1.

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ursomutin 25% Granulat fiir Schweine, Hithner, Puten

2.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 100 g-Dosis Granulat enthalt:

Wirkstoff:
Tiamulinhydrogenfumarat 250¢g
(entsprechend 20,25 g Tiamulin)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Weilles bis gelbliches Granulat

3.

3.1

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Schwein, Huhn, Pute

3.2

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung und Metaphylaxe folgender durch Tiamulin-empfindliche Erreger hervorgerufene
Infektionskrankheiten:

Schweine:

Zur Behandlung und Metaphylaxe der Schweinedysenterie, verursacht durch gegen Tiamulin
empfindliche Brachyspira hyodysenteriae, wenn die Erkrankung in der Gruppe besteht. Das
Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen werden.

Porcine Colon Spirochaetose (PCS) (verursacht durch B. pilosicoli)

Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / Ileitis (verursacht durch Lawsonia intracellularis)
Enzootische Pneumonie und deren Sekundérinfektionen (verursacht durch Mycoplasma (M.)
hyopneumoniae, M. hyorhinis, Pasteurella spp.)

Pleuropneumonie (verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae)

Hiihner, Puten:

Chronic Respiratory Disease (CRD, Mykoplasmenpneumonie)
infektiose Sinusitis und infektidse Synovitis.

Der metaphylaktische Einsatz ist auf Problembestinde mit bekannter Atiologie zu beschriinken.
Vor der metaphylaktischen Anwendung des Tierarzneimittels ist sicherzustellen, dass die oben
genannten Erreger im Bestand vorhanden sind.



33 Gegenanzeigen

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

Das Futter der zu behandelnden Tiere darf 7 Tage vor bis 7 Tage nach der Behandlung kein
Salinomycin, Monensin, Narasin oder andere lonophore enthalten.

Nicht anwenden bei einer Resistenz gegeniiber Tiamulin.

(siehe Punkt 3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen und
Punkt 3.5 Besondere Vorsichtsmafitnahmen fiir die Anwendung).

34 Besondere Warnhinweise

Schweine:
Die Medikamentenaufnahme kann als Folge einer Erkrankung beeintrichtigt sein. Bei einer
unzureichenden Wasseraufnahme sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

3.5 Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis der Sensitivititspriifung von Erregern
basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung
auf regionalen (Ortlich, auf Bestandsebene) epidemiologischen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der urséchlichen Erreger beruhen.

Die amtlichen und ortlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika sind zu beriicksichtigen.
Eine von den Angaben der Fachinformation / Packungsbeilage abweichende Anwendung kann die
Privalenz Tiamulin-resistenter Bakterien erhohen.

Die metaphylaktische Anwendung sollte sich auf Herden beschrianken, bei denen Tiamulin-
empfindliche Erreger in der Herde isoliert wurden.

Langzeit- und wiederholte Behandlungen sollten durch Verbesserung der Managementmaflnahmen
und griindliche Reinigung und Desinfektion vermieden werden. Wenn die Tiere wihrend 7 Tagen vor
bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin,
Narasin, Maduramycin oder andere Ionophore enthélt, konnen schwere Wachstumsstdrungen oder
Todesfille auftreten.

Bei Verwendung von Antibiotika muss auf das Uberhandnehmen nicht empfindlicher
Mikroorganismen, einschlieBlich Pilzen, geachtet werden.

(Siehe auch Punkt 3.3 und 3.8).

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff diirfen das
Tierarzneimittel bzw. das medikierte Trinkwasser nicht verabreichen. Wéhrend der Herstellung und
Verabreichung des medikierten Trinkwassers sollten der direkte Kontakt mit Haut und Schleimhéuten
und die Inhalation von Staubpartikeln vermieden werden, um so Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Kontaktdermatitis vorzubeugen.

Es sollten undurchléssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete Staubmaske
bei der Handhabung des Tierarzneimittels getragen werden.

Im Falle eines Kontaktes mit Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit reichlich
Wasser spiilen. Falls eine Reizung auftritt, einen Arzt aufsuchen. Hinde und kontaminierte Haut sofort
nach Umgang mit dem Tierarzneimittel waschen.

