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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vetmulin 100 mg/g Granulat fiir Schweine

2. Zusammensetzung

Jedes Gramm enthalt:

Wirkstoff(e):

81 mg Tiamulin (entspricht 100 mg Tiamulinhydrogenfumarat)

Gelbliches Granulat.

3. Zieltierart(en)

Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Therapie der Schweinedysenterie, verursacht durch Brachyspira hyodysenteriae.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteilen.

Verabreichen Sie mindestens 7 Tage vor, wihrend und mindestens 7 Tagen nach der Behandlung
keine Tierarzneimittel, die Monensin, Salinomycin, Narasin oder andere lonophoren enthalten.
Schwerwiegende Wachstumsdepression oder Tod kdnnen die Folge sein.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Aufnahme des Tierarzneimittels kann aufgrund der Krankheit beeintrichtigt sein. Tiere mit einer
verringerten Futteraufnahme sind parenteral mit einem geeigneten Injektionspriparat zu behandeln.

Langzeit- und wiederholte Behandlungen sollten durch Verbesserung der Managementmafnahmen
und griindliche Reinigung und Desinfektion vermieden werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Dieses Tierarzneimittel nicht in Fliissigfutter anwenden.

Aufgrund der wahrscheinlichen Variabilitdt (zeitlich, geografisch) des Vorkommens resistenter
Bakterien gegeniiber Tiamulin sollte die Anwendung des Tierarzneimittels auf einer bakteriologischen
Probeentnahme und auf einer Empfindlichkeitsuntersuchung basieren und die amtlichen und 6rtlichen
Richtlinien liber den Einsatz von Antibiotika beriicksichtigen.

Eine Anwendung des Tierarzneimittels, die von den Angaben der Fach- / Gebrauchsinformation
abweicht, kann die Privalenz von Bakterien, die gegen Tiamulin resistent sind, erhéhen und die
Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Pleuromutilinen aufgrund einer potenziellen Kreuzresistenz
verringern.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
sollte die Diagnose Uberpriift werden.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Verabreichung von Tiamulin und Tierarzneimitteln, die lonophoren
wie Monensin, Narasin und Salinomycin enthalten. Informieren Sie den Futterlieferanten iiber die
Verwendung von Tiamulin, um eine Einmischung der oben genannten Tierarzneimittel in das Futter




und zu verhindern. Im Falle einer moglichen Kontamination sollte das Futter vor dem Verfiittern auf
das Vorhandensein von lonophoren untersucht werden. Beim Auftreten von Nebenwirkungen, die
durch Interaktionen verursacht werden, ist die Verabreichung des Futters unverziiglich zu beenden.
Das kontaminierte Futter ist so schnell wie moglich zu entfernen und durch unkontaminiertes Futter zu
ersetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Beim Umgang oder Einmischen des Tierarzneimittels den direkten Kontakt mit Haut, Augen und
Schleimhéuten sowie das Einatmen von Staub vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels
sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, undurchléssigen
Gummihandschuhen, einer Schutzbrille und einem Einweg-Halbmasken-Atemgerit gemi3 EN 149
oder einem Mehrweg-Halbmasken-Atemgerat gema3 EN 140 mit einem Filter gemafl EN 143 tragen.
Kontaminierte Kleidung muss entsorgt werden und jegliche Spritzer auf der Haut sollten sofort
abgewaschen werden.

Nach Kontakt mit den Augen diese sofort griindlich mit flieBendem sauberem Wasser ausspiilen.
Wenn die Reizung andauert, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Eine versehentliche Einnahme sollte vermieden werden. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Tiamulin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Tiamulin ist dafiir bekannt, dass es klinisch bedeutende (oft letale) Wechselwirkungen mit lonophor-
Antibiotika wie Monensin, Narasin und Salinomycin verursacht. Deshalb sollten Schweine wihrend
sowie mindestens 7 Tage vor oder nach einer Behandlung mit diesem Tierarzneimittel keine Produkte
erhalten, die solche Wirkstoffe enthalten. Schwerwiegende Wachstumsdepression oder Todesfille
konnen die Folge sein.

Tiamulin kann die antibakterielle Wirkung von Betalactam-Antibiotika, deren Wirkung vom
Bakterienwachstum abhéngt, verringern.

