'®  MINISTERIO i ‘ ¢ DEPARTAMENTO DE
“il DE SANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
a o sroductos sanitario: VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Frascode 1 L /Bidénde5L

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CENAMUTIN 125 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principio activo:
Hidrogenofumarato de tiamulina.............ccccooeevviiiiciininnnn. 125,0 mg
(equivalente a tiamulina base 101,2 mg)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de propilo...........ccccceeeviviieiiiin e, 0,1 mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)..........ccccevevviiiininnne 0,9 mg

Solucioén limpida e incolora

3. TAMANO DEL ENVASE

Frascode 1 L.
Bidonde 5 L.

‘ 4. ESPECIES DE DESTINO

Aves
- Pollos (pollos de engorde, pollos de reposicién, pollos reproductores y gallinas ponedoras).
- Pavos (pavos de engorde y pavos reproductores).

Porcino

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Pollos:
[ CORREO ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Paqina 1 de 8 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
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Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria cronica (CRD) y de la aerosaculitis causadas por
cepas de Mycoplasma gallisepticum sensibles a la tiamulina.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes de usar el medicamento veterinario.
Pavos

Tratamiento y metafilaxis de sinusitis infecciosas y de la aerosaculitis causadas por cepas de Mycoplasma
gallisepticum y Mycoplasma meleagridis sensibles a la tiamulina.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes de usar el medicamento veterinario.
Porcino

Para el tratamiento de la disenteria hemorrégica porcina causada por cepas de Brachyspira hyodysenteriae
sensibles a la tiamulina.

Para el tratamiento de la pleuroneumonia causada por cepas de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles
a la tiamulina.

Para el tratamiento de la neumonia enzoética causada por cepas de M.hyopneumoniae sensibles a la
tiamulina.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguin excipiente.

No usar en animales que estén recibiendo antibidticos iondforos (ver seccion “Interacciéon con otros
medicamentos y otras formas de interaccion”™).

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales

Pavos: No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen a consumo humano.

Los casos agudos y los animales gravemente enfermos con una reduccién de la ingesta de agua, deben
tratarse por via parenteral.

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

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion, o a

nivel local/regional.
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El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos

Se debe usar un antibidtico con el menor riesgo de seleccidn de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Se debe seleccionar siempre un antibiético de espectro reducido con el menor riesgo de seleccion de
resistencias como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad sugieran la eficacia
de este enfoque.

Si no hay respuesta al tratamiento a los 5 dias, debe revisarse el diagndstico.

Véase la seccion “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion” para la informacion
referente a interacciones entre tiamulinas e iondforos.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la tiamulina o a los parabenos deben administrar el medica-
mento veterinario con precaucion.

Este medicamento puede causar irritacion. Debe evitarse el contacto directo con los ojos, piel y mucosas
durante la incorporacion del medicamento veterinario al agua de bebida y la manipulacion del agua medi-
cada.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad y guantes
impermeables al manipular el medicamento veterinario o el agua medicada.

La ropa contaminada debe quitarse y cualquier salpicadura en la piel debe lavarse inmediatamente. En caso
de contacto accidental con los 0jos, enjuague inmediatamente con agua limpia

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

Si aparecen sintomas tras la exposicién, 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.

Gestacidn vy lactancia:

En porcino, no se ha demostrado la seguridad del medicamento durante la gestacion y la lactancia, por lo
que se utilizaré de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Aves en periodo de puesta:

Puede utilizarse en gallinas ponedoras y en aves reproductoras.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Se ha demostrado que la tiamulina interacciona con los ionéforos como la monensina, la salinomicina y la
narasina, produciendo signos idénticos a los de una toxicosis por ionéforos. Los animales no deben recibir
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productos que contengan monensina, salinomicina o narasina durante el tratamiento con tiamulina ni al
menos siete dias antes o después del mismo. Puede producirse una grave disminucion del crecimiento,
ataxia, pardlisis 0 muerte.

Si se producen sintomas de interaccién, debe interrumpirse inmediatamente la administracion del pienso
contaminado y sustituirlo por pienso gue no contenga ionéforos.

Sobredosificacion:

El margen de seguridad de la tiamulina es relativamente amplio. La DLso por via oral para gallinas es 1290
mag/kg p.v. y para pavos 840 mg/kg p.v.

Los signos clinicos de toxicidad aguda en gallinas son: ruidos bucales, espasmos cldnicos y decubito en
posicion lateral; en pavos: espasmos clonicos, postura lateral o dorsal, salivacion y ptosis palpebral.

