w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Denagard 100 mg/g premezcla medicamentosa para porcino, aves y conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:

Hidrogenofumarato de tiamulina 100 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros compone ntes

Gelatina

Carbonato de calcio

Aceite de soja

Polvo de color blanco o ligeramente beige.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Porcino

Pollos (pollos de engorde, pollos de reposicion, pollos reproductores y gallinas ponedoras)
Pavos (pavos de engorde y reproductores)

Conejos

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

Porcino

Para el tratamiento y la metafilaxia, cuando la enfermedad esta presente a nivel de piara, de la disenteria
porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae susceptible a la tiamulina. Debe confirmarse la presencia
de la enfermedad en la piara antes de utilizar el producto.

Para el tratamiento de la colitis causada por Brachyspira pilosicoli.

Para el tratamiento de la ileitis causada por Lawsonia intracellularis.

Para el tratamiento de la neumonia enzoGtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Pollos

Para el tratamiento y la metafilaxia de la Enfermedad Respiratoria Crénica (CRD) y aerosaculitis causada
por Micoplasma gallisepticum y Micoplasma synoviae. La presencia de la enfermedad en la granja debe
establecerse antes de utilizarse el medicamento.
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Pavos

Para el tratamiento y la metafilaxia de la sinusitis infecciosa y aerosaculitis causada por Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis y Mycoplasma synoviae.

La presencia de la enfermedad en la granja debe establecerse antes de utilizarse el medicamento.

Conejos
Para el tratamiento y la metafilaxia de la enterocolitis epizoética del conejo (EEC). La presencia de la

enfermedad en la granja debe establecerse antes de utilizarse el medicamento.

3.3 Contraindicaciones

Los animales no deben recibir medicamentos que contengan ionoforos (monensina, narasina o
salinomicina) durante o al menos siete dias antes o después del tratamiento con tiamulina. Puede producir
una depresion grave en el crecimiento o la muerte.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a algin excipiente.
Véase la seccion 3.8 para la informacion referente a interacciones entre tiamulina e ion6foros.

34 Advertencias especiales

En caso de reduccion de la ingesta de pienso, para conseguir la dosis deseada puede ser necesario un
aumento de los niveles de inclusion en el pienso. Los casos agudos y los animales gravemente enfermos,
con una reduccion en la ingesta de pienso, deben ser tratados con medicamentos de formulacion adecuada
tales como solucion inyectable o solucion oral para agua de bebida.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

La buena practica clinica aconseja basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en la informacion epidemiolégica
(regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias diana.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la tiamulina y disminuir la eficacia del tratamiento
con otras pleuromutilinas como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

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

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

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

Este medicamento puede causar irritacion. Debe evitarse el contacto directo con los ojos, piel y mucosas
y minimizar la exposicion por inhalacion durante la incorporacion del medicamento veterinario al pienso
y la manipulacién del pienso medicamentoso.

MINISTERIO

Pagina 2 de 9 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



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

En caso de exposicion accidental sobre la piel, lavar con agua y jabén el area afectada. En caso de
exposicion accidental en los ojos, lavar con abundante agua.

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

Si aparecen sintomas tras la exposicidn, como erupcién cutanea, consultar a un médico y presentar dichas
advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que
requieren atencion médica urgente.

Lavarse las manos después de usar.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Raros Eritema, Edema de la piel*

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

“leve
Pollos, pavos y conejos:
Ninguno conocido.

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 traves del sistema
nacional de notificacion. Consulte la seccion “Datos de contacto” de la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion v lactancia:
Puede utilizarse en cerdos durante la gestacion y la lactancia.
Puede utilizarse en conejos durante la gestacion y la lactancia.

Aves en periodo de puesta:
Puede utilizarse en gallinas ponedoras.

Fertilidad:
Puede utilizarse en pollos y pavos reproductores.

3.8 Interaccidn conotros medicamentos y otras formas de interaccion
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Se ha demostrado que la tiamulina interactda con ionoforos como la monensina, salinomicina y la
narasina pudiendo producirse signos indistinguibles de una toxicosis por ionéforos. 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,
pardlisis o incluso la muerte.

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

3.9 Posologiay vias de administracion

Via de administracién: administracion en el alimento

Segln 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:

dosis (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg)

Kg premezcla / tonelada de alimento = - = :
ingesta diaria (kg) x concentracion de premezcla (mg/g)

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
consecuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de
hidrogenofumarato de tiamulina en pienso.

Porcino

Tratamiento y metafilaxia de la Disenteria Porcina causada por B. hyodysenteriae, tratamiento de la
colitis causada por B. pilosicoli.

Dosificacién: 5,0 — 10,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia administrado durante 7 a
10 dias consecutivos.

Tratamiento de la Enteropatia Proliferativa Porcina (ileitis) causada por L. intracellularis
Dosificacion: 7,5 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia administrado durante 10-14 dias
consecutivos.

Tratamiento de la Neumonia Enzo6tica causada por M. hyopneumoniae
Dosificacion: 5,0 — 10,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia administrado durante 7 a
10 dias consecutivos.

La infeccion secundaria por microorganismos como Pasteurella multocida y Actinobacillus
pleuroneumoniae pueden complicar la neumonia enzodtica y requerir tratamiento especifico.

Pollos (pollos de engorde, gallinas reproductoras y gallinas ponedoras)

Tratamiento y metafilaxia de la Enfermedad Respiratoria Crénica (CRD) causada por M. gallisepticum y
la aerosaculitis y sinovitis infecciosa causada por M. synoviae.

