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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetmulin 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, kur, indykéw i krolikow

2.  Sklad
Kazdy kilogram zawiera:

Substancja czynna:
81 g tiamuliny (co odpowiada 100 g tiamuliny wodorofumaranu).

Zoblttawe, sypkie granulki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

Kury (brojlery, nioski/ptaki hodowlane, kury mtode)
Indyki (ptaki hodowlane i mtode)

Kroliki

4. Wskazania lecznicze

Swinia

Do leczenia i metafilaktyki dyzenterii w stadzie $win, wywotywanej przez wrazliwe na tiamuling
Brachyspira hyodysenteriae. Przed uzyciem obecno$¢ choroby w stadzie musi zosta¢ potwierdzona.
Do leczenia zapalenia okreznicy wywolywanego przez Brachyspira pilosicoli

Do leczenia zapalenia jelita cienkiego wywolywanego przez Lawsonia intracellularis

Do leczenia i metafilaktyki enzootycznego zapalenia ptuc §win, wywotywanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae

Kura

Do leczenia i metafilaktyki zespotu CRD 1 zapalenia workéw powietrznych wywolywanych przez
wrazliwe na tiamuling Mycoplasma gallisepticum 1 Mycoplasma synoviae; przed uzyciem nalezy
potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie

Indyk
Do leczenia i metafilaktyki zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workéw powietrznych

wywolywanego przez wrazliwe na tiamulone Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis 1
Mycoplasma synoviae; przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie

Krolik
Do leczenia i metafilaktyki epizootycznego zapalenia jelita i okreznicy krolikow (ERE) wywotanego
przez patogeny wrazliwe na tiamuling; przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.
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Nie stosowa¢ produktéw zawierajacych jonofory, takie jak monenzyna, salinomycyna lub narazyna w
trakcie lub przez co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu za pomocg niniejszego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Moze to doprowadzi¢ do powaznego zahamowania wzrostu lub $mierci.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulega¢ zmianie. W przypadku zwierzat
przyjmujacych mniejsza ilo$¢ paszy, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe odpowiednim
weterynaryjnym produktem leczniczym do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ dlugoterminowego lub wielokrotnego stosowania poprzez ulepszanie metod
zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

W przypadku zmniejszonego poboru paszy moze by¢ konieczne zwigkszenie stezenia w paszy w celu
osiagnigcia docelowej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w paszach ptynnych.

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci
bakterii na tiamuline, stosowanie niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac
si¢ na oznaczeniu wrazliwosci oraz przy uwzglednieniu obowigzujacych wytycznych dotyczacych
stosowania antybiotykow. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny
z instrukcja podang w charakterystyce produktu leczniczego moze zwigkszy¢ prewalencje bakterii
opornych na tiamuling i1 obnizy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi pleuromutylinami z powodu potencjalne;j
opornosci krzyzowej.

Jesli w ciagu 3 dni nie wystapi reakcja na leczenie, nalezy ponownie postawi¢ diagnoze.

Aby zapobiec wprowadzeniu do paszy produktow jonoforowych zawierajacych monenzyng, narazyne
i salinomycyne i jej zanieczyszczeniu, nalezy poinformowac¢ producenta paszy, ze stosowana jest
tiamulina. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia paszy, nalezy przed podaniem zbadac ja pod
katem obecnosci jonoforow. W razie wystgpienia niepozadanych skutkow w wyniku interakcji, nalezy
natychmiast przerwac podawanie paszy. Nalezy jak najszybciej usung¢ zanieczyszczong pasze i
zastapic ja pasza bez jonoforow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg, oczami i blonami §luzowymi oraz wdychania pytu.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore skladaja si¢ odziez ochronna, nieprzepuszczalne rgkawice gumowe, okulary, jednorazowe
potmaski odpowiadajace europejskiej normie EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku zgodne z norma
EN 140 z filtrem EN 143.