Falls Symptome wie Hautausschlag nach der Handhabung des Produktes auftreten sollten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen medizinischen Behandlung bediirfen.

Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.




3.6 Nebenwirkungen

Schwein, Huhn, Pute:
Selten Dermatitis (akut)', Odem',
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte | Uberempfindlichkeitsreaktion' (z. B. Erythem?)
Tiere):

! Apathie und Tod kénnen die Folge sein. Bei Auftreten dieser Symptome ist das Tierarzneimittel
sofort abzusetzen. Tiere und Buchten sollten gewaschen bzw. gereinigt und sauber gehalten werden.
Erfahrungsgemél erholen sich die Schweine daraufhin schnell. Eine Elektrolyttherapie {iber das
Trinkwasser und eine antiphlogistische Therapie haben sich als niitzlich erwiesen.

?im Haut- und Genitalbereich

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in
der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann bei trachtigen und laktierenden Sauen angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Tiere sollten wéahrend 7 Tagen vor bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel kein
Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin, Narasin, Maduramycin oder andere lonophore enthalt.
Schwere Wachstumsstérungen, Paralyse oder Todesfille konnen die Folge sein. Tiamulin kann die
antibakterielle Aktivitidt von B-Laktam-Antibiotika, deren Wirkung von der bakteriellen
Wachstumsphase abhéngt, verringern.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte an eine mogliche Resistenz der Erreger gegeniiber
dem Wirkstoff gedacht werden. (Siehe auch Abschnitte 3.3 und 3.5).

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser

Schwein:

- Dysenterie

- Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / Ileitis

- Porcine Colon Spirochaetose (PCS):

10 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg Koérpergewicht (KGW) / Tag entsprechend
4 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

- Enzootische Pneumonie

- Pleuropneumonie:

15 — 25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend
6 — 10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Huhn, Pute:
25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend
10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag


http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit Inappetenz sollte einem parenteral zu
verabreichenden Priparat der Vorzug gegeben werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Die empfohlene Dosis sollte mit einer geeigneten kalibrierten Messvorrichtung abgemessen werden.

Bestandes:

Das Tierarzneimittel ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird, und es ist vor der eigentlichen Fiitterung unter
Gewahrleistung einer ausreichenden Fliissigkeitszufuhr zu verabreichen. Dabei empfiehlt es sich, die
Aufnahme der Tagesdosis auf 2 Futterrationen zu verteilen.

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser:

Die entsprechende Menge des Tierarzneimittels ist tdglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstindig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen taglichen Trinkwasseraufhahme der Tiere auszurichten, da diese
in Abhéngigkeit vom Alter, Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhingigkeit
von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Fiitterungsregime,
unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhéltnis vom Tierarzneimittel in das Trinkwasser
fiir die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

g des Mittleres KGW (kg) der zu
Tierarzneimittels X behandelnden Tiere
pro kg KGW/ Tag
= ... g des Tierarzneimittels
Mittlere tédgliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro | Trinkwasser

Maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels innerhalb von 30 Minuten:
Trinkwassertemperatur 20°C: 100 g/ 1000 ml
Trinkwassertemperatur 5°C: 50 g/ 1000 ml

Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu gewéhrleisten, ist ein ausreichendes
Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wiahrend der Behandlung im
Stall gehalten werden.

Die Behandlungsdauer betrdgt 3 bis 5 Tage, in Einzelféllen auch bis zu 10 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

Der metaphylaktische Einsatz des Tierarzneimittels ist auf Problembestéinde mit bekannter Atiologie
zu beschrédnken.

Vor der metaphylaktischen Anwendung ist sicherzustellen, dass die oben genannten Erreger im
Bestand vorhanden sind.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Sollten verdichtige toxische Reaktionen aufgrund einer extremen Uberdosierung auftreten, ist die
Behandlung abzubrechen, indem das medikierte Trinkwasser durch frisches Wasser ersetzt wird. Falls
erforderlich, ist eine geeignete symptomatische Behandlung einzuleiten.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Schwein: Essbare Gewebe: 7 Tage

Huhn: Essbare Gewebe: 3 Tage
Eier: Null Tage

Pute: Essbare Gewebe: 3 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1. ATCvet-Code:
QJ01XQ01
4.2 Pharmakodynamik

Tiamulin ist ein halbsynthetisches Derivat des natiirlich vorkommenden Diterpenantibiotikums
Pleuromutilin.

