agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

Vetmulin 450 mg/g granulado para administracion en agua de bebida para porcino, pollos y
pavos
Hidrogenofumarato de tiamulina

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Amberes, Bélgica

Fabricante responsable de la liberacién del lote

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmulin 450 mg/g granulado para administracion en agua de bebida para porcino, pollos y
pavos.
Hidrogenofumarato de tiamulina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada gramo contiene: 450,0 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 364,2 mg de
tiamulina)

Granulado color blanco a amarillo claro

4. INDICACION(ES) DE USO
Porcino

Tratamiento de la disenteria porcina ocasionada por Brachyspira hyodysenteriae sensible a la
tiamulina.

Tratamiento de la espiroquetosis colénica porcina (colitis) ocasionada por Brachyspira pilosicoli
sensible a la tiamulina.

Tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) ocasionada por Lawsonia intracellula-
ris sensible a la tiamulina.

Tratamiento y prevencion de la neumonia enzodtica ocasionada por Mycoplasma hyopneumo-
niae, incluyendo infecciones complicadas por Pasteurella multocida sensible a la tiamulina.
Tratamiento de la pleuroneumonia ocasionada por Actinobacillus pleuropneumoniae sensible a
la tiamulina.
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Se debe establecer la presencia de la enfermedad en la granja antes de usar el medicamento
veterinario.

Pollos

Tratamiento y prevencion de la enfermedad respiratoria crénica ocasionada por Mycoplasma
gallisepticum y la aerosaculitis y la sinovitis infecciosa provocadas por Mycoplasma synoviae
sensibles a la tiamulina.

Se debe establecer la presencia de la enfermedad en la granja antes de usar el medicamento
veterinario.

Pavos

Tratamiento y prevencion de la sinusitis infecciosa y la aerosaculitis ocasionadas por Myco-
plasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma meleagridis sensibles a la tiamuli-
na.

Se debe establecer la presencia de la enfermedad en la granja antes de usar.

5.  CONTRAINDICACIONES
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa 0 a algin excipiente.

No administrar a porcino y aves que puedan recibir medicamentos con monensina, narasina o
salinomicina durante al menos siete dias antes o después del tratamiento con tiamulina. Puede
producirse una reduccion grave del crecimiento o incluso la muerte.

Ver la seccion 4.8 para mas informacién sobre la interaccion entre tiamulina e ionéforos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones se han descrito casos de eritema o edema leve de la piel en porcino
después de la administracion de tiamulina.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-

dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo

casos aislados.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
MINISTERIO DE SANIDAD,
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino, pollos y pavos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administracion oral en agua de bebida

Cuando se administran grandes volimenes de agua, primero es necesario preparar una solu-
cién concentrada y, después, se debe diluir hasta la concentracion final requerida.

Cada dia se deben preparar soluciones frescas de agua de bebida medicada con tiamulina.
Con el fin de garantizar una posologia correcta, es preciso determinar el peso vivo lo mas exac-
tamente posible para de evitar la administracion de una dosis insuficiente. La ingesta de agua
medicada depende del cuadro clinico de los animales. Para obtener la posologia correcta, es
necesario ajustar la concentracién de tiamulina segin corresponda.

Con el fin de evitar interacciones entre ionéforos y tiamulina, el veterinario y el granjero deben
comprobar que la etiqueta del pienso no indica que contiene salinomicina, monensina y narasi-
na.

La posologia del medicamento a incorporar debe establecerse conforme a la siguiente férmula:

Dosis (mg del medicamento Peso vivo medio
veterinario por kg de peso x (kg) de los anima-
vivo y dia) les a tratar =....mg del medicamento veteri-

nario por litro de agua de bebi-
Consumo diario medio de agua (litros) por animal y da
dia

Pollos:

Para el tratamiento y la prevencion de la enfermedad respiratoria cronica ocasionada por My-
coplasma gallisepticum y la aerosaculitis y la sinovitis infecciosa provocadas por Mycoplasma
synoviae.

Se establece una dosis de 25 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 55,6 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente durante un periodo de 3 a
5 dias consecutivos.

Pavos:

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

Se establece una dosis de 40 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 88,9 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente durante un periodo de 3 a
5 dias consecutivos.

Porcino:

Para el tratamiento de la disenteria porcina ocasionada por Brachyspira hyodysenteriae.

