medicamentos y

productos sanitarios MED'CAMENTOS
VETERINARIOS

m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
TRELACON G 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:
Sustancia activa:

Tilosina (fosfato)............... equivalente a 100 mg de actividad de tilosina
(equivalente a 100 x 10° Ul de actividad de tilosina)
Excipientes:

Residuos de soja.
Para lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
Premezcla medicamentosa.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino
Porcino.
4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Porcino: Tratamiento y prevencion de neumonia enzoética, causada por cepas de
Mycoplasma hyopneumoniae e ileitis (enteropatia proliferativa) causada por cepas de
Lawsonia intracellularis sensibles a tilosina.
4.3. Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o algin excipiente.
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a tilosina o0 a otros macrdlidos.
No usar en caso de sospecha de resistencia cruzada a otros macrolidos.
4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5, Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.
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El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica, puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la Tilosina como consecuencia de la
aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al grupo de los macrélidos deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Puede causar irritacion en la piel y ojos por contacto directo. Usar un equipo de proteccion
individual consistente en guantes, gafas, ropa adecuada y mascarillas desechables con
respirador que sigan el Standard EN 149 o mascarillas no desechables con respirador segun
el Standard Europeo EN 140 con filtros 143 al manipular el medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel, lavar con agua abundante las partes afectadas.

Si aparecen sintomas como erupcion cutanea después de la exposicion, consulte a un médico
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

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

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones se ha visto en cerdos tratados con tilosina alteracién de la mucosa
gastrointestinal con aparicion de diarrea. También, en muy raras ocasiones, se han observado
reacciones de hipersensibilidad, como eritema y prurito.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7. Uso durante la gestacion y lalactancia

No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

4.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los antimicrobianos aminoglicosidos y los pertenecientes a las lincosamidas antagonizan la
actividad antimicrobiana de la tirosina.

4.9. Posologiay via de administracion
Administracion en el alimento

-El medicamento debe mezclarse con una cantidad adecuada de pienso (20-25 kg), antes de
ser incorporado al volumen final de pienso.
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Porcino:

Tratamiento y prevencion de neumonia enzodética , y de la ileitis (enteropatia proliferativa):
Administrar 3-6 mg de tilosina por cada kg de peso vivo y dia, equivalente a 30 a 60 mg de la
premezcla /kg de peso vivo y dia ,como Unica raciéon durante 21 dias,.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente

El consumo de pienso depende de la situacion clinica del animal y de la época del afo. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de tilosina en el pienso, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Se recomienda usar la siguiente férmula:
kg de premezcla =mg de premezcla/kg p.v./dia x Peso medio. de los cerdos (kq)

/tonelada de pienso ingesta diaria media de pienso (kg/animal)
Mezclar bien con el pienso para asegurar una distribucion homogénea.

La premezcla es estable en los procesos de granulacibn con temperaturas de
preacondicionamiento de hasta 75°C durante el minimo periodo de tiempo.

4.10. Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La tilosina por via oral tiene un amplio margen de tolerancia en ganado porcino.
4.11. Tiempos de espera

Porcino: Carne: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibiético para uso sistémico, macrélidos,
Cdédigo ATCvet: QJ 01 FA 90

5.1. Propiedades farmacodindmicas

La tilosina es un antibiético que pertenece a la familia de los macrélidos, producida por una
cepa de Streptomyces fradiae. Su actividad antimicrobiana es basicamente bacteriostatica. El
mecanismo de accién de los macrolidos es, al penetrar la pared celular y la membrana celular
de las bacterias para alcanzar el citoplasma, 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 principalmente contra las bacterias grampositivas y los micoplasmas, con alguna
actividad frente a algunas bacterias gramnegativas de cultivo exigente, como Lawsonia
intracellularis.

Las 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.
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5.2. Datos farmacocinéticos

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

Distribucion

Se distribuye bien a todos los tejidos alcanzando en el pulmén niveles varias veces superiores
a los observados en plasma a los mismos tiempos.

Su union a proteinas plasméticas es baja, alrededor de un 35%.

Biotransformacion y Eliminacion

La tilosina sufre una biotransformacion en el higado y mas tarde es eliminada por via biliar
(heces), renal y también por leche.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes

Isopar M
Residuos de soja

6.2. Incompatibilidades

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

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado:

- En pienso para cerdos: 3 meses (pienso harina) y 2 meses (pienso granulado).

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5. Naturalezay composicién del envase primario

Bolsa laminada flexible, compuesta de papel kraft, polietiieno de baja densidad, aluminio y
polietileno de baja densidad, termosellada.

Formatos:

Bolsas de 1 kg.

Bolsas de 5 kg.

Bolsas de 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Las deyecciones de los animales tratados no han de depositarse sobre los mismos campos de
una forma continuada.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nuevo numero de autorizacion de comercializacion: 2225 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 de diciembre de 2010
Fecha de la ultima renovacién: 16 de junio de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2018
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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