¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tilolab tartrato 800.000 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida o en leche

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
Tartrato de tiloSina .......ccoeveevvviee v 800.000 Ul

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Silica coloidal anhidra

Polvo higroscépico blanquecino o ligeramente amarillento

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino

Aves

- Pollos (pollos de engorde, pollos de reposicién y gallinas ponedoras)
- Pavos (pavos de engorde y pavos reproductores)

Porcino

Bovino (terneros pre-rumiantes)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Porcino:

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzooética causada por cepas de Mycoplasma hyopneumoniae
sensibles a la tilosina.

Tratamiento y metafilaxis de la adenopatia intestinal porcina (ileitis) causada por cepas de Lawsonia intra-
cellularis, sensibles a la tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento metafilactico.

Aves

- Pollos:

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad cronica respiratoria (CRD) causada por cepas de Mycoplasma
gallisepticum y M. synoviae sensibles a la tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento metafilactico.
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Tratamiento de enteritis necrética causada por cepas de Clostridium perfringens sensibles a la tilosina.

- Pavos:

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad cronica respiratoria (CRD) causada por cepas de Mycoplasma
maleagridis sensibles a la tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento metafilactico.
Terneros pre-rumiantes:

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia causada por cepas de Mycoplasma bovis y Pasteurella multocida
sensibles a la tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento metafilactico.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la tilosina, a otros macrolidos o a alguno de los excipientes.

No administrar a caballos u otros equinos en los que la tilosina puede resultar fatal.

3.4 Advertencias especiales

Los casos agudos y los animales gravemente enfermos con una reduccion en la ingesta de agua deben
tratarse por via parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento debe basarse en la identificacion y pruebas de susceptibilidad de/los pat6geno(s)
diana. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en informacién epidemiolégica y en el conocimiento de
la susceptibilidad del/ los patégeno(s) diana a nivel de granja, o a nivel local o regional.

El uso del medicamento debe estar de acuerdo con las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y
regionales

Se debe usar un antibidtico con menor riesgo de seleccion de resistencia antimicrobiana (categoria AMEG
maés baja) como tratamiento de primera linea cuando las pruebas de susceptibilidad avalen la eficacia de
este.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar
la prevalencia de bacterias resistentes a tilosina y disminuir la eficacia del tratamiento con macrdlidos como
consecuencia de la aparicién de resistencias cruzadas.

No dejar el recipiente del agua que contenga de tartrato de tilosina accesible a otros animales que no se
estén tratando o animales salvajes.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La tilosina puede producir irritacion. Los macrélidos como la tilosina también pueden causar hipersensibi-
lidad (alergia) después de la inhalacion, la ingestion o el contacto con la piel o los ojos. La hipersensibilidad
a la tilosina puede provocar reacciones cruzadas a otros macrolidos y viceversa. Las reacciones alérgicas a
estas sustancias en ocasiones pueden ser graves y por lo tanto se debe evitar el contacto directo.
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Las personas con hipersensibilidad conocida a la tilosina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Manipular el medicamento con precaucion. Para evitar la exposicion durante la preparacion de agua o leche
medicada usar un equipo de proteccion individual consistente en mono, gafas de seguridad, guantes im-
permeables y una mascarilla desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 149 o una
mascarilla no desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 140 con un filtro que cum-
pla con la EN 143 al manipular el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después del uso.

En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cuidadosamente con agua y jabdn. En caso de
contacto accidental con los ojos, aclararlos con abundante agua limpia corriente.

En caso de ingestion accidental o si aparecen sintomas como erupcion cutanea después de la exposicion,
consulte con un médico y muéstrele estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios y ojos o la difi-
cultad para respirar son sintomas mas graves y requieren de atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La tilosina es tdxica para plantas terrestres y cianobacterias.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Edema de la mucosa rectal, protusion anal parcial, eritema y
prurito.
Enrojecimiento e irritacion vaginal.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante lo-cal o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte también los datos de contacto respectivos en
la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y ratas no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o tdxicos para la madre. No se han realizado estudios en las especies de destino. Utilicese
unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.”

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con antimicrobianos del grupo de lincosamidas.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en agua de bebida o en leche.
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En terneros, puede administrarse también en la leche o el lactoreemplazante.
Porcino:

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzodtica: 25.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v. (equivalente
a 31,25 mg de medicamento/kg p.v.), durante 3-10 dias.

Tratamiento y metafilaxis de la adenopatia intestinal porcina (ileitis): 12.500 - 25.000 Ul de tartrato de
tilosina/kg p.v. (equivalente a 15,625 — 31,25 mg de medicamento/kg p.v.), durante 3-10 dias.

Pollos y pavos:

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad croénica respiratoria: 110.000 Ul de tartrato de tilosina por kg
p.v.y dia (equivalente a 137,5 mg de medicamento/kg p.v.), durante 5 dias.

