen er bakteriostatisk og
virkningsspektret inkluderer: porcine og aviere Mycoplasma-arter, grampositive aerobe
bakterier (streptokokker og stafylokokker), anaerobe bakterier (clostridia), gramnegative
anaerobe bakterier (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) og gramnegative
aerobe bakterier (Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida)

Det er blevet pavist, at Tiamulin virker pa 70S ribosomet. Det primeere bindingssted er pa 50S
underenheden og muligvis et sekundeert sted, hvor 50 S og 30S underenhederne samles.
Tiamulin synes at hemme den mikrobielle proteinproduktion ved at danne biokemisk inaktive
initieringskomplekser, som forhindrer en forleenget polypetidkade.

Baktericide koncentrationer kan opnas, men varierer alt efter bakterien. Koncentrationen kan
vere sa lille som to gange MIC for Brachyspira hyodysenteriae og Actinobacillus
pleuropneumoniae, men sa hgj som 50-100 gange det bakteriostatiske niveau for
Staphylococcus aureus. MIC-fordelingen for tiamulin i forhold til Brachyspira
hyodysenteriae er bimodal, hvilket tyder pa nedsat falsomhed over for tiamulin i visse
stammer. Pa grund af tekniske begrensninger er det vanskeligt at teste fglsomheden af
Lawsonia intracellularis in vitro.

In vitro studier har vist at resistente bakterielle mutanter kan dannes via
flertrinsresistensudvikling. Udvikling af resistens hos mycoplasma er langsommere.
Resistens mod B. hyodysenteriae er observeret og kan variere geografisk.

Krydsresistens mellem tiamulin og tylosintartrat er observeret: mikroorganismer som er
resistente over for tiamulin, er ogsa resistente over for tylosintartrat, men ikke vice versa.

Resistens hos Brachyspira hyodysenteriae kan forarsages af punktmutation i 23S rRNA-
genet.

Farmakokinetiske oplysninger
Tiamulin absorberes godt fra mavetarmkanalen hos kyllinger og kalkuner.

Kyllinger
Tiamulinhydrogenfumarat absorberes godt hos kyllinger (70-95 %) efter peroral

administration og nar maksimale koncentrationer inden for 2-4 timer (Tmax 2,85 timer). Efter
en enkelt dosis pa 50 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsveegt var Cpax 4,02 pg/ml i
serum i en mikrobiologisk analyse, og efter en dosis pa 25 mg/kg var den 1,86 pg/ml. I
drikkevand gav en koncentration pa 250 ppm (0,025 %) tiamulinhydrogenfumarat et
gennemsnitligt serumniveau pa 0,78 pg/ml (omrade 1,4-0,45 pg/ml) set over en
medicineringsperiode pa 48 timer, og en koncentration pa 125 ppm (0,0125 %) gav et
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serumniveau pa 0,38 pg/ml (omrade 0,65-0,2 pg/ml) hos 8 uger gamle kyllinger. Binding til
serumprotein var ca. 45 %. Tiamulin fordeles ud i hele kroppen, og det er pavist, at det
koncentrerer sig i leveren og nyrerne (udskillelsessteder) og i lungerne (30 gange
serumniveau). Udskillelsen sker hovedsagligt via galden (55-65 %) og nyrerne (15-30 %) som
primert mikrobiologisk inaktive metabolitter og er ganske hurtig, 99% af dosis inden for 48
timer.

Kalkuner

Hos kalkuner er serumniveauerne af tiamulinhydrogenfumarat lavere ved en enkelt dosis pa
50 mg tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvegt, hvilket giver Cpax pa 3,02 pg/ml i serum og
1,46 pg/ml i serum ved en dosis pa 25 mg/kg legemsveaegt. Disse vardier blev opnaet ca. 2-4
timer efter dosering. Hos avlskyllinger, der fik 0,025% tiamulinhydrogenfumarat, var det
gennemsnitlige serumniveau 0,36 pg/ml (omrade 0,22-0,5 pg/ml). Binding til serumprotein
var ca. 50 %.

Svin

Tiamulinhydrogenfumarat absorberes godt hos grise (over 90 %) efter peroral administration
og fordeles ud i hele kroppen. Efter en enkelt peroral dosis pa 10 mg og 25 mg
tiamulinhydrogenfumarat/kg legemsvaegt var Cp..x henholdsvis 1,03 pg/ml og 1,82 pg/ml i
serum i en mikrobiologisk analyse, og Tmax var 2 timer for begge. Det er pavist, at det
koncentrerer sig i lungerne, de polymorfnukleare leukocytter og ogsa i leveren, hvor det
omseattes og udskilles (70-85 %) i galden, resten udskilles via nyrerne (15-30 %). Binding til
serumprotein er ca. 30 %. Tiamulin, som ikke er absorberet eller omsat, passerer ned gennem
tarmene til tyktarmen. Koncentrationen af tiamulin i tyktarmen er blevet estimeret til 3,41
pg/ml efter administration af tiamulinhydrogenfumarat med 8,8 mg/kg legemsveegt.

Miljagoplysninger
Tiamulinhydrogenfumarat er persistent i jord.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 3 méaneder.
Opbevaringstid efter oplgsning ifglge anvisning: 24 timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.

Den indre emballages art og indhold
1 kg polyethylenterephthalat/aluminium/polyethylen pose med genluk.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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10.

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSFOARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
41052

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for forste markedsferingstilladelse: 4. maj 2009

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
2. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

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