RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOPHATYL-JECT 200 000 Ul/ml solucién inyectable para bovino, ovino, caprino y porcino
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
Tilosina 200.000 Ul

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico (E1519) 40 mg
Propilenglicol (E1520)

Agua para preparaciones inyectables

Solucién amarilla transparente, practicamente exenta de particulas visibles.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y porcino.

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

Bovino (adulto):

- Tratamiento de infecciones respiratorias, metritis causadas por microorganismos Gram positivos, mastitis
causada por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. y necrobacilo-sis interdigital, es decir, panadizo o

pododermatitis séptica.

Terneros:
- Tratamiento de infecciones respiratorias y de la necrobacilosis.

Ovino y caprino:
- Tratamiento de infecciones respiratorias, metritis causada por microorganismos Gram positivos, mastitis
causada por microorganismos Grampositivos o Mycoplasma spp.

Porcino:

- Tratamiento de la neumonia enzodtica, enteritis hemorragica, la erisipela y metritis.
- Tratamiento de la artritis causada por Mycoplasma y Staphylococcus spp.

Para obtener informacidn sobre la disenteria porcina, ver seccién seccion 3.4.

3.3 Contraindicaciones



No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros macrélidos o a alguno de los excipientes.
No utilizar en animales con insuficiencia renal y/o hepética.

No utilizar en caballos ni a otros équidos y aves de corral en los que la inyeccidn de tilosina puede ser
mortal.

No utilizar en casos sospechosos de resistencia cruzada a otros macrolidos.

3.4  Advertencias especiales

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la tilosina y otros macrolidos. El uso del medicamento veteri-
nario debe ser cuidadosamente considerado cuando las pruebas de susceptibilidad han mostrado resistencia
a los antibidticos macrdlidos porque su efectividad puede reducirse.

Se ha demostrado una alta tasa de resistencia in vitro en cepas europeas de Brachyspira hyodysenteriae lo
gue implica que el medicamento veterinario no sera suficientemente eficaz contra disenteria porcina.

Los datos de eficacia no respaldan el uso de la tilosina para el tratamiento de la mastitis bovina causada por
Mycoplasma spp..

3.5 Precauciones especiales de uso

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

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en pruebas de identificacion y sensibilidad de los
patdgenos diana. Si eso no resulta posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiolégica y
el conocimiento de la sensibilidad de la bacteria diana a nivel de granja o a nivel local/regional.

El uso del medicamento veterinario debe tener en cuenta las recomendaciones oficiales y locales sobre el
uso de antimicrobianos.

Se debe utilizar un antibi6tico con un menor riesgo de seleccion de resistencia a los antimicrobianos (cate-
goria AMEG mas baja) como tratamiento de primera linea cuando las pruebas de susceptibilidad sugieran
la probable eficacia de este enfoque.

Se debe evitar alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de antimicrobiano hasta
el final del periodo de retiro de la leche (excepto durante la fase del calostro), ya que podria seleccionar
bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la microbiota intestinal del ternero y aumentar la can-
tidad de heces la excrecién de estas bacterias.

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

Los macrdlidos, como la tilosina, pueden provocar también hipersensibilidad (alergia) después de su inyec-
cion, inhalacion, ingestién o contacto con piel u ojos. La hipersensibilidad a la tilosina puede comportar
reacciones cruzadas con otros macrolidos y viceversa. El alcohol bencilico y el propilenglicol también
pueden provocar reacciones de hipersensibilidad. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
ocasionalmente graves y, por tanto, debe evitarse el contacto directo. No manipular el medicamento si es
alérgico a los ingredientes del mismo.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion, como una erupcion, buscar asistencia médica y mostrar al médico
la etiqueta o el prospecto. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas
graves que requieren atencion médica urgente.

El medicamento veterinario puede irritar los ojos y la piel.

Evitar el contacto con los ojos y la piel. Si esto ocurre, lavar la zona con abundante agua.

Debe tenerse cuidado para evitar la autoinyeccion accidental.

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

No fume, coma o beba mientras manipule el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino:

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Inflamacion en el punto de inyeccién?
Necrosis en el punto de inyeccion?
Hemorragia en el punto de inyeccion?

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

Reacciones alérgicas, shock anafilactico
Muerte
Inflamacién de la vulva.

Frecuencia indeterminada
(no se puede determinar a partir de los
datos disponibles):

Taquicardia
Taquipnea

! puede persistir hasta 21 dias después de la administracion.

Porcino:

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Inflamacioén en el punto de inyeccién?
Necrosis en el punto de inyeccion?
Hemorragia en el punto de inyeccion?

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

Reacciones alérgicas, shock anafilactico
Muerte

Edema vulvar, edema rectal, prolapso rectal

Diarrea

Eritema, prurito generalizado
Vaginitis

Agresion

Frecuencia indeterminada
(no se puede determinar a partir de los
datos disponibles):

Taquicardia
Taquipnea

! puede persistir hasta 21 dias después de la administracion.

Ovino y caprino:

Ninguna conocida.