Es wirkt durch Hemmung der Proteinsynthese auf ribosomaler Ebene, insbesondere durch die Bindung
an die 50 S ribosomale Untereinheit des Bakteriums.

Tiamulin ist ein bakteriostatisch wirkendes Antibiotikum mit maBig breitem Spektrum. Seine
antibakterielle Wirkung beschrénkt sich auf grampositive Mikroorganismen, Mykoplasmen,
bestimmte gramnegative Anaerobier wie Brachyspira und Fusobacterium spp. und auf obligat
intrazelluldr vorkommende Lawsonia intracellularis.

Es ist bekannt, dass eine in vitro Resistenz gegeniiber Tiamulin sich langsam und schrittweise
entwickelt. In den vergangenen 5 bis 6 Jahren wurde von einer grofleren Anzahl von Brachyspira
Isolaten berichtet, die eine verminderte Empfindlichkeit gegeniiber Tiamulin zeigten.

Wenn das Ansprechen auf die Behandlung unbefriedigend ist, sollte die Moglichkeit einer
Resistenzbildung in Betracht gezogen werden.

4.3 Pharmakokinetik

Bei Schweinen, Hithnern und Puten wird oral verabreichtes Tiamulin gut resorbiert.
Maximalkonzentrationen im Plasma werden nach 2 — 4 Stunden erreicht. Tiamulin verteilt sich gut im
Korper, hochste Konzentrationen werden in der Lunge gemessen. Es wird zu iiber 20 Metaboliten
verstoffwechselt, von denen einige selbst antibakteriell wirksam sind. Sie werden mit Urin und Kot
ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 36 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage



Haltbarkeit nach Auflésen gemal3 den Anweisungen: 24 Stunden
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Das Behiltnis fest verschlossen halten.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

PET/Aluminium/PE-Beutel mit 1 kg Granulat
PET/Aluminium/PE-Beutel mit 4 kg Granulat

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Serumwerk Bernburg AG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

400826.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.12.2005

9. DATUM DER LETZEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

16. Juni 2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Mehrlagenetikett (mit Packungsbeilage) - 1 kg- keine duBlere Umhiillung
Angaben der dulleren Umbhiillung wurden auf Etikett iibernommen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ursomutin 25% Granulat fiir Schweine, Hiihner, Puten

2.  WIRKSTOFF(E)

100 g enthalten:

Wirkstoff:

Tiamulinhydrogenfumarat 250¢g
(entsprechend 20,25 g Tiamulin)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein, Huhn, Pute

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Schwein: Essbare Gewebe: 7 Tage

Huhn: Essbare Gewebe: 3 Tage
Eier: Null Tage

Pute: Essbare Gewebe: 3 Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

Nach Anbrechen verwendbar bis...

Nach Auflésen gemall den Anweisungen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Das Behiltnis fest verschlossen halten.

10. VERMERK, LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Serumwerk Bernburg AG (Logo)

14. ZULASSUNGSNUMMERN

400826.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

4 kg Kombinationsetikett, keine fiufiere Umhiillung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ursomutin 25% Granulat fiir Schweine, Hithner, Puten

2. ZUSAMMENSETZUNG

100 g enthalten:
Wirkstoff:
Tiamulinhydrogenfumarat 25,0 g (entsprechend 20,25 g Tiamulin)

Weilles bis gelbliches Granulat

3. PACKUNGSGROSSE

4 kg

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein, Huhn, Pute

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung und Metaphylaxe folgender durch Tiamulin-empfindliche Erreger hervorgerufene
Infektionskrankheiten:

Schweine:

- Zur Behandlung und Metaphylaxe der Schweinedysenterie, verursacht durch gegen Tiamulin
empfindliche Brachyspira hyodysenteriae, wenn die Erkrankung in der Gruppe besteht. Das
Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen werden.

