Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LATROXIN 25 mg/ml solucién inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

TulatromiCing ......cceveeeeiiieiicce e, 25 mg
Excipiente:
Monotioglicerol .........cccoooeeiiiiiiiiiiiieeeeceeen, 5 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucion transparente de incolora a ligeramente amarilla, libre de particulas en suspension.
4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada con Actinobaci-
llus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus pa-
rasuis y Bordetella bronchiseptica sensibles a la tulatromicina.
Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes del uso de este medica-
mento veterinario. Este medicamento veterinario solo debe usarse si se espera que los cerdos
desarrollen la enfermedad en el plazo de 2-3 dias.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a antibiéticos macrélidos o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Existe resistencia cruzada con otros macrdlidos. No administrar simultaneamente con

antimicrobianos
con un modo de accion similar, tales como otros macrélidos o lincosamidas.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias aisladas del
animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiolégica
local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso .

Cuando se utilice este medicamento veterinario deben tenerse en cuenta las recomendaciones
oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la tulatromicina y disminuir
la eficacia del tratamiento con otros macrélidos, lincosamidas y estreptograminas del grupo B,
debido a potenciales resistencias cruzadas.

Si se produce una reaccion de hipersensibilidad, se deberd administrar un tratamiento
apropiado de inmediato.

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

La tulatromicina produce irritacién en los ojos. En caso de exposicion accidental de los ojos,
lavar inmediatamente con agua limpia.

La tulatromicina puede causar sensibilizacién por contacto con la piel que dé lugar a p. €j., en-
rojecimiento de la piel (eritema) y/o dermatitis. En caso de derrame accidental en la piel, lavar
inmediatamente con agua y jabon.

Lavese las manos después de su uso.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Si se sospecha que hay una reaccion de hipersensibilidad después de la exposicion accidental
(reconocida p. €j., por picor, dificultad para respirar, urticaria, hinchazén de la cara, nauseas,
vomitos) se deberd administrar un tratamiento adecuado. Consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Las reacciones patomorfolégicas en el punto de inyeccion (incluyendo cambios reversibles de
congestion, edema, fibrosis y hemorragia) se observan durante aproximadamente 30 dias des-
pués de la inyeccion en porcino.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-

nicos, toxicos para el feto, ni toxicos para la madre. No ha quedado demostrada la seguridad
del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
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Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.

Una Unica inyeccion intramuscular de 2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente

a 1 ml/10 kg de peso vivo) en el cuello.

Para el tratamiento de porcino con un peso vivo superior a 40 kg, dividir la dosis de manera que
no se inyecten mas de 4 ml en el mismo punto de inyeccion.

Para cualquier enfermedad respiratoria, se recomienda tratar a los animales en las fases tem-
pranas de la enfermedad y evaluar la respuesta al tratamiento durante las 48 horas después de
la inyeccion. Si persisten o aumentan las manifestaciones de enfermedad respiratoria, o si se
produce una recidiva, debe cambiarse el tratamiento, utilizando otro antibiético y continuar has-
ta que las manifestaciones clinicas hayan desaparecido.

Debe determinarse el peso vivo lo mas exactamente posible para garantizar una correcta dosi-
ficacion y evitar infradosificaciones. Para viales multidosis, se recomienda una aguja para aspi-
racion, o una jeringa multidosis, con el fin de evitar pinchar excesivamente el tapon.

El tapdén puede ser perforado de forma segura hasta 25 veces.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En lechones de aproximadamente 10 kg a los que se administr6 tres o cinco veces la dosis
terapéutica, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el sitio de inyeccion
tales como vocalizacion excesiva e inquietud. También se observé cojera cuando se utilizé la
pata trasera como lugar de inyeccion.

411 Tiempos de espera

Carne: 13 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, macrolidos.
Cddigo ATCvet: QJI01FA94

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La tulatromicina es un agente antimicrobiano macrélido semisintético que se origina de un pro-
ducto de fermentacion. Difiere de muchos otros macrélidos en que tiene una larga duracion de
accion, que en parte es debida a sus tres grupos amino. Por tanto, se le ha dado la designacion
quimica de subclase “triamilida”.
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Los macrdlidos son antibidticos bacteriostaticos e inhiben la biosintesis de proteinas esenciales
por medio de su unién selectiva al ARN ribosomico bacteriano. Actian estimulando la disocia-
cion del peptidil-ARNt del ribosoma durante los procesos de traslocacion.

