Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Vetmulin 125 mg/ml Lésung zum Eingeben Uber das Trinkwasser
fur Schweine und Huhner

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vetmulin 125 mg/ml L6sung zum Eingeben Uber das Trinkwasser fur Schweine und
HUhner
Tiamulinhydrogenfumarat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Loésung zum Eingeben Uber das Trinkwasser.
Klare, farblose bis leicht gelbe Flissigkeit.

Ein ml enthalt:

Wirkstoff:
Tiamulinhydrogenfumarat 125 mg
(entspricht Tiamulin 101,2 mg)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemafRe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 0,90 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,170 mg
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4. Asnwendungsgebiet(e)

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss das Vorhandensein der Erkrankung
in der Herde nachgewiesen sein.

Bei Schweinen

Zur Behandlung der Schweinedysenterie, verursacht durch Tiamulin-empfindliche
Brachyspira hyodysenteriae.

Zur Behandlung der porcinen intestinalen Spirochatose (Kolitis), verursacht durch
Tiamulin-empfindliche Brachyspira pilosicoli.

Zur Behandlung der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitis), verursacht durch
Tiamulin-empfindliche Lawsonia intracellularis.

Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie, verursacht durch
Tiamulin-empfindliche Mycoplasma hyopneumoniae einschlieBlich Infektionen, die
durch Tiamulin-empfindliche Pasteurella multocida kompliziert werden.

Bei Hiihnern (Legehennen)

Zur Behandlung und Metaphylaxe von chronischer Atemwegserkrankung (Chronic
Respiratory Disease), verursacht durch Tiamulin-empfindliche Mycoplasma
gallisepticum, sowie der Luftsackentziindung und der infektidsen Synouvitis,
verursacht durch Tiamulin-empfindliche Mycoplasma synoviae.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die wahrend oder mindestens sieben Tage vor oder nach
der Tiamulin-Behandlung Praparate mit Monensin, Narasin oder Salinomycin
erhalten konnten. Schwere Wachstumsdepressionen oder Todesfalle kénnen die
Folge sein.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Siehe Abschnitt 12 fur Informationen zu Wechselwirkungen zwischen Tiamulin und
lonophoren.

6. Nebenwirkungen

Schweine: In sehr seltenen Fallen kénnen bei behandelten Schweinen Erytheme
oder leichte Hautodeme (Hautreaktionen) auftreten.

Huhner (Legehennen): Keine bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
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- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker

mit.

7. Zieltierart(en)

Schwein und Huhn (Legehennen).

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

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Schweine

i)

ii)

Zur Behandlung der Schweinedysenterie, verursacht durch Brachyspira
hyodysenteriae.

Die Dosierung betragt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg
Koérpergewicht (entspricht 7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Kdrpergewicht), die taglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen im
Trinkwasser der Schweine verabreicht werden, je nach Schwere der Infektion
und/oder Dauer der Erkrankung.

Zur Behandlung der porcinen intestinalen Spirochatose (Kolitis), verursacht
durch  Brachyspira  pilosicoli. Die  Dosierung  betragt 8,8 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Koérpergewicht (entspricht 7 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), die taglich an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen im Trinkwasser der Schweine verabreicht
werden, je nach Schwere der Infektion und/oder Dauer der Erkrankung.

Zur Behandlung der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitis), verursacht
durch  Lawsonia intracellularis. ~Die Dosierung betragt 8,8 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht (entspricht 7 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), die taglich an 5
aufeinanderfolgenden Tagen im Trinkwasser der Schweine verabreicht
werden.

Zur Behandlung und Metaphylaxe der enzootischen Pneumonie, verursacht
durch Mycoplasma hyopneumoniae einschlieBlich Infektionen, die durch
Tiamulin-empfindliche Pasteurella multocida kompliziert sind. Die Dosierung
betragt 20 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Kérpergewicht (entspricht 16
ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), die taglich an 5
aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht werden.
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Huhner (Legehennen)