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 su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en

el prospecto.
3.7

Gestacion vy lactancia;

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos,
toxicos para el feto, toxicos para la madre.
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en

las especies de destino.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta




Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Ovino, caprino y porcino: via intramuscular
Bovino: via intramuscular o intravenosa

Bovino: 5 000 — 10 000 Ul de tilosina/kg de peso vivo al dia durante 3 dias (equivalente a 2,5 a 5 ml de
solucion inyectable por cada 100 kg de peso vivo). El volumen inyectado maximo por punto de inyeccion
no debe superar los 15 ml. Las inyecciones intravenosas deben administrarse lentamente.

Ovino y caprino: 10 000 Ul de tilosina / kg de peso vivo / dia durante 3 dias (equivalente a 5ml de solucion
inyectable por 100 kg de peso vivo).

Para ovinos que pesen mas de 50 kg, la dosis a inyectar debe dividirse en dos puntos de inyeccién (volumen
inyectado méaximo de 2,5 ml por punto de inyeccion).

Porcino: 5 000 — 10 000 UI de tilosina / kg de peso vivo / dia durante 3 dias (equivalente a 2,5 a 5ml de
solucion inyectable por 100 kg de peso vivo). El volumen inyectado maximo por punto de inyeccién no
debe superar los 5 ml.

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

Los tapones no deben perforarse mas de 20 veces. Para evitar perforar excesivamente el tapon, se deberia
usar un dispositivo de dosis multiples adecuado

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

En porcino y terneros, una inyeccion intramuscular de 30 000 1U/kg por dia durante 5 dias consecutivos no
produjo efectos adversos.

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 desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 28 dias.

Leche: 108 horas

Ovino y caprino:

Carne: 42 dias

Leche: 108 horas

Porcino:
Carne: 16 dias



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QJO1FA90.

4.2 Farmacodinamia

La tilosina es un antibiético macrélido con una pKa de 7,1. La tilosina es estructuralmente similar a la
eritromicina. Es producida por el Streptomyces fradiae. La tilosina ejerce su actividad antibiética mediante
un mecanismo similar al de otros macrolidos, es decir, uniendo la fraccion 50 S de los ribosomas, lo que
resulta en una inhibicién de la sintesis de proteinas. La tilosina tiene una actividad principalmente bacte-
riostatica.

La tilosina tiene un efecto antibidtico contra los cocos Gram positivos (Staphylococci, Streptococci), los
bacilos Gram positivos, algunos bacilos Gram negativos y Mycoplasma spp..

Para la mastitis en el ganado vacuno, la sensibilidad de Staphylococcus (coagulasa positivo y coagulasa
negativo), Streptococcus uberis , Streptococcus dysgalactiae hacia la tilosina sigue siendo alta.

El seguimiento de la susceptibilidad de Mycoplasma hyopneumoniae aislado en cerdos de varios paises de
la UE dio como resultado unas CMI que oscilaban entre <0,001-32 pg/mL con una CMI50 de 0,016 pg/mL
y una CMI90 de 0,063 pg/mL. Las CMI siguen una distribucion multimodal que revela la existencia de una
subpoblacion resistente.

La resistencia a los macrélidos puede desarrollarse por mutaciones en los genes que codifican el ARN
ribosémico (ARNr) o algunas proteinas ribosémicas; por modificacion enzimatica (metilacion) del sitio
diana del ARNr 23S, dando lugar generalmente a una resistencia cruzada con lincosamidas y estreptogra-
minas del grupo B (resistencia MLSB); por inactivacion enzimatica; o por eflujo de macrélidos. La resis-
tencia MLSB puede ser constitutiva o inducible. La resistencia puede estar codificada por cromosomas o
plasmidos y puede ser transferible si estd asociada a transposones, plasmidos y elementos integrativos y
conjugativos. Ademas, la plasticidad gendmica de Mycoplasma se ve reforzada por la transferencia hori-
zontal de grandes fragmentos cromosémicos.

4.3 Farmacocinética

Tras la inyeccion intramuscular, la concentracion de tilosina en sangre alcanza su maximo nivel después de
3 a 4 horas de la administracion.

La concentracion maxima en leche de vaca y cerdas adultas es de 3 a 6 veces superior a la concentracién
en sangre aproximadamente 6 horas después de la inyeccion. En los pulmones de bovino y porcino, se
encontraron concentraciones maximas de tilosina 7 u 8 veces superiores a las concentraciones maximas en
suero después de 6 a 24 horas de la inyeccidn intramuscular. En vacas (en celo o no) el tiempo medio de
permanencia en secreciones uterinas de la tilosina inyectada por via intravenosa a una dosis de 10 000 Ul/kg
fue alrededor de 6 o 7 veces superior al que se midi6 en suero.

La tilosina se elimina en su forma inalterada en la bilis y la orina.

Propiedades medioambientales
La tilosina es persistente en algunos suelos.

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: 18 meses.



Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No congelar.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

El medicamento veterinario se presenta en viales de vidrio incoloro tipo | de 50 ml o0 100 ml, cerrados con
un tapdn de bromobutilo y cubierta de aluminio en caja de carton. Un vial por caja.

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 0 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

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4315 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 05/2024

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

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

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



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