Dosificacion: Tratamiento y metafilaxia: 25 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia
administrado durante un periodo de 3 a 5 dias consecutivos. En la mayoria de los casos se necesita la tasa
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de incorporacion mas alta para evitar infradosificaciones. En aves en fase de crecimiento rapido, como los
pollos de engorde durante las primeras 2-4 semanas de vida, puede ser suficiente la tasa de inclusién mas
baja.

Pavos (pavos de engorde y pavos reproductores)

Tratamiento y metafilaxia de la sinusitis infecciosa y aerosaculitis causada por M. gallisepticum, M.
synoviae y M. meleagridis.

Dosificacion: Tratamiento y metafilaxia: 40 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia
administrado durante un periodo de 3 a 5 dias consecutivos. En la mayoria de los casos se necesita la tasa
de incorporacién mas alta para evitar infradosificaciones. En aves en fase de crecimiento rapido, como los
pavos durante las primeras 2-4 semanas de vida, puede ser suficiente la tasa de inclusion mas baja.

El tratamiento metafilactico con tiamulina solo debe iniciarse después de la confirmacion de la infeccion
por M. gallisepticum, M. synoviae y M. meleagridis y como ayuda en la estrategia de prevencion para
reducir los signos clinicos y la mortalidad por enfermedades respiratorias en las aves, en las que la
infeccién en los dvulos es probable porque se sabe que existe la enfermedad en los padres. La estrategia
de prevencion debe incluir esfuerzos para eliminar la infeccion en la generacion de los padres.

Conrejos

Tratamiento de la Enterocolitis Epizoética del Conejo (EEC) y metafilaxia de la EEC en granjas con
signos clinicos de EEC en el ciclo de engorde anterior, como parte de un programa que incluya medidas
destinadas a erradicar o controlar la infeccién en la granja.

Dosificacién: 3,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia. El tratamiento debe ser
administrado hasta 2-3 dias después que se hayan resuelto los problemas clinicos. La metafilaxia debe ser
administrada durante 3-4 semanas desde la primera semana después del destete.

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

Cerdos: Dosis Unicas orales de 100 mg/kg de peso vivo en cerdos causaron hiperpnea y molestias
intestinales. Con 150 mg/kg peso vivo no se observaron efectos sobre el SNC, excepto sedacion.

Con 55 mg/kg peso vivo administrados durante 14 dias se observo salivacion transitoria y leve irritacion
gastrica. No se ha establecido una dosis letal minima en cerdos.

Aves: La DLs, para pollos es de 1290 mg/kg peso vivo y en pavos 840 mg/kg peso vivo.

Los signos clinicos de toxicidad aguda en pollos son: vocalizacién, espasmos clénicos y decubito en
posicion lateral. En pavos los signos de toxicidad aguda incluyen espasmos clonicos, postura lateral o
dorsal, salivacién y ptosis.

Si se observan signos de intoxicacion, retirar rapidamente el pienso medicado y sustituirlo por pienso
fresco no medicado y suministrar terapia de apoyo sintomatica.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Porcino
- Carne: 6 dias

Pollos
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- Carne: 1 dia
- Huevos: Cero dias

Pavos
- Carne: 4 dias

Conejos
- Carne: Cero dias

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QJ01XQ01

4.2 Farmacodinamia

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

La tiamulina ha mostrado actividad in vitro frente un amplio rango de bacterias incluyendo Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, Lawsonia intracellularis y Mycoplasma spp.

La tiamulina es bacteriostatico a concentraciones terapéuticas y se ha demostrado que actia 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 microbina
mediante la produccién de complejos de iniciacion bioquimicamente inactivos, que impiden la elongacion
de la cadena polipeptidica.

Los mecanismos responsables del desarrollo de resistencias a los antibiéticos del grupo de las
pleuromutilinas en Brachyspira spp se considera que estan 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.

43 Farmacocinética

Porcino

La tiamulina se absorbe bien en cerdos (mas del 90%) tras la administracion oral y se distribuye
ampliamente por el organismo. Tras una Unica dosis oral de 10 y 25 mg de tiamulina/kg peso vivo la C .«
fue de 1,03 pg/mly 1,82 pg/ml, respectivamente, determinada mediante método microbiolégicoy el T ax
fue de 2 horas enambos casos. Se ha demostrado que la tiamulina se concentra en el pulmén, tejido diana
y también en el higado donde se metaboliza, se excreta (70-85%) por la bilis, el resto se excreta por via
renal (15-30%). La tiamulina, que no ha sido absorbida o metabolizada, pasa por los intestinos hacia el
colon donde se concentra.

Pollos

La tiamulina se absorbe bien en pollos (70-95%) después de la administracion oral.

La tiamulina se distribuye ampliamente por todo el cuerpo y se ha demostrado que se concentra en el
higado y el rifién (lugares de excrecion) y en el pulmén (30 veces los niveles séricos). La excrecion es
fundamentalmente a través de la bilis (55-65%) y el rifion (15-30%), principalmente como metabolitos
microbiol6gicamente inactivos. La excrecién es bastante rapida, el 99% de la dosis se elimina en 48
horas.

Pavos

En pavos los niveles de tiamulina en suero son similares a los de los pollos. En reproductores el 0,025%
de la concentracion media sérica de tiamulina fue de 0,36 pg/ml (rango 0,22-0,5 pg/ml).
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Conejos
No se dispone de datos farmacocinéeticos en conejos.
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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: 1 mes

Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

54 Naturaleza'y composicion delenvase primario

Bolsa de cuatro capas (poliéster/aluminio/poliéster/polietileno de baja densidad) cerrada por la parte
superior por termose llado y posterior cosido.

Formato:
Bolsa de 25 kg.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

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

Elanco Spain, S.L.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2478 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 2 de marzo de 1987
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9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

07/2023

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 Unidn (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).
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