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 250 PREMEZCLA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancia activa (por kg):

Tilosina (fosfato) ................... 250¢g

Excipientes:

Cascarilla de soja

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Cerdos y aves de corral.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Cerdos: Prevencion y el tratamiento de: Neumonia enzodtica, causada por Mycoplasma hyo-
pneumoniae, rinitis atréfica, lleitis (Enteropatia Proliferativa) causada por Lawsonia intracellula-
ris.

Aves (incluyendo gallinas ponedoras): Tratamiento y prevencion de la enfermedad respirato-
ria crénica (ERC) causada por Mycoplasma gallisepticum y M. synoviae y enteritis necrotica
causada por Clostridium perfringens, sensibles a tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento preventivo.
4.3 Contraindicaciones

Esta contraindicado en animales que presenten hipersensibilidad a la tilosina o a otros macroli-

dos.
Esta contraindicado en caballos, ya que su uso provoca diarrea severa.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Mezclar bien con el pienso para asegurar una distribucion homogénea.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacién bacteriolégica del diagnés-
tico y la realizacién de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

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

Puede causar irritacion de la piel. Evitar el contacto directo. Emplear guantes y ropa adecuada
cuando se maneje y mezcle TRELACON G 250 PREMEZCLA. Si existe contacto con los 0jos,
lavarse inmediatamente con agua abundante.

Si las operaciones de mezcla incluyen riesgo de exposicidon Usense mascarillas desechables
con respirador que sigan el Standard europeo EN 149, o mascarillas con respirador no
desechables segun el Standard europeo EN 140 con filtros 143.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ocasionalmente se ha visto en cerdos tratados con tilosina alteracion de la mucosa gastrointes-
tinal con aparicion de diarrea. También, ocasionalmente, se han observado reacciones de hi-
persensibilidad, como eritema y prurito.

4.7 Uso durante la gestacion, lactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.
4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Florfenicol, lincosaminas y otros antibiéticos macrélidos, al tener una accién similar a tilosina,
interaccionan al competir por la unién en la subunidad 50S, por lo que no estad recomendado su
uso simultaneo.

Tetraciclinas, sulfamidas y estreptomicina interaccionan con tilosina (cada uno de ellos por se-
parado), potenciando su actividad, cuando se usan simultaneamente con tilosina.

4.9 Posologiay via de administracion
Para administracion oral, via pienso.

Cerdos:

Prevencién y control de lleitis (enteropatia proliferativa), Neumonia enzodtica y Rinitis atréfica:
3-6 mg de tilosina/kg de peso vivo, lo que normalmente se obtiene afadiendo 400 g de
TRELACON G 250 PREMEZCLA por tonelada de pienso, que equivale a 100 mg de tilosina por
Kg de pienso.

Usar como Unica racion durante 21 dias.
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Aves (incluyendo gallinas ponedoras):

ERC, enfermedad respiratoria cronica

Para la prevencion, tratamiento y control de la enfermedad respiratoria crénica (ERC) de pollos
y de pollitas de reposicion; administrese de 800 a 1000 ppm de Tilosina (3,2 a 4 kg de
TRELACON G 250 PREMEZCLA /Tm de pienso) durante los primeros cinco dias de edad se-
guido por una segunda administracion durante 24 a 48 horas a las 3-5 semanas de edad.

Para el tratamiento de la enfermedad respiratoria crénica (ERC) de gallinas ponedoras, admi-
nistrense 800 ppm de tilosina (3,2 kg de TRELACON G 250 PREMEZCLA /Tm de pienso, co-
rrespondientes a 50 mg de tilosina/kg peso vivo) durante 5 dias.

Enteritis necrética

Para el tratamiento y la prevencion de la enteritis necrética en pollos y pollitas, administrar 100
ppm de tilosina (400g de TRELACON G250 PREMEZCLA /Tm de pienso, correspondiente a
10-20 mg de tilosina/kg p.v.), durante 7 dias.

El consumo de pienso medicado depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener
una dosificacién correcta, debe ajustarse convenientemente la concentracion de tilosina. Utili-
zar la siguiente formula:

Kg Premezcla/Tm pienso = Dosis (ma/kg p.v.) x Peso vivo (kq)
Ingesta diaria de pienso (kg) x concentracion premezcla (g/kg)

Instrucciones para hacer la mezcla:

TRELACON G 250 PREMEZCLA debe mezclarse con una cantidad adecuada de pienso (20-
25 kg) antes de ser incorporado al volumen final del pienso.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

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

En cerdos no ha producido efectos adversos al alimentarlos durante 28 dias con pienso que
contenia 600 ppm de tilosina (seis veces la dosis recomendada).

4.11 Tiempos de espera

Cerdos: 0 dias

Aves: 0 dias

Huevos: 0 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Macrolidos
Cédigo ATCvet: QJ 01 FA 90

5.1 Propiedades farmacodinamicas
La tilosina es un antibidtico que pertenece a la familia de los macrélidos. Su actividad antimi-
crobiana es basicamente bacteriostética. El mecanismo de accién antibacteriana de la tilosina

se produce por inhibicion de las sintesis protéica a nivel de la union reversible del farmaco a la
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proteina 27 de la subunidad 50S del ribosoma bacteriano, una vez que éste ha penetrado en la
bacteria por difusion pasiva. De esta forma se inhibe la transpeptidacion.

La actividad antimicrobiana de tilosina incluye bacterias Gram positivas, como Clostridium per-
fringens y algunas cepas de bacterias Gram negativas como Pasteurella spp, asi como Myco-
plasma spp a concentraciones de 16 ug/ml o menores y Lawsonia sp.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

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

Distribucion

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

Su unidn a proteinas plasmaticas es baja, alrededor de un 35%. Se elimina rapidamente por
biotransformacion hepatica y por excrecion biliar, renal y por la leche

Biotransformacion y Excrecion

La tilosina sufre una biotransformaciéon en el higado y mas tarde es excretada por via biliar (he-
ces), renal y también por leche.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Almidén pregelatinizado
Cascarilla de soja

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Periodo de validez después de su incorporacion al pienso: 3 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Conservar en lugar seco
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6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Bolsa de papel multicapa con capa interna de polietileno, que contiene granulos de color alqui-
tranado

O

Bolsa laminada flexible con dos capas (capa de polietileno de baja densidad y capa de alumi-
nio).

Formatos:
Bolsa de 25 kg. Codigo nacional

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

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1489 ESP

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

12 de febrero de 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2018
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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