'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX TIAMULINA 100 mg/g Premezcla medicamentosa para cerdos de engorde

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:

Principio activo:

Hidrogenofumarato de tiamulina 100 mg

(equivalente a 80 mg de tiamulina)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Carbonato de calcio

Lactosa monohidrato

Silice coloidal hidratada

Parafina liquida ligera

Carragenina
Acido sorbico (E-200)

Polvo fino blanco.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Cerdos de engorde

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

Para el tratamiento y la prevencion, de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae sus-
ceptible a la tiamulina en cerdos de engorde

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la piara antes del tratamiento

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en caso de resistencia a la tiamulina.

Véase la seccion 3.8 para la informacidn referente a interacciones entre tiamulina e ion6foros.

3.4  Advertencias especiales
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En caso de reduccidn de la ingesta de pienso, para conseguir la dosis deseada puede ser necesario un au-
mento de los niveles de inclusion en el pienso. Los casos agudos y los animales gravemente enfermos, con
una reduccién en la ingesta de pienso, deben ser tratados con medicamentos de formulacién adecuada tales
como solucién inyectable o solucion oral.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

La buena préctica clinica aconseja basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias ais-
ladas de los animales. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en la informacion epidemioldgica local
(regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias diana.

Véase la seccion 3.8 para la informacion referente a interacciones entre tiamulina e ionéforos.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la tiamulina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Evitar el contacto directo con la piel, los ojos y las membranas mucosas durante la manipulacién del medi-
camento veterinario o del pienso medicamentoso ya que puede causar irritacion.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, guantes, mascarilla (FFP3) y gafas
de seguridad al manipular el medicamento veterinario.

Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la incorporacion del medica-
mento veterinario en el pienso.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental con la piel y/o los ojos lavar la zona
con abundante agua.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Cerdos de engorde:
Muy raros Reacciones de hipersensibilidad (p. ej. eritema)

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

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 la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Los estudios efectuados en animales de laboratorio (rata y conejo), no han demostrado efecto embriotoxico,
fetotoxico ni teratdgeno. No se han realizado estudios especificos en cerdas gestantes o lactantes. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha demostrado que la tiamulina interactGa con ion6foros como la monensina, salinomicina y la narasina
pudiendo producirse signos indistinguibles de una toxicosis por iondforos. 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 in-
cluso la muerte.

Si se producen sintomas de interaccién, debe interrumpirse inmediatamente la administracion de pienso
contaminado. El pienso debe ser retirado y reemplazado por pienso fresco que no contenga los cocidiosta-
ticos monensina, salinomicina o narasina.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral. Administracion en el alimento.

La dosificacion es de 10 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg de p.v. / dia (equivalente a 100 mg de
medicamento/ kg de p.v. / dia), durante 10 dias consecutivos.

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

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de tiamulina
hidrogeno fumarato en pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicidn calibrados correctamente.

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

100 mg de medicamento veteri- Peso vivo medio (kg)
nario/kg de peso vivo/dia X delos animales a tratar = Peso vivo medio (kg) de los
Ingesta media diaria de pienso (kg/animal) animales a tratar

El pienso medicamentoso debe ser administrado como la Unica racion durante el periodo de tratamiento.

La granulacion de los piensos medicamentosos se realizara a una temperatura media de 65 °C, con maximos
de 75 °C.

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

No se han detectado sintomas de intolerancia al medicamento en los estudios llevados a cabo con una dosis
dos veces la recomendada (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina / kg p.v. / dia), administrada el doble
de tiempo (20 dias).
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3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Este medicamento veterinario esté destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 5 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QJ01XQ01
4.2 Farmacodinamia

Mecanismo de accion
La tiamulina es un antibiotico bacteriostatico. Su mecanismo de accién consiste en inhibir la sintesis de las
proteinas bacterianas mediante la unién a la subunidad 50S de los ribosomas.

Espectro de accion

La tiamulina es muy activa frente a bacterias Gram-positivas, incluyendo bacterias del género Staphyloco-
ccus y Streptococcus. Es activa frente a espiroquetas, en concreto frente a Brachyspira hyodysenteriae
(causante de la disenteria porcina) y Brachyspira pilosicoli. También es activa frente Mycoplasma spp. Por
el contrario, es poco activa frente a bacterias Gramnegativas como por ejemplo Haemophilus spp., E. coli,
Shigella spp. o Klebsiella spp.

Otros microorganismos Gram negativos como Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. and Alcaligenes fae-
calis son naturalemte resistentes.

Entre los mecanismos de resistencia a la tiamulina se encuentra la alteracion del ribosoma bacteriano.
Se ha descrito resistencia cruzada entre la tiamulina y los antibiéticos macrélidos.

Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de resistencia:
Método analitico CLSI M100-S16 (2006).

De acuerdo con la normativa CLSI se consideran:
Sensibles CMI<1 pug/ml
Intermedia CMI > 1 pg/mly CMI < 4 pg/ml
Resistentes CMI >4 pg/ml

4.3 Farmacocinética

La tiamulina se absorbe rapidamente y casi por completo en el tracto gastrointestinal de los cerdos. Su
biodisponibilidad se sitta entre el 85-90 %. En cerdos, las concentraciones maximas en sangre se alcanzan
a las 2-4 horas. Se distribuye rapidamente, siendo las concentraciones en tejidos varias veces superiores a
las encontradas en el suero.

La tiamulina se metaboliza extensamente en los cerdos. Se han podido identificar y sintetizar mas de 25
metabolitos, la mayoria de los cuales presenta poca o ninguna actividad antimicrobiana. Ninguno de los
metabolitos encontrados en el higado representa de forma individual mas de un 10% de la dosis adminis-
trada.
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Este antibidtico se elimina principalmente via higado y rifion. Mas del 90% de la dosis administrada es
excretada. Alrededor de un 30% de la excrecidn es a través de orina y el resto, a través de las heces.

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: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes

Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsas de 25 kg formadas por dos hojas de papel de kraft, una capa externa de papel de kraft blanco calan-
drado y una bolsa interna de polietileno de baja densidad de 150 um de grosor. El cierre de la bolsa se
efectlia primeramente mediante termosellado, seguido por el cosido y ribeteado en la parte superior del
mismo.

Formatos:
Sacos de 25 kg.

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.

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

ANDRES PINTALUBA S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2077 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 08 de octubre de 2009

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

12/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

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