- Porcine Colon Spirochaetose (PCS) (verursacht durch B. pilosicoli)

- Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / lleitis (verursacht durch Lawsonia intracellularis)

- Enzootische Pneumonie und deren Sekundérinfektionen (verursacht durch Mycoplasma (M.)
hyopneumoniae, M. hyorhinis, Pasteurella spp.)

- Pleuropneumonie (verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae)

Hiihner, Puten:
Chronic Respiratory Disease (CRD, Mykoplasmenpneumonie)
infektiose Sinusitis und infektidse Synovitis.

Der metaphylaktische Einsatz ist auf Problembestiinde mit bekannter Atiologie zu beschriinken.
Vor der metaphylaktischen Anwendung des Tierarzneimittels ist sicherzustellen, dass die oben
genannten Erreger im Bestand vorhanden sind.



6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit der Tiere gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels. Das Futter der zu behandelnden Tiere darf 7 Tage vor bis
7 Tage nach der Behandlung kein Salinomycin, Monensin, Narasin oder andere lonophore enthalten.
Nicht anwenden bei einer Resistenz gegen Tiamulin. (siehe Punkt ,,Wechselwirkung mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen* und Punkt ,,Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die
sichere Anwendung bei den Zieltierarten®).

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Schweine:

Die Medikamentenaufnahme kann als Folge einer Erkrankung beeintrachtigt sein. Bei einer
unzureichenden Wasseraufnahme sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis der Sensitivitatspriifung von Erregern
basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung
auf regionalen (Ortlich, auf Bestandsebene) epidemiologischen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der urséchlichen Erreger beruhen.

Die amtlichen und o6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika sind zu beriicksichtigen.
Eine von den Angaben der Packungsbeilage abweichende Anwendung kann die Pravalenz Tiamulin-
resistenter Bakterien erhdhen.

Die metaphylaktische Anwendung sollte sich auf Herden beschrianken, bei denen Tiamulin-
empfindliche Erreger in der Herde isoliert wurden.

Langzeit- und wiederholte Behandlungen sollten durch Verbesserung der Managementmafnahmen
und griindliche Reinigung und Desinfektion vermieden werden. Wenn die Tiere wéhrend 7 Tagen vor
bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin,
Narasin, Maduramycin oder andere Ionophore enthélt, konnen schwere Wachstumsstérungen oder
Todesfille auftreten.

Bei Verwendung von Antibiotika muss auf das Uberhandnehmen nicht empfindlicher
Mikroorganismen, einschlieBlich Pilzen, geachtet werden.

(Siehe auch Punkt ,,Gegenanzeigen® und ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen®).

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff diirfen das Tierarzneimittel
bzw. das medikierte Trinkwasser nicht verabreichen. Wihrend der Herstellung und Verabreichung des
medikierten Trinkwassers sollten der direkte Kontakt mit der Haut und den Schleimhéuten und die
Inhalation von Staubpartikeln vermieden werden, um so Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Kontaktdermatitis vorzubeugen.

Es sollten undurchléssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete Staubmaske
bei der Handhabung des Tierarzneimittels getragen werden.

Im Falle eines Kontaktes mit Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit reichlich
Wasser spiilen. Falls eine Reizung auftritt, einen Arzt aufsuchen. Hinde und kontaminierte Haut sofort
nach Umgang mit dem Tierarzneimittel waschen.

Falls Symptome wie Hautausschlag nach der Handhabung des Produktes auftreten sollten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen medizinischen Behandlung bediirfen.

Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.




Tréchtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann bei trachtigen und laktierenden Sauen angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Tiere sollten wiahrend 7 Tagen vor bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel kein
Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin, Narasin, Maduramycin oder andere lonophore enthilt.
Schwere Wachstumsstorungen, Paralyse oder Todesfzlle konnen die Folge sein. Tiamulin kann

die antibakterielle Aktivitit von B-Laktam-Antibiotika, deren Wirkung von der bakteriellen
Wachstumsphase abhéngt, verringern.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte an eine mogliche Resistenz der Erreger gegeniiber
dem Wirkstoff gedacht werden. (Siehe auch Abschnitte ,,Gegenanzeigen® und ,,Besondere
Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender®).