W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy je niezwlocznie
doktadnie przemy¢ czysta, biezacg woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy niezwlocznie zwrocic sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zanieczyszczong odziez nalezy zdjaé; zanieczyszczenia na skorze nalezy bezzwlocznie zmy¢.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia weterynaryjnego produktu leczniczego . Po przypadkowej
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Cigza i laktacja:
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Moze by¢ stosowany u $win podczas cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany u krolikow podczas cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u niosek kur.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u kur i indykéw przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stwierdzono, ze tiamulina wywotuje interakcje o znaczeniu klinicznym (czesto $miertelne)

z antybiotykami jonoforowymi, w tym monenzyna, narazyng i salinomycyng. Dlatego w trakcie lub
przez co najmniej 7 dni przed lub po leczeniu za pomoca niniejszego weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzgta nie powinny otrzymywaé produktow zawierajacych te sktadniki. Moze to
spowodowa¢ powazne zahamowanie ich wzrostu, ataksje, paraliz lub $mier¢.

Tiamulina moze ostabi¢ dziatanie bakteriobdjcze antybiotykdéw beta-laktamowych, ktore zalezy od
stopnia rozwoju bakterii.

Przedawkowanie:

Swinie: Pojedyncza dawka doustna 100 mg/kg masy ciata powoduje przyspieszenie oddechu i
dolegliwosci brzuszne u $win. Dawka 150 mg/kg moze oddzialywac na centralny system nerwowy
powodujac apati¢. Dawka 55 mg/kg podawana przez 14 dni powoduje nadmierne §linienie

1 nieznaczne podraznienie zotadka. Wodorofumaran tiamuliny wykazuje stosunkowo wysoki indeks
terapeutyczny u $win. Minimalna dawka §miertelna dla $win nie zostata okreslona.

Kury i indyki: Dawka $miertelna LDso u kur wynosi 1290mg/kg a u indykow 840 mg/kg masy ciala.
Klinicznymi objawami ostrego zatrucia u kur s3: wokalizacja, napady kloniczne i uktadanie si¢ na
boku. U indykéw objawami ostrego zatrucia obejmuja: napady kloniczne, uktadanie si¢ na boku i
grzbiecie, $linienie si¢ i opadanie powiek.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia nalezy natychmiast usuna¢ pasze¢ lecznicza, zastapic ja §wieza
pasza nielecznicza oraz zastosowac podtrzymujace leczenie objawowe.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy lecznicze;j.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozgdane

Kury, indyki, kroliki

Nieznane.

Swinie

Rzadko reakcja nadwrazliwosci (np. zapalenie skory, rumien,
e

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Swiad)

zwierzat):

* zwykle tagodne i przemijajace, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ cigzkie. W
przypadku wystapienia tych typowych zdarzen niepozadanych nalezy natychmiast przerwac leczenie
oraz sptukaé zwierzeta i kojce woda. Zazwyczaj zwierzeta szybko wracajg do zdrowia. Leczenie
objawowe, takie jak terapia elektrolitowa i leczenie przeciwzapalne, moze by¢ pomocne.

17



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

W paszy.

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia tiamuliny zgodnie z nastepujacym

WzZorem:

Moc dawki (mg/kg) x Srednia masa ciata (kg)
Sredni pobor paszy (kg) x stezenie premiksu (g/kg)

Kg premiksu/tone paszy =

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Swinie
Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win wywotanej przez B. hyodysenteriae, leczenie spirochetozy
jelit swin (zapalenie okreznicy) wywolanej przez B. pilosicoli.

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 4,05-8,1 mg tiamuliny)/kg masy
ciata na dobe przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie
100-200 ppm (czgsci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze
pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Leczenie rozrostowej enteropatii $win (zapalenia jelita cienkiego), wywotanej przez L. intracellularis

Dawkowanie: 7,5 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 6,075 mg tiamuliny)/kg masy ciata
na dobe przez kolejne 10-14 dni. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 150 ppm
(cze$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie
ulegl zmniejszeniu.