La tulatromicina posee actividad in vitro frente a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis y Bordetella bronchiseptica,
bacterias patégenas mas comunmente asociadas a la enfermedad respiratoria porcina. Se han
encontrado valores incrementados de concentracion minima inhibitoria (CMI) en aislados de
Actinobacillus pleuropneumoniae.

El Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio CLSI ha establecido los puntos de corte
clinicos para la tulatromicina frente a P. multocida y B. bronchiseptica de origen respiratorio
porcino en <16 pg/ml sensible y = 64 ug/ml resistente. Para A. pleuropneumoniae de origen
respiratorio porcino el punto de corte se fija en <64 ug/ml sensible. EI CLSI también ha publica-
do puntos de corte clinicos para la tulatromicina basados en un método de difusiéon en disco
(documento del CLSI VETO08, 42 ed., 2018). No hay puntos de corte clinicos disponibles para H.
parasuis. Ni el EUCAST ni el CLSI han desarrollado métodos estandar para probar los agentes
antibacterianos frente a las especies veterinarias de Mycoplasma y por lo tanto no se han esta-
blecido criterios interpretativos.

La resistencia a los macrdlidos se puede desarrollar por mutaciones en genes que codifican el
ARN ribosémico (rARN) o algunas proteinas ribosdmicas; por modificacién enzimatica (metila-
cién) del sitio diana del rARN 23S, dando lugar generalmente a un aumento de la resistencia
cruzada con lincosamidas y estreptograminas del grupo B (resistencia MLSB); mediante la
inactivacion enzimatica; o por eflujo del macrolido. La resistencia MLSB puede ser constitutiva
o inducible. La resistencia puede ser cromosOmica o codificada por plasmidos y puede ser
transferible si se asocia con transposones, plasmidos, elementos integradores y conjugadores.
Ademas, la plasticidad genémica de Mycoplasma se ve reforzada por la transferencia horizon-
tal de grandes fragmentos cromosomicos.

Ademas de sus propiedades antimicrobianas, la tulatromicina demuestra tener acciones inmu-
no moduladora y antiinflamatoria en estudios experimentales. En células polimorfonucleares
porcinas (PMNs; neutrdéfilos) la tulatromicina promueve la apoptosis (muerte celular programa-
da) y el aclaramiento de las células apoptéticas por los macréfagos. Disminuye la produccion
de los mediadores leucotrieno B4 y CXCL-8 que estimulan la inflamacién e induce la produc-
cion de lipoxina A4, mediador lipidico antiinflamatorio que estimula la resolucion de la inflama-
cion.

5.2 Datos farmacocinéticos

En porcino, el perfil farmacocinético de la tulatromicina cuando se administr6 en una dosis Uni-
ca intramuscular de 2,5 mg/kg de peso vivo, también se caracterizé por una absorcién extensa
y rapida, seguida de una elevada distribucién y una eliminacion lenta. La concentracion maxima
en plasma (Cmax) fue de aproximadamente 0,6 pug/ml, ésta se logré aproximadamente 30 minu-
tos después de administrar la dosis (Tmax). Las concentraciones de tulatromicina en homoge-
neizado de pulmoén fueron considerablemente mayores que en plasma. Existe una gran eviden-
cia de acumulacién sustancial de tulatromicina en neutréfilos y macrofagos alveolares. Sin em-
bargo, se desconoce la concentracion in vivo de tulatromicina en el lugar de infeccién del pul-
mon.

Las concentraciones pico fueron seguidas de una ligera disminucién en la exposicidn sistémica,
con una semivida de eliminacién aparente (t1/2) de aproximadamente 91 horas en plasma. La
fijacion a proteinas plasmaticas fue baja, aproximadamente del 40%.
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El volumen de distribucion en el estado estacionario (VSS) determinado tras la administracion
intravenosa fue de 13,2 I/kg. Tras la administracién intramuscular en porcino la biodisponibili-
dad de la tulatromicina fue aproximadamente de 88 %.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Monotioglicerol

Propilenglicol

Acido citrico

Acido clorhidrico diluido (para ajuste de pH)

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro tipo | con tapén de goma de bromobutilo recubierto de fluoropolimero y
sellado con capsula de aluminio.

Formatos:
Caja de cartén con 1 vial de 100 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

MEVET S.A.U.
Poligono Industrial El Segre, parcela 409-410,
25191 Lleida
Espaia
T
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4046 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: Diciembre 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

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