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

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Schwein, Huhn, Pute:

Selten Dermatitis (akut)', Odem',
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): | Uberempfindlichkeitsreaktion' (z. B. Erythem?)

! Apathie und Tod konnen die Folge sein. Bei Auftreten dieser Symptome ist das Tierarzneimittel
sofort abzusetzen. Tiere und Buchten sollten gewaschen bzw. gereinigt und sauber gehalten werden.
Erfahrungsgeméf erholen sich die Schweine daraufhin schnell. Eine Elektrolyttherapie {iber das
Trinkwasser und eine antiphlogistische Therapie haben sich als niitzlich erwiesen.

?im Haut- und Genitalbereich

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem 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 unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser

Schwein:

Dysenterie, Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / Ileitis, Porcine Colon Spirochaetose (PCS):
10 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg Korpergewicht (KGW) / Tag entsprechend

4 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Enzootische Pneumonie, Pleuropneumonie:
15 — 25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend


http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/

6 — 10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Huhn, Pute:
25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend
10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit Inappetenz sollte einem parenteral zu
verabreichenden Préparat der Vorzug gegeben werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wiemoglich
ermittelt werden.
Die empfohlene Dosis sollte mit einer geeigneten kalibrierten Messvorrichtung abgemessen werden.

Zum Eingeben iiber das Futter — Zur Anwendung bei einzelnen Tieren oder Teilen des
Bestandes:

Das Tierarzneimittel ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird, und es ist vor der eigentlichen Fiitterung unter
Gewihrleistung einer ausreichenden Fliissigkeitszufuhr zu verabreichen. Dabei empfiehlt es sich, die
Aufnahme der Tagesdosis auf 2 Futterrationen zu verteilen.

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser:

Die entsprechende Menge des Tierarzneimittels ist tidglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstindig zu 16sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen tiglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese
in Abhéngigkeit vom Alter, Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhdngigkeit
von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Fiitterungsregime,
unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhéltnis vom Tierarzneimittel in das Trinkwasser
fiir die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

....g des Mittleres KGW (kg) der zu
Tierarzneimittels X behandelnden Tiere
pro kg KGW/ Tag
= ... g des Tierarzneimittels
Mittlere tdgliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro 1 Trinkwasser

Maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels innerhalb von 30 Minuten:
Trinkwassertemperatur 20°C: 100 g/ 1000 ml
Trinkwassertemperatur 5°C: 50 g/ 1000 ml

Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu gewéhrleisten, ist ein ausreichendes
Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wiahrend der Behandlung im
Stall gehalten werden.

Die Behandlungsdauer betrdgt 3 bis 5 Tage, in Einzelféllen auch bis zu 10 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Triankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

Der metaphylaktische Einsatz des Tierarzneimittels ist auf Problembestéinde mit bekannter Atiologie
zu beschrénken.



Vor der metaphylaktischen Anwendung ist sicherzustellen, dass die oben genannten Erreger im
Bestand vorhanden sind.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Siehe oben unter Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Schwein: Essbare Gewebe: 7 Tage

Huhn: Essbare Gewebe: 3 Tage
Eier: Null Tage

Pute: Essbare Gewebe: 3 Tage

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Das Behiltnis fest verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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. liber die Kanalisation entsorgt
werden. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

400826.00.00

Packungsgroflen: 1 kg Granulat, 4 kg Granulat
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.



16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
16. Juni 2023

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

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrafle 105 b

06406 Bernburg

Tel.: +49 (0)3471 860 4300

18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {mnvjjjj}

Nach Anbrechen verwendbar bis ...
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
Haltbarkeit nach Auflésen gemdf3 den Anweisungen: 24 Stunden.

| 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Ursomutin 25% Granulat fiir Schweine, Hithner, Puten

25 Zusammensetzung

100 g enthalten:

Wirkstoff:

Tiamulinhydrogenfumarat 250¢g
(entsprechend 20,25 g Tiamulin)

Weilles bis gelbliches Granulat

3. Zieltierart(en)

Schwein, Huhn, Pute

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung und Metaphylaxe folgender durch Tiamulin-empfindliche Erreger hervorgerufene
Infektionskrankheiten:

Schweine:

- Zur Behandlung und Metaphylaxe der Schweinedysenterie, verursacht durch gegen Tiamulin
empfindliche Brachyspira hyodysenteriae, wenn die Erkrankung in der Gruppe besteht. Das
Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen werden.