Zur Behandlung und Metaphylaxe von chronischer Atemwegserkrankung
(Chronic Respiratory Disease), verursacht durch Mycoplasma gallisepticum,
sowie der Luftsackentzindung und der infektiosen Synovitis, verursacht
durch  Mycoplasma  synoviae. Die Dosierung betragt 25 mg
Tiamulinhydrogen-fumarat pro kg Korpergewicht (entspricht 20 ml des
Tierarzneimittels pro
100 kg Koérpergewicht), die taglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anwendung:
Das Korpergewicht der Tiere sollte so genau wie moglich bestimmt werden, um eine

korrekte Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden. Die
Aufnahme von medikiertem Wasser hangt vom tatsachlichen Koérpergewicht, dem
Wasserverbrauch, dem klinischen Zustand der Tiere, der Umwelt und dem Alter des
Tieres ab. Um die richtige Dosierung zu erhalten, sollte die Tiamulin-Konzentration
entsprechend angepasst werden. Beachten Sie die folgenden Hinweise, um die
erforderliche tagliche Menge des Tierarzneimittels zu berechnen:

ml Tierarzneimittel

pro kg Kérpergewicht X durchschnittliches
pro Tag Kdrpergewicht (kg) = ml des Tierarzneimittels pro
Liter
Wasseraufnahme (Liter/Tier/Tag) Trinkwasser pro Tag

Verwenden Sie ein ausreichend genaues Messgerat, um die erforderliche Menge
des Tierarzneimittels zu bestimmen. Verwenden Sie saubere Behalter fir die
Zubereitung des medikierten Trinkwassers. Das mit dem Tierarzneimittel versetzte
Trinkwasser nach der Zubereitung mindestens 1 Minute lang umrdhren, um
Homogenitdt zu gewahrleisten. Wenn grole Mengen medikierten Wassers
hergestellt werden sollen, zunachst eine konzentrierte Losung vorbereiten, die dann
auf die erforderliche Endkonzentration verdinnt wird. Die maximale Loslichkeit des
Tierarzneimittels betragt 200 ml/Liter.

Medikiertes Trinkwasser sollte alle 24 Stunden aufgefrischt oder ausgetauscht
werden.

Um Wechselwirkungen zwischen lonophoren und Tiamulin zu vermeiden, sollten der
Tierarzt und der Landwirt mit dem Futtermittelhersteller klaren, dass das Futtermittel
weder Salinomycin, Monensin noch Narasin enthalt.

Um Wechselwirkungen zwischen den inkompatiblen lonophoren Monensin, Narasin
und Salinomycin und Tiamulin bei Huhnern zu vermeiden, sollte der
Futtermittelhersteller, der das Geflugelfutter liefert, darliber informiert werden, dass
Tiamulin verwendet werden soll und dass diese Antikokzidia nicht im Futter enthalten
sein sollten oder das Futter kontaminieren sollten. Das Futtermittel sollte vor der
Anwendung auf lonophore getestet werden, wenn der geringste Verdacht auf eine
Kontamination des Futters besteht.

Wenn eine Wechselwirkung auftritt, die Behandlung mit Tiamulin sofort abbrechen
und frisches Trinkwasser zur Verflgung stellen. Kontaminiertes Futter so schnell wie
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mdglich entfernen und durch Futter, das kein Salinomycin, Monensin oder Narasin
enthalt, ersetzen.

10. Wartezeit(en)

Schweine:
Essbare Gewebe: 2 Tage (8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg
Korpergewicht, entspricht 7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht)
Essbare Gewebe: 4 Tage (20 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg
Koérpergewicht, entspricht 16 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Kdrpergewicht)

Huhner (Legehennen):
Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fiur Kinder aufbewahren.
Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Verdinnen in Trinkwasser: 24 Stunden

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Bei Geflugel kann die Wasseraufnahme wahrend der Verabreichung von Tiamulin
beeintrachtigt sein. Die Wasseraufnahmen sollte in regelmafRigen Abstéanden
kontrolliert werden, insbesondere bei heiliem Wetter.

Schweine mit verminderter Wasseraufnahme und/oder in geschwachtem
(schwachem) Zustand sollten parenteral (intravends oder intramuskulér) behandelt
werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitsprufung der
aus dem Tier isolierten Bakterien basieren. Ist dies nicht mdglich, sollte die Therapie
auf lokalen (regionalen, einzelbetrieblichen) epidemiologischen Informationen Uber
die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Eine von den Angaben in der Packungsbeilage abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz Tiamulin-resistenter Bakterien erhdhen.



BVL_FO_05_3040_300_V2.4

Seite 6 von 7

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tiamulin oder Parabene sollten
das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden.