Se establece una dosis de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg
de medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente en el agua de bebida de
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porcino durante 3 a 5 dias consecutivos dependiendo de la gravedad de la infeccién y/o la du-
racion de la enfermedad.

Para el tratamiento de la espiroquetosis colonica porcina (colitis) ocasionada por Brachyspira
pilosicoli.

Se establece una dosis de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg
de medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente en el agua de bebida de
porcino durante 3 a 5 dias consecutivos dependiendo de la gravedad de la infeccion y/o la du-
racion de la enfermedad.

Para el tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) ocasionada por Lawsonia in-
tracellularis.

Se establece una dosis de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg
de medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente en el agua de bebida de
porcino durante 5 dias consecutivos.

Para el tratamiento y la prevencion de la neumonia enzoética ocasionada por Mycoplasma
hyopneumoniae, incluyendo infecciones complicadas por Pasteurella multocida sensible a la
tiamulina.

Se establece una dosis de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente durante 5 dias consecuti-
VOS.

Para el tratamiento de la pleuroneumonia ocasionada por Actinobacillus pleuropneumoniae
sensible a la tiamulina.

Se establece una dosis de 20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de
medicamento veterinario)/kg de peso vivo administrada diariamente durante 5 dias consecuti-
VOS.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Usar un equipo de pesaje correctamente calibrado para pesar la cantidad necesaria del
medicamento veterinario.

La solubilidad méxima del medicamento veterinario es 10 g/l.

Con el fin de evitar interacciones entre ionoforos y tiamulina, el veterinario y el granjero deben
comprobar que la etiqueta del pienso no indica que contiene salinomicina, monensina y narasi-
na.

En las aves (pollos y pavos), para evitar interacciones entre los ionéforos incompatibles, mo-
nensina, narasina y salinomicina, y tiamulina, habra que notificar a la fabrica de piensos que
suministre el pienso para las aves de que se usara tiamulina y que estos anticoccidiales no
deben incluirse en el pienso o contaminar el pienso.

El pienso tiene que ser analizado para detectar ionoforos antes de su uso si hay alguna sospe-
cha de que puede ocurrir la contaminacion del pienso.

Si tiene lugar una interaccion, suspender la medicacion con tiamulina de inmediato y sustituir
con agua de bebida fresca. Retirar el pienso contaminado lo antes posible y sustituirlo por
pienso que no contenga ionoforos incompatibles con tiamulina.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Carne: 2 dias [8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 19,6 mg de medica-
mento veterinario)/kg de peso vivo]
Carne: 4 dias [20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 44,4 mg de medica-
mento veterinario)/kg de peso vivo]

Pollos
Carne: 2 dias
Huevos: cero dias

Pavos
Carne: 6 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de la dilucion o reconstitucién segln las instrucciones: 24 horas

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad hace referencia al Gltimo dia de ese mes.

Conservar en el envase original.
No refrigerar ni congelar.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Advertencias especiales para cada especie de destino

Los animales con una ingesta de agua reducida y/o que presentan una enfermedad debilitante
deben recibir el tratamiento por via parenteral.

La ingesta de agua puede reducirse durante la administracion de tiamulina en aves. Parece ser
que depende de la concentracion ya que 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equiva-
lente a 1,11 g de medicamento) en 4 litros de agua reduce la ingesta en aproximadamente un
10% y 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina (equivalente a 1,11 g de medicamento) en 2
litros de agua la reduce en un 15% en pollos. No se ha observado un efecto adverso en el
desempefio general de las aves o0 en la eficacia del medicamento veterinario pero es preciso
realizar un seguimiento de la ingesta de agua en intervalos frecuentes, sobre todo con un clima
caluroso. En pavos es mas pronunciado, con una reduccién de alrededor del 20% vy, por lo tan-
to, se recomienda no superar la concentracion de 500 mg de hidrogenofumarato de tiamulina
en 2 litros de agua de bebida.

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de sensibilidad de la bacteria
aislada del animal. Si esto no es posible, la terapia deberia basarse en la informacién epide-
mioldgica local (regional, a nivel de granja) acerca de la sensibilidad de la bacteria diana.
El uso inapropiado del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias
resistentes a la tiamulina.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Debe evitarse el contacto directo con la piel, los ojos y las membranas mucosas para lo que se
debe llevar mono, gafas de seguridad, mascarilla y guantes impermeables al preparar el
medicamento.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavarlos inmediatamente con agua.
Solicitar atencién médica si persiste la irritacion.