- Porcine Colon Spirochaetose (PCS) (verursacht durch B. pilosicoli)

- Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / Ileitis (verursacht durch Lawsonia intracellularis)

- Enzootische Pneumonie und deren Sekundarinfektionen (verursacht durch Mycoplasma (M.)
hyopneumoniae, M. hyorhinis, Pasteurella spp.)

- Pleuropneumonie (verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae)

Hiihner, Puten:
- Chronic Respiratory Disease (CRD, Mykoplasmenpneumonie)
- infektiose Sinusitis und infektidse Synovitis.

Der metaphylaktische Einsatz ist auf Problembestinde mit bekannter Atiologie zu beschriinken.
Vor der metaphylaktischen Anwendung des Tierarzneimittels ist sicherzustellen, dass die oben
genannten Erreger im Bestand vorhanden sind.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit der Tiere gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels. Das Futter der zu behandelnden Tiere darf 7 Tage vor bis
7 Tage nach der Behandlung kein Salinomycin, Monensin, Narasin oder andere Ionophore enthalten.
Nicht anwenden bei einer Resistenz gegen Tiamulin. (siche Punkt ,, Wechselwirkung mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen* und Punkt ,,Besondere Vorsichtsmafsnahmen fiir die
sichere Anwendung bei den Zieltierarten ).



6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Schweine:

Die Medikamentenaufnahme kann als Folge einer Erkrankung beeintrachtigt sein. Bei einer
unzureichenden Wasseraufnahme sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis der Sensitivititspriifung von Erregern
basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung
auf regionalen (Grtlich, auf Bestandsebene) epidemiologischen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der urséchlichen Erreger beruhen.

Die amtlichen und o6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika sind zu beriicksichtigen.
Eine von den Angaben der Packungsbeilage abweichende Anwendung kann die Pravalenz Tiamulin-
resistenter Bakterien erhdhen.

Die metaphylaktische Anwendung sollte sich auf Herden beschrianken, bei denen Tiamulin-
empfindliche Erreger in der Herde isoliert wurden.

Langzeit- und wiederholte Behandlungen sollten durch Verbesserung der Managementmafinahmen
und griindliche Reinigung und Desinfektion vermieden werden. Wenn die Tiere wahrend 7 Tagen vor
bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin,
Narasin, Maduramycin oder andere lonophore enthilt, konnen schwere Wachstumsstérungen oder
Todesfille auftreten.

Bei Verwendung von Antibiotika muss auf das Uberhandnehmen nicht empfindlicher
Mikroorganismen, einschlieBlich Pilzen, geachtet werden.

(Siehe auch Punkt ,,Gegenanzeigen* und ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen “).

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff diirfen das Tierarzneimittel
bzw. das medikierte Trinkwasser nicht verabreichen. Wahrend der Herstellung und Verabreichung des
medikierten Trinkwassers sollten der direkte Kontakt mit der Haut und den Schleimhiuten und die
Inhalation von Staubpartikeln vermieden werden, um so Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Kontaktdermatitis vorzubeugen.

Es sollten undurchléssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete Staubmaske
bei der Handhabung des Tierarzneimittels getragen werden.

Im Falle eines Kontaktes mit Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit reichlich
Wasser spiilen. Falls eine Reizung auftritt, einen Arzt aufsuchen. Hinde und kontaminierte Haut sofort
nach Umgang mit dem Tierarzneimittel waschen.

Falls Symptome wie Hautausschlag nach der Handhabung des Produktes auftreten sollten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen medizinischen Behandlung bediirfen.

Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Tréchtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann bei trachtigen und laktierenden Sauen angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Tiere sollten wahrend 7 Tagen vor bis 7 Tage nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel kein
Futter erhalten, das Monensin, Salinomycin, Narasin, Maduramycin oder andere lonophore enthilt.
Schwere Wachstumsstorungen, Paralyse oder Todesfille konnen die Folge sein. Tiamulin kann

die antibakterielle Aktivitdt von 3-Laktam-Antibiotika, deren Wirkung von der bakteriellen
Wachstumsphase abhéngt, verringern.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte an eine mogliche Resistenz der Erreger gegeniiber
dem Wirkstoff gedacht werden. (Sieche auch Abschnitte ,,Gegenanzeigen® und ,,Besondere
VorsichtsmaB3nahmen fiir den Anwender*).