Tratamiento de la enteritis necrotica: 20.000 - 40.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v. (equivalente a 25-50
mg de medicamento/kg p.v.), durante 5 dias.

Terneros pre-rumiantes:

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia: 20.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v. (equivalente a 25 mg de
medicamento/kg p.v.), dos veces al dia, lo que corresponde a una dosis diaria de 40.000 Ul de tartrato de
tilosina/kg p.v./dia (equivalente a 50 mg de medicamento/kg p.v./dia), durante 7-14 dias.

Debido a la forma de administracion y a que el consumo de agua/leche/lactoreemplazante depende de la
condicion clinica del animal y de la época del afio, para asegurarse una dosificacion correcta, la concentra-
cion del antimicrobiano se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario de agua/leche o lactoreemplazante.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor precision posible para evitar una dosis insuficiente.
Se recomienda la formula siguiente de incorporacion del medicamento en el agua de bebida/leche/lacto-

reemplazante en funcion del peso medio de los animales, el consumo real de agua (registrado en los dias
inmediatamente anteriores) y la dosis (en mg de medicamento/kg p.v.):

mg de medicamento peso media de los
mg de medicamento /liro de agua . (kg pv /dia) X animales (kg)
de bebida oleche - consumo medio agua o leche (L/dia)

Si no se observa clara mejoria a los tres dias de iniciado el tratamiento, debe confirmarse el diagndstico.

El agua/ leche o lactoreemplazante medicado debe ser la Gnica fuente de bebida. Si se administra con leche
0 lactoreemplazante el consumo debe ser inmediato. En caso de administrarse en agua de bebida debe
renovarse cada 24 horas.

Cuando finalice el periodo de medicacion, limpiar el sistema de suministro de agua de bebida/leche/lacto-
reemplazante, para evitar la toma subterapeutica de la sustancia activa que puede aumentar el desarrollo de
resistencias.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tilosina por via oral tiene un amplio margen de tolerancia en ganado porcino y aves.

MINISTERIO

Pégina 4 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino (terneros pre-rumiantes)
Carne: 21 dias

Porcino:
Carne: 1 dia

Pollos:
Carne: cero dias
Huevos: cero dias

Pavos:
Carne: 5 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QJI0OIFA90
4.2 Farmacodinamia

La tilosina es un antibiotico que pertenece a la familia de los macrélidos, producida por una cepa de Strep-
tomyces fradiae. Su actividad antimicrobiana es basicamente bacteriostatica. En cuanto al mecanismo de
accion de los macrélidos, éstos penetran la pared y membrana celular de las bacterias para alcanzar el
citoplasma, donde se fijan a la subunidad 50S del ribosoma y evitan la elongacion de la cadena peptidica al
interferir con la formacion de enlaces peptidicos.

El espectro de actividad antimicrobiana de todos los macrélidos usados en medicina veterinaria, es princi-
palmente contra las bacterias grampositivas y los micoplasmas, con alguna actividad frente a algunas bac-
terias gramnegativas, como Lawsonia intracellularis.

Resistencia: en general, se considera que existen tres mecanismos responsables de la resistencia a los ma-
crélidos, que a menudo se denomina resistencia MLSB ya que afecta a los macroélidos, las lincosamidas y
las estreptograminas B.

Los Enterobacteriaceae, incluso Escherichia coli y Salmonella spp., son resistentes naturalmente a los
macrolidos, debido a la naturaleza de su membrana externa, que evita que el compuesto activo alcance el
objetivo ribosémico.

4.3 Farmacocinética

Absorcién

Tras la administracion oral se absorbe en torno a un 30%.

Distribucion
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Se distribuye bien a todos los tejidos alcanzando en el pulmon niveles varias veces superiores a los obser-
vados en plasma a los mismos tiempos.

Su union a proteinas plasmaticas es baja, alrededor de un 35%.
Biotransformacion y excrecion

La tilosina sufre una biotransformacidn en el higado y mas tarde se excreta rapidamente por via biliar
(heces), renal y también por la leche.

La semivida de eliminacién en cerdos tras la administracion intravenosa se encuentra alrededor de las 4
horas.

Propiedades medioambientales
La tilosina es toxica para plantas terrestres y cianobacterias.

La tilosina es persistente en suelo.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 15 meses

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su disolucion en agua de bebida segun las instrucciones: 24 horas.
Periodo de validez después de su dilucion en leche segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar en lugar seco. Proteger de la luz.

Mantener la bolsa perfectamente cerrada con objeto de protegerla de la luz y la humedad.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa de tereftalato de polietileno/aluminio/polietileno de baja densidad

Formato:

Bolsa de 625 g
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5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la tilosina podria resultar
peligrosa para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Labiana Life Sciences, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4083 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: mayo 2022

9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

12/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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