RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMUTIN 247 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Principio activo:

Hidrogenofumarato de tiamuling ............cccoeovniniiiniccce, 247 mg

(Equivalente a 200 mg de tiamulina)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes
Lactosa monohidrato

Silice coloidal anhidra

Glucosa anhidra

Aroma lacteo

Polvo blanco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Porcino y aves (pollos y pavos).

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

Porcino: Tratamiento de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensible a la
tiamulina.

Aves (pollos y pavos): Micoplasmosis respiratorias sensibles a la tiamulina.
3.3 Contraindicaciones

No usar con maduromicina, monensina, narasina, salinomicina, lasalocid ni con otros antibi6ticos poliéter
iondforos durante o al menos siete dias antes o después del tratamiento con tiamulina.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en verracos.
3.4 Advertencias especiales

La ingesta de agua medicada por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad.
En caso de ingesta insuficiente de agua, administrar un tratamiento alternativo parenteral.



3.5 Precauciones especiales de uso

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

El agua medicada debe prepararse inmediatamente antes de su empleo.

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotacién, o a
nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacién bacterioldgica del diagndstico y la
realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede aumentar
la prevalencia de bacterias resistentes a tiamulina y disminuir la eficacia del tratamiento con sustancias
relacionadas con la tiamulina.

Se debe usar un antibidtico con el menor riesgo de seleccidn de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Se debe evitar el uso prolongado o repetido mejorando las practicas de manejo y mediante exhaustiva
limpieza y desinfeccion.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la tiamulina deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.

Este medicamento puede causar irritacion. Debe evitarse el contacto directo con los ojos, la piel, las
mucosas Y la inhalacion del polvo durante la incorporacién del medicamento veterinario al agua de bebida
y la manipulacion del agua medicada.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, guantes impermeables, gafas de
seguridad y mascarilla antipolvo desechable conforme a la Norma Europea EN 149 o una mascarilla no
desechable conforme a la Norma Europea EN 140 con un filtro segun la Norma Europea EN 143.

La ropa contaminada debe retirarse y cualquier salpicadura sobre la piel debe lavarse inmediatamente. En
caso de contacto accidental con los ojos, aclare inmediatamente con agua limpia. Consulte con un médico
si la irritacion persiste.

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

Lavarse las manos después de usar.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.



3.6  Acontecimientos adversos

Porcino y aves (pollos y pavos):

Muy raros Eritema cutaneo, edema de la piel*, reacciones de

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, | hipersensibilidad.

incluidos informes aislados)
eve

La notificacidn 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 la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la Ultima seccion del
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

En porcino, no ha quedado demostrada la seguridad del medicamento durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha demostrado que la tiamulina interacciona con antibi6ticos poliéter iondforos como la monensina,
salinomicina o narasina pudiendo producirse signos indistinguibles de una toxicosis por ion6foros. Los
animales no deben recibir medicamentos que contengan monensina, salinomicina o narasina durante o al
menos 7 dias antes o después del tratamiento con tiamulina. Puede producirse depresion grave en el
crecimiento, ataxia, paralisis o incluso la muerte.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en agua de bebida.

Dosis:
Porcino y aves (pollos y pavos): 10 mg de tiamulina/kg p.v./dia (equivalente a 0,05 g de medicamento/kg
p.v./dia) durante 3-5 dias consecutivos segun la respuesta clinica.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicidn calibrados correctamente.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de tiamulina en agua.

Segun la dosis recomendada y el niamero y el peso de los animales que deben recibir el tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula siguiente:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

Mo de agia da bebida. <= mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

El agua medicada debe ser la Unica fuente de bebida de los animales mientras dure el tratamiento. El agua
medicada seré renovada cada dia.



La solubilidad del producto se ha demostrado a una concentracién méaxima de 50 g/l.

3.10 Sintomas de sobredosificacion

En caso de sobredosificacion, los sintomas son salivacion transitoria, vomitos y letargo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasiatarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

4.12 Tiempos de espera

Carne:

- Porcino: 10 dias

- Pollos y pavos: 5 dias

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo

humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QJ 01XQO01.

4.2 Farmacodinamia

La tiamulina es un antibiético semisintético perteneciente al grupo de las pleuromutilinas y actla a nivel
ribosomal inhibiendo la sintesis proteica bacteriana.

Mecanismo de accion: La tiamulina es bacteriostatico a concentraciones terapéuticas y se ha demostrado
que actla a nivel ribosomal 70S, siendo el principal lugar de union la subunidad 50S y, posiblemente, el
sitio secundario de unién donde se unen las subunidades 50S y 30S. Parece inhibir la produccion de proteina
microbiana mediante la produccion de complejos de iniciacion bioquimicamente inactivos, que impiden la
elongacion de la cadena polipeptidica.

Es activa frente a Brachyspira hyodysenteriae y Mycoplasma spp.

Resistencias:

Los mecanismos responsables del desarrollo de resistencias a los antibidticos del grupo de las
pleuromutilinas en Brachyspira spp. se consideran basados en mutaciones en el lugar de unién ribosomal.
La resistencia clinicamente relevante a tiamulina requiere combinaciones de mutaciones en el sitio de union
a tiamulina. La resistencia a la tiamulina puede estar asociada con una disminucion de la sensibilidad a
otras pleuromutilinas.

4.3 Farmacocinética
La tiamulina se absorbe rapidamente después de la administracion oral, con una biodisponibilidad de entre

el 70y el 90%. Se distribuye, preferentemente a nivel intracelular, en pulmones y colon. Un 60-65% de la
tiamulina se excreta en heces con un ciclo entero-hepatico y un 30-35% en orina.



5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa formada por un complejo tricapa de polipropileno—aluminio—polietileno de baja densidad (capa
interna) cerrada por termosellado.

Formatos:

Bolsa de 405 g

Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion 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.

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

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

858 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/01/1994



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

05/2024

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

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