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

i Nebenwirkungen

Schwein, Huhn, Pute:

Selten Dermatitis (akut)', Odem',
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): | Uberempfindlichkeitsreaktion' (z. B. Erythem?)

! Apathie und Tod kénnen die Folge sein. Bei Auftreten dieser Symptome ist das Tierarzneimittel
sofort abzusetzen. Tiere und Buchten sollten gewaschen bzw. gereinigt und sauber gehalten werden.
ErfahrungsgemésB erholen sich die Schweine daraufhin schnell. Eine Elektrolyttherapie {iber das
Trinkwasser und eine antiphlogistische Therapie haben sich als niitzlich erwiesen.

?im Haut- und Genitalbereich

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 kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber 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.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben lber das Futter oder das Trinkwasser

Schwein:

Dysenterie, Porcine Proliferative Enteropathie (PPE) / Ileitis, Porcine Colon Spirochaetose (PCS):
10 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg Korpergewicht (KGW) / Tag entsprechend

4 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Enzootische Pneumonie, Pleuropneumonie:
15 — 25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend
6 — 10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Huhn, Pute:
25 mg Tiamulinhydrogenfumarat / kg KGW / Tag entsprechend
10 g des Tierarzneimittels pro 100 kg KGW / Tag

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit Inappetenz sollte einem parenteral zu
verabreichenden Préiparat der Vorzug gegeben werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wiemoglich
ermittelt werden.
Die empfohlene Dosis sollte mit einer geeigneten kalibrierten Messvorrichtung abgemessen werden.


http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/

Zum Eingeben iiber das Futter — Zur Anwendung bei einzelnen Tieren oder Teilen des Bestandes:
Das Tierarzneimittel ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird, und es ist vor der eigentlichen Fiitterung unter
Gewihrleistung einer ausreichenden Fliissigkeitszufuhr zu verabreichen. Dabei empfiehlt es sich, die
Aufnahme der Tagesdosis auf 2 Futterrationen zu verteilen.

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser:

Die entsprechende Menge des Tierarzneimittels ist tdglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstindig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen tiglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese
in Abhéingigkeit vom Alter, Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhéngigkeit
von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Fiitterungsregime,
unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhéltnis des Tierarzneimittels in das Trinkwasser
fiir die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

....g des Mittleres KGW (kg) der zu
Tierarzneimittels X behandelnden Tiere
pro kg KGW/ Tag
= ... g des Tierarzneimittels
Mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro 1 Trinkwasser

Maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels innerhalb von 30 Minuten:
Trinkwassertemperatur 20°C: 100 g/ 1000 ml
Trinkwassertemperatur 5°C: 50 g/ 1000 ml

Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu gewéhrleisten, ist ein ausreichendes
Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wihrend der Behandlung im
Stall gehalten werden.

Die Behandlungsdauer betrédgt 3 bis 5 Tage, in Einzelféllen auch bis zu 10 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Triankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

Der metaphylaktische Einsatz des Tierarzneimittels ist auf Problembestéinde mit bekannter Atiologie
zu beschrianken.

Vor der metaphylaktischen Anwendung ist sicherzustellen, dass die oben genannten Erreger im
Bestand vorhanden sind.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe oben unter ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung *

10. Wartezeiten

Schwein: Essbare Gewebe: 7 Tage
Huhn: Essbare Gewebe: 3 Tage
Eier: Null Tage

Pute: Essbare Gewebe: 3 Tage



11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Das Behiltnis fest verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Haltbarkeit nach Auflésen gemif3 den Anweisungen: 24 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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 Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 400826.00.00

PackungsgroBen: 1 kg Granulat, 4 kg Granulat

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Juni 2023

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrafle 105 b

06406 Bernburg

Tel.: +49 (0)3471 860 4300

Verschreibungspflichtig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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