Sowohl das Tierarzneimittel als auch das im Trinkwasser verdinnte Tierarzneimittel
kénnen durch Kontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Den Kontakt des
Tierarzneimittels und des medikierten Wassers mit der Haut vermeiden. Bei der
Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Beim Mischen
und bei der Handhabung des Tierarzneimittels Schutzkleidung und Handschuhe
tragen und nach der Anwendung die Hande waschen. Bei versehentlichem
Hautkontakt mit viel klarem Wasser abspllen. Kontaminierte Kleidung sollte
ausgezogen werden.

Das Verschlucken des Tierarzneimittels oder des medikierten Wassers sollte
vermieden werden. Im Falle einer versehentlichen Aufnahme den Mund mit viel
sauberem Wasser ausspulen und sofort einen Arzt aufsuchen.

Trachtigkeit und Laktation
Kann bei Schweinen wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Legeperiode
Kann bei Legehennen angewendet werden

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Schwere Wachstumsdepressionen, Ataxie, Lahmung (Lahmheit) oder Todesfalle
konnen durch die Wechselwirkung von Tiamulin mit lonophoren wie Monensin,
Salinomycin und Narasin entstehen. Tiere sollten wahrend oder mindestens sieben
Tage vor oder nach der Behandlung mit Tiamulin keine Praparate mit Monensin,
Salinomycin oder Narasin erhalten. Wenn Anzeichen einer Wechselwirkung
auftreten, sofort sowohl die Verabreichung von Tiamulin-medikiertem Trinkwasser als
auch die Verabreichung von lonophor-haltigem Futtermittel einstellen. Das
Futtermittel sollte entfernt und durch frisches Futtermittel ersetzt werden, das keines
der Antikokzidia Monensin, Salinomycin oder Narasin enthalt. Die gleichzeitige
Anwendung von Tiamulin und Lasalocid oder Semduramicin scheint keine
Wechselwirkung zu verursachen. Die gleichzeitige Anwendung von Maduramicin und
Tiamulin  kann bei HUhnern zu einer leichten bis mittelgradigen
Wachstumsdepression fuhren. Der Zustand ist voribergehend und die
Wiederherstellung tritt in der Regel innerhalb von 3-5 Tagen nach dem Abbruch der
Tiamulinbehandlung ein.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel)

Einzelne orale Dosen von 100 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht
verursachten bei Schweinen Hyperpnoe und Bauchbeschwerden. Bei einer Dosis
von 150 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht war die einzige
Wirkung auf das zentrale Nervensystem eine Sedierung. Eine Dosis von 55 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht Uber 14 Tage verursachte
vorubergehenden Speichelfluss und leichte Magenreizung.
Tiamulinhydrogenfumarat besitzt beim Schwein eine ausreichende therapeutische
Breite (d.h. die Dosis, die eine therapeutische Wirkung hat, ist viel niedriger als die
Dosis, die Toxizitat verursacht), und daher wurde keine minimale letale Dosis fur
Schweine bestimmt.
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Die LDso (die Dosis, bei der 50 % einer getesteten Huhnerpopulation nach einer
bestimmten Testdauer starben) bei Hihnern betragt 1090 mg pro kg
Korpergewicht. Bei Geflugel hat Tiamulinhydrogenfumarat eine relativ hohe
therapeutische Breite. Die Wahrscheinlichkeit einer Uberdosierung ist gering, da
die Wasseraufnahme und damit die Aufnahme von Tiamulinhydrogenfumarat
reduziert ist, wenn ungewohnlich hohe Dosen verabreicht werden. Die klinischen
Anzeichen einer akuten Intoxikation bei HUhnern sind Vokalisationen, klonische
Krampfe und Liegen auf der Seite.

Wenn Anzeichen einer Vergiftung auftreten, umgehend das medikierte Wasser
absetzen und durch frisches nicht-medikiertes Wasser ersetzen. Eine geeignete
symptomatische Behandlung sollte eingeleitet werden.

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Sonstige Informationen
Tiamulin wird in Boden nur langsam abgebaut und kann sich Gber Jahre hinweg
ansammeln.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdull ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmiqungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Das Produkt wird in 1-Liter-Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE)
angeboten, die mit einer Schraubkappe aus Polypropylen (PP) und einer
Dichtungsscheibe aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) verschlossen sind, sowie
in 5-Liter-Gefalken aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE), die mit einer geriffelten
HDPE-Kappe mit einem Originalitatsring verschlossen sind.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlunscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