Si se observan signos de intoxicacion, retirar rapidamente el agua medicada y sustituirla por agua fresca.
Si aparecen sintomas tras exposicién, como una erupcion 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.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy raros Eritema’, edema cutaneo!

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

Ll eve.

AVES:

Frecuencia indeterminada Disminucion de la ingesta de agua!

(No se ha podido determinar la frecuen-
cia con los datos disponibles):

Esta disminucion es concentracion-dependiente. Asi, con 125 mg de tiamulina base / litro de agua de
bebida la ingesta se reduce aproximadamente un 10% y con 250 mg de tiamulina base / litro de agua de
bebida se reduce un 15%. Esto no tiene ningln efecto adverso sobre el estado general de las aves o sobre
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la eficacia del medicamento, pero deberia monitorizarse la ingesta de agua a intervalos frecuentes,
especialmente en tiempo caluroso.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacidn (encontrara los datos de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante
su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administrar en agua de bebida.

Aves:
- Pollos (pollos de engorde, pollos de reposicion, pollos reproductores y gallinas ponedoras)

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria cronica (CRD) y de la aerosaculitis causadas por
M. gallisepticum.

Dosis: 20 mg de tiamulina base/kg de peso corporal/dia (equivalente a 24,7 mg de hidrogenofumarato de
tiamulina/Kg p.v./dia, equivalente a 0,197 ml del medicamento/kg p.v./dia), durante 3-5 dias.

- Pavos (pavos de engorde y pavos reproductores):

Tratamiento y metafilaxis de la sinusitis infecciosa y de la aerosaculitis causadas por M. gallisepticum y M.
meleagridis.

Dosis: 20 mg de tiamulina base/kg de peso corporal/dia (equivalente a 24,7 mg de hidrogeno- fumarato de
tiamulina/Kg p.v./dia, equivalente a 0,197 ml del medicamento/kg p.v./dia), durante 3-5 dias.

La dosis no debe exceder de 250 mg de tiamulina base / litro de agua de bebida debido a la palatabilidad,
evitando asi que las aves disminuyan la ingesta de agua.

Porcino:

Tratamiento de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae

Dosis: 8,8 mg de tiamulina base/kg p.v./dia (equivalente a 10,87 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg
p.v./dia, equivalente a 0,086 ml del medicamento/kg p.v./dia), durante 3-5 dias consecutivos dependiendo
de la severidad de la infeccion y/o de la duracién de la enfermedad.

Tratamiento de la neumonia enzodtica causada por M. hyopneumoniae.

Dosis: 15,0-20,0 mg de tiamulina base/kg p.v./dia (equivalente a 18,53-24,7 mg de hidrogenofumarato de
tiamulina/kg p.v./dia; equivalente a 0,148 — 0,197 ml del medicamento/kg p.v./dia) durante 5-10 dias con-
secutivos.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Tratamiento de la pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Dosis: 20 mg de tiamulina base/kg p.v./dia (equivalente a 24,7 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg
p.v./dia; equivalente a 0,197 ml del medicamento/kg p.v./dia), durante 5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion
insuficiente

El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para asegurar una
dosificacion correcta, la concentracion de tiamulina en el agua, se ajustara teniendo en cuenta el consumo
diario.

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 aplicando la férmula siguiente:

..... ml medicamento / kg de peso Peso vivo medio de
vivo / dia X animales a tratar

(kg) =....ml de medicamento por litro de
Consumo diario medio de agua por animal (l/animal) agua de bebida

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

Cuando se tengan que preparar grandes volimenes de agua medicada, primero preparar una solucion con-
centrada y luego diluirla hasta la concentracion final requerida.

Preparar las soluciones de agua de bebida medicada con tiamulina diariamente.

El agua medicada debe ser la Gnica fuente de agua de bebida durante el periodo de tratamiento.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Pollos:
Carne: 6 dias
Huevos: Cero dias

Pavos:

Carne: 6 dias

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo
humano.

Porcino:
Carne: 4 dias.
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12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-prospecto
del envase después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésti-
Cos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento vete-
rinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1979 ESP
Formatos
Frasco de 1 litro
Biddn de 5 litros

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto
04/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos

de la Unidn.

MINISTERIO

Pagina 7 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de

contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CENAVISA S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Esparia)

Tel: 977 7572 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidn adicional

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

21. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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