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez M. hyopneumoniae

Dawkowanie: 5-10 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 4,05-8,1 mg tiamuliny)/kg masy
ciata na dobe przez kolejne 7 do 10 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie
100-200 ppm (czgsci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze
pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Zakazenie wtorne przez drobnoustroje takie jak Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moga wywota¢ powiktania w przebiegu enzootycznego zapalenia ptuc i wymagac
specjalnych lekow.

Kury (brojlery, nioski/ptaki hodowlane, kury mtode)

Leczenie i metafilaktyka: zespotu CRD oraz zapalenia workoéw powietrznych wywotanych przez M.
gallisepticum 1 M. synoviae.
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Dawkowanie: Leczenie i metafilaktyka: 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 20,25 mg
tiamuliny)/kg masy ciata na dobe¢ przez kolejne 3 do 5 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest
uzyskiwana przez dodanie 250—-500 ppm (cz¢$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowej
paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Indyki (ptaki hodowlane i mtode)
Leczenie i metafilaktyka: zakaznego zapalenia zatok i zapalenia workow powietrznych wywotanego
przez M. gallisepticum, M. synoviae i M. meleagridis.

Dawkowanie: Leczenie i metafilaktyka: 40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 32,4 mg
tiamuliny)/kg masy ciata na dobe przez kolejne 3 do 5 dni. Taka wielko$¢ dawki zwykle jest
uzyskiwana przez dodanie 250-500 ppm (cze$ci na milion) tiamuliny wodorofumaranu do gotowe;j
paszy, pod warunkiem, ze pobor paszy nie ulegt zmniejszeniu.

Metafilaktyke z zastosowaniem tiamuliny nalezy wdrozy¢ dopiero po potwierdzeniu zakazenia M.
gallisepticum, M. synoviae and M. meleagridis, a nastepnie jako srodek pomocniczy w metafilaktyce
majacy na celu ograniczenie objawow klinicznych i upadkéw w wyniku choroby uktadu oddechowego
w stadzie, jezeli istnieje prawdopodobienstwo przeniesienia zakazenia jaj wynikajace z tego, ze
choroba wystepowata w pokoleniu rodzicow.

Kroliki

Leczenie epizootycznego zapalenia jelit i okrgznicy krolikow (ERE) oraz metafilaktyka
epizootycznego zapalenia jelit i okreznicy krolikow w fermach, w ktorych wystepowaty objawy
kliniczne ERE w poprzednim cyklu tuczu w ramach programu obejmujacego dziatania majace na celu
eliminacje lub ograniczenie zakazenia stada.

Dawkowanie: 3 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 2,43 mg tiamuliny) / kg masy ciata na
dobe. Taka wielkos¢ dawki zwykle jest uzyskiwana przez dodanie 40 ppm (cze¢$ci na milion)
tiamuliny wodorofumaranu do gotowej paszy, pod warunkiem, ze pobdr paszy nie ulegt zmniejszeniu.
Kontynuowa¢ stosowanie przez 2-3 dni po ustgpieniu objawow klinicznych. Metafilaktyke stosowac
przez 3-4 tygodnie od pierwszego tygodnia po odsadzeniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Pasza lecznicza moze by¢ granulowana poprzez hartowanie przez 5 minut w temperaturze
nieprzekraczajgcej 75°C.

10. Okresy karencji

Swinie
Tkanki jadalne: 6 dni.
Kury (brojlery, nioski/ptaki hodowlane, kury mtode)

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: Zero dni.

Indyki Indyki (ptaki hodowlane i mlode)
Tkanki jadalne: 4 dni.

Kroliki
Tkanki jadalne: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesiace

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 1992/10

Opakowanie: Worki polietylenowe 5 kg 1 20 kg, pakowane w zewngtrzne, papierowe torby, oraz worki
1 kg z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
17/08/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria
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