RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TIAMUMIX 100 mg/g premezcla medicamentosa para porcino y conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
Hidrogenofumarato de tiamulina............c.ccooeveiiiiiniiciene, 100 mg
(equivalente a 80 mg de tiamulina base)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes
Carbonato de calcio (E-170)

Gelatina

Parafina liquida ligera

Silice coloidal hidratada (E-551b)

Polvo fino de color blanco

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Porcino
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 y la metafilaxia de la colitis causada por Brachyspira pilosocoli.

Para el tratamiento y la metafilaxia de la ileitis causada por Lawsonia intracellularis.

Para el tratamiento y la metafilaxia de la neumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
Conejos:

Para el tratamiento y la metafilaxia de la enterocolitis epizootica 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 iondforos (monensina, narasina o
salinomicina) durante 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 alguno de los excipientes.

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

3.4 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 reduccién en la ingesta de pienso, deben ser tratados con medicamentos de formulacion adecuada
tales como solucién 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
local (regional, a nivel de explotacién) 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 pleu-
romutilinas como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

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

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

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

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

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 segin la Norma Europea EN 143) al manipular el medicamento
veterinario o el pienso medicado.

En caso de exposicion accidental sobre la piel, lavar con agua y jabon 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 exposicion, como erupcion cuténea, consultar a un médico y presentar dichas
advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son signos méas 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):
eve

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 gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Puede utilizarse en cerdos durante la gestacion y la lactancia.
Puede utilizarse en conejos durante la gestacion y la lactancia.

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 0
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 administracion: administracién en el alimento.

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.

Se recomienda el uso de equipos de medicion 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 formula siguiente:

mg medicamento veteri- Peso medio de los animales
nario/ kg peso vivo/ dia a tratar (kg)

= mg medicamento veterinario por
Consumo medio diario de pienso por animal (kg) kg de pienso



Para favorecer la incorporacién homogénea de la premezcla en el pienso cuando el medicamento veterinario
se incorpora a una proporcién inferior a 5 kg/Tm, se recomienda elaborar una mezcla previa. Para ello,
tomar la cantidad necesaria del medicamento veterinario y mezclar con 10 kg de pienso por cada tonelada
de pienso a fabricar. A continuacion, incorporar dicha mezcla previa en la mezcladora y fabricar el pienso
medicamentoso siguiendo los protocolos establecidos por la entidad elaboradora.

No granular a temperaturas superiores a 75 °C
Porcino

- Tratamiento y metafilaxia de la Disenteria Porcina causada por B. hyodysenteriae, tratamiento y
metafilaxia de la Espiroquetosis Colonica Porcina (colitis) causada por B. pilosicoli.

Dosificacion: 5,0 - 10,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia (equivalente a 50 - 100 mg
del medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) administrado durante 7 a 10 dias consecutivos.
- Tratamiento y metafilaxia de la Enteropatia Proliferativa Porcina (ileitis) causada por L. intracellularis.

Dosificacion: 7,5 mg hidrogenofumarato de tiamulina’kg peso vivo/dia (equivalente a 75 mg del
medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) administrado durante 10-14 dias consecutivos.
- Tratamiento y metafilaxia de la Neumonia Enzodtica causada por M. hyopneumoniae.

Dosificacion: 5,0 - 10,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia (equivalente a 50 - 100 mg
del medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) administrado durante 7 a 10 dias consecutivos.

La infeccidn secundaria por microorganismos como Pasteurella multocida y Actinobacillus
pleuroneumoniae pueden complicar la neumonia enzoo6tica y requerir tratamiento especifico.

Conejos

Tratamiento de la Enterocolitis Epizodtica 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 infeccion en la granja.

Dosificacion: 3,0 mg hidrogenofumarato de tiamulina/kg peso vivo/dia (equivalente a 30 mg del
medicamento veterinario/kg de 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 urgencia y 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 observé salivacion transitoria y leve irritacion
géastrica. No se ha establecido una dosis letal minima en cerdos.

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
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacién de piensos medicamentosos.



Administracién bajo control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera
Porcino

- Carne: 6 dias

Conejos

- Carne: Cero dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QJ01XQ01
4.2 Farmacodinamia

La tiamulina es un antibi6tico 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 actta 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 iniciacién bioguimicamente inactivos, que impiden la elongacion
de la cadena polipeptidica.

Los mecanismos responsables del desarrollo de resistencias a los antibi6ticos 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.

4.3 Farmacocinética
Porcino

La tiamulina se absorbe bien en cerdos (més 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 Vvivo la Cmax
fue de 1,03 ug/ml y 1,82 ug/ml, respectivamente, determinada mediante método microbioldgico y el Tmax
fue de 2 horas en ambos casos. Se ha demostrado que la tiamulina se concentra en el pulmon, 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.

Conejos

No se dispone de datos farmacocinéticos en conejos.



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: 2 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

Periodo de validez después de su incorporacién en el alimento o pienso granulado: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Mantener la bolsa perfectamente cerrada con el objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa de 25 kg capacidad compuesta por dos hojas de papel de kraft, una capa externa de papel de kraft
blanco calandrado y una capa interna de polietileno de baja densidad de galga 150 micras de grosor. El
cierre de la bolsa se efectlia primeramente mediante termosellado, seguido por el cosido y ribeteado en la

parte superior del mismo.

Formato:
Bolsa 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
domésticos.

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

08/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Premezcla medicamentosa para piensos.

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso.

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