Uberdosierung:
Eine Einzeldosis von 100 mg/kg Kdrpergewicht hat Hyperpnoe und abdominale Beschwerden bei

Schweinen verursacht. Bei einer Dosis von 150 mg/kg war Lethargie die einzige Auswirkung auf das
zentrale Nervensystem. Eine Dosis von 55 mg/kg tiber 14 Tage verursachte eine vermehrte
Speichelbildung und eine leichte Magenreizung. Tiamulinhydrogenfumarat hat bei Schweinen eine
relativ hohe therapeutische Breite. Die minimale todliche Dosis wurde bei Schweinen nicht ermittelt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein:

Selten Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Dermatitis!, Erythem
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte und Pruritus?)?.

Tiere): Hautédem™*




! Akut

2 Intensiv

3 Wenn diese typischen Nebenwirkungen auftreten, die Behandlung sofort abbrechen und die Tiere
sowie die Stallungen mit Wasser reinigen. In der Regel erholen sich die betroffenen Tiere schnell.
Eine symptomatische Behandlung, wie eine Elektrolyttherapie und eine entziindungshemmende
Therapie, kann hilfreich sein. Die Nebenwirkungen sind normalerweise mild und voriibergehend,
konnen aber in sehr seltenen Féllen schwerwiegend sein.

4 Mild

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den Ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder liber
Ihr nationales Meldesystem {Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
WIEN, E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Futter.

Die Dosierung betrdgt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 7,1 mg Tiamulinbase) pro kg
Korpergewicht/Tag iiber 7-10 aufeinanderfolgende Tage. Ausgehend von einer Futteraufnahme von 50
g/kg Korpergewicht, kann diese Dosis durch Einmischen von 1,75 g Tierarzneimittel in 1 kg Futter (175
ppm) erreicht werden.

Dosierungsbeispiele in g Tierarzneimittel pro Tier

kg Korpergewicht Gramm Tierarzneimittel je

des Tieres Tier
20 1,8
25 2,2
30 2,6
35 3,1
40 3,5
45 4,0
50 4,4
60 53
70 6,2




80 7,0
90 7,9
100 8,8
125 11,0
150 13,2

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel soll in kleinen Futtermengen zum sofortigen Verzehr an einzelne Tiere verabreicht
werden. Die zu behandelnden Schweine sollten separat gehalten und individuell behandelt werden. Zur
Behandlung von groBeren Tiergruppen sollte eine geeignete Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung
eines Flitterungsarzneimittels verwendet werden.

Um die korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Im Falle einer verdnderten Futteraufnahme (Gewichtsklasse, Alter, Umwelt), ist die Einmischrate so
anzupassen, dass eine Aufnahme von 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Kérpergewicht und Tag
sichergestellt wird.

Um eine homogene Aufnahme sicherzustellen, wird empfohlen eine Vormischung herzustellen. Die
erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte zunéchst in 10% des vorgesehenen Futters eingemischt
werden. Diese Vormischung sollte dann homogen mit der Restmenge des Futters vermischt werden.

Alternativ kann das Tierarzneimittel sorgfiltig in einen Teil der téglichen Futterration eingemischt
werden, welcher dann vor der eigentlichen Fiitterung verabreicht wird. Es muss sichergestellt sein, dass
die errechnete Dosis vollstindig von den Tieren aufgenommen wird. Dabei miissen solche Tiere
besonders beachtet werden, deren Futteraufnahme reduziert oder eingeschrénkt ist.

Die erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte mittels einer geeigneten Waigeeinrichtung
abgewogen werden.

Das Tierarzneimittel darf nur trockenem, nicht pelletiertem Futter zugesetzt werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
sollte die Diagnose tliberpriift und gegebenenfalls die Behandlung gedndert werden.

Das mit dem Tierarzneimittel versetzte Futter ist tdglich zuzubereiten und sofort zu verabreichen.

10. Wartezeiten

Essbares Gewebe: 7 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lagern. Trocken lagern. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. In der Originalverpackung
aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*

nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primirverpackung: 3 Monate
Haltbarkeit nach Einmischen in Futtermittel oder pelletiertes Futter: 24 Stunden

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher



Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401041.01.00
AT: Z.Nr.: 8-00829

Packungsgrofien:

0,25 kg und 1kg, LDPE 3-Lagen-Beutel in einem zuséitzlichen Papierbeutel.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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