Al manipular el producto, debe evitarse la inhalacion del polvo mediante una mascarilla
desechable segun la Norma Europea EN149 o una mascarilla desechable segun la Norma Eu-
ropea EN 140 con un filtro EN143.

Hay que quitarse la ropa contaminada y limpiar inmediatamente con agua cualquier salpicadura
en la piel.

Lavar las manos después de su uso.

Debe evitarse su ingestion accidental. En caso de ingestidon accidental, acuda a un médico de
inmediato y ensénfiele el prospecto o la etiqueta al médico.

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

Uso durante la gestacién y lactancia

Porcino
El medicamento veterinario puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Pollos y pavos
El medicamento veterinario puede administrarse a gallinas ponedoras y pollos y pavos de cria.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha demostrado que la tiamulina interactda con ionéforos, tales como monensina, salinomici-
na y narasina, y puede producir signos indistinguibles de una toxicosis de ionéforos. Por lo tan-
to, durante el tratamiento con tiamulina o al menos 7 dias antes o después del mismo, no se
debe administrar a los animales ningin medicamento que contenga monensina, salinomicina o
narasina. Esto podria ocasionar una reduccion grave del crecimiento, ataxia, paralisis 0 muerte.
Si se observan signos de una interaccion, es preciso suspender la administracién del agua de
bebida medicada con tiamulina y del pienso contaminado por ion6foros inmediatamente. Es
necesario retirar el pienso y sustituirlo por alimento fresco que no contenga los anticoccidiales
monensina, salinomicina o narasina.

Parece ser que el uso concomitante de tiamulina y los anticoccidiales ionéforos divalentes la-
salocida y semduramicina no causa interacciones; sin embargo, el uso concomitante de madu-
ramicina puede dar lugar a una disminucion leve a moderada del crecimiento en pollos. La si-
tuacion es transitoria y la recuperacion suele tener lugar entre 3 y 5 dias después de la retirada
del tratamiento con tiamulina.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Pollos y pavos:

Con respecto a las aves de corral, se observa un indice terapéutico relativamente elevado con
hidrogenofumarato de tiamulina y la probabilidad de una sobredosis se considera remota, sobre
todo considerando que la ingesta de agua y, por tanto, la ingesta de hidrogenofumarato de
tiamulina se reducen si se administran concentraciones an6malamente altas. La DM5 es de
1.090 mg/kg de peso vivo para pollos y de 840 mg/kg de peso vivo para pavos.

Los signos clinicos de toxicidad en pollos son vocalizacion, calambres clénicos, posicién de
puesta lateral.

Los signos en pavos son: calambres clonicos, posicion de puesta lateral o dorsal, salivaciéon y
ptosis.

Porcino:

Dosis Unicas de 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo en porcino causoé
hiperpnea y molestias abdominales. A una dosis de 150 mg de hidrogenofumarato de tiamuli-
na/kg de peso vivo no se observaron efectos en el sistema nervioso central salvo por tranquili-
zacion. Una dosis de 55 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo administrada
diariamente durante 14 dias produjo salivacion transitoria y una irritacién géastrica leve. Se con-
sidera que hidrogenofumarato de tiamulina dispone de un indice terapéutico adecuado en por-
cino y no se ha establecido la dosis mortal minima.

Si aparecen signos de intoxicacion, suspender inmediatamente la administracion de agua me-
dicada y sustituir por agua fresca.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse

con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado, o los residuos derivados del mismo, deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Agosto 2018
15. INFORMACION ADICIONAL

Bolsa de 1 kg de tereftalato de polietileno/aluminio/polietileno de baja densidad con cierre y
fondo fijo.

Cuando se abre el envase por primera vez, teniendo en cuenta el periodo de validez de uso
especificado en este prospecto, se debe determinar la fecha en la que debera eliminarse el
MINISTERIO DE SANIDAD,
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medicamento veterinario restante que quede en el envase. Esta fecha debe aparecer en el
espacio destinado para tal fin de la etiqueta.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O UTILIZACION

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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