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ETIQUETA-PROSPECTO:

BOLSA 25 KG

TRELACON G 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
O
C.N.:

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Representante local del titular:
Elanco Spain, S.L.U.

Av. de Bruselas, 13, Edificio América
28108 Alcobendas (Madrid)

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TRELACON G 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
(Fosfato de tilosina)

3. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA' Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g. contiene:
Sustancia activa:

Tilosina (fosfato)..................... equivalente a 100 mg de actividad de tilosina
(equivalente a 100 x 10° Ul de actividad de tilosina)
Excipientes:

Residuos de soja

4, INDICACIONES DE USO
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Porcino: Tratamiento y prevencibn de neumonia enzoética, causada por cepas de
Mycoplasma hyopneumoniae e ileitis (enteropatia proliferativa) causada por cepas de
Lawsonia intracellularis sensibles a la tilosina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o algan excipiente.
No utilizar en animales con hipersensibilidad conocida a tilosina o a otros macrélidos.
No utilizar en caso de sospecha de resistencia cruzada a otros macrolidos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones se ha visto en cerdos tratados con tilosina alteracion de la mucosa
gastrointestinal con aparicion de diarrea. También, en muy raras ocasiones, se han observado
reacciones de hipersensibilidad, como eritemay prurito.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

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

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

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

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

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracion en el alimento
El medicamento debe mezclarse con una cantidad adecuada de pienso (20-25 kg), antes de
ser incorporado al volumen final de pienso.

Porcino:

Tratamiento y prevencion de neumonia enzodticay , de la ileitis (enteropatia proliferativa):
Administrar 3-6 mg de tilosina por cada kg de peso vivo y dia, equivalente a 30 a 60 mg de la
premezcla /kg de peso vivo y dia, como Unica racion durante 21 dias,

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente
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El consumo de pienso depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de tilosina en el pienso, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Se recomienda usar la siguiente férmula:

kg de premezcla =_mg de premezcla/kg p.v./dia x Peso medio. de los cerdos (kq)
/tonelada de pienso ingesta diaria media de pienso (kg/animal)

Mezclar bien con el pienso para asegurar una distribucién homogénea.

La premezcla es estable en los procesos de granulacion con temperaturas de
preacondicionamiento de hasta 75°C durante el minimo periodo de tiempo.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino: Carne: cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Periodo de validez después de abierto el envase: Uso inmediato.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado:
- Cerdos: 3 meses (pienso harina) y 2 meses (pienso granulado).

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino.
Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemiol6gica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha técnica ,
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la Tilosina como consecuencia de
la aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al grupo de los macrolidos deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.
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Puede causar irritacion en la piel y ojos por contacto directo. el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes, gafas, ropa adecuada y
mascarillas desechables con respirador que sigan el Standard EN 149 o mascarillas no
desechables con respirador segun el Standard Europeo EN 140 con filtros 143 al manipular el
medicamento veterinario

En caso de contacto con la piel, lavar con agua abundante las partes afectadas.
Si aparecen sintomas como erupcién cutanea después de la exposicion, consulte a un médico
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, fumar o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Uso durante la gestacion, o la lactancia
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

Interaccion con otros medicamentos
Los antimicrobianos aminoglicésidos y los pertenecientes a las lincosamidas antagonizan la
actividad antimicrobiana de la tirosina.

Sobredosificacion
Tilosina por via oral tiene un amplio margen de tolerancia en ganado porcino.

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

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

Las deyecciones de los animales tratados no han de depositarse sobre los mismos campos de
una forma continuada.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Enero 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Bolsa de 1 kg
Bolsas de 5 kg.
Bolsas de 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de
premezclas medicamentosas en el pienso.
Premezclas medicamentosas para piensos

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afo}
Una vez abierto uso inmediato.

TAMARNO DEL ENVASE
25 kg

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2225 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote {ndmero}
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ETIQUETA/IPROSPECTO PARA:

BOLSA DE 1 Kg

TRELACON G 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA

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

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Representante local del titular:
Elanco Spain, S.L.U.

Av. de Bruselas, 13, Edificio América
28108 Alcobendas (Madrid)

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TRELACON G 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
(Fosfato de tilosina)

3. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA' Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:
Sustancia activa:

Tilosina (fosfato)......................... equivalente a 100 mg de actividad de tilosina
(equivalente a 100 x 10° Ul de actividad de tilosina)
Excipientes :

Residuos de soja
4, INDICACIONES DE USO

Porcino: Tratamiento y prevencibn de neumonia enzoética, causada por cepas de
Mycoplasma hyopneumoniae e ileitis (enteropatia proliferativa) causada por cepas de
Lawsonia intracellularis sensibles a la tilosina.
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o algun excipiente.
No utilizar en animales con hipersensibilidad conocida a tilosina o a otros macrélidos.
No utilizar en caso de sospecha de resistencia cruzada a otros macrolidos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones se ha visto en cerdos tratados con tilosina alteracion de la mucosa
gastrointestinal con aparicion de diarrea. También, en muy raras ocasiones, se han observado
reacciones de hipersensibilidad, como eritema y prurito.

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

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

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

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

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

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

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracion en el alimento
El medicamento veterinario debe mezclarse con una cantidad adecuada de pienso (20-25 kg),
antes de ser incorporado al volumen final de pienso.

Porcino:

Prevencion y tratamiento de neumonia enzodtica, y de la ileitis (enteropatia proliferativa):

3-6 mg de tilosina por cada kg de peso vivo por dia, equivalente a 30 a 60 mg de la premezcla
/kg de peso vivo y dia, como Unica racion durante 21 dias,

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

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

Se recomienda usar la siguiente formula:
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kg de premezcla = mg de premezcla/kg p.v./dia x Peso medio. de los cerdos (kq)
/tonelada de pienso ingesta diaria media de pienso (kg/animal)

Mezclar bien con el pienso para asegurar una distribucion homogénea.

La premezcla es estable en los procesos de granulacion con temperaturas de
preacondicionamiento de hasta 75°C durante el minimo periodo de tiempo

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino: Carne: O dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Periodo de validez después de abierto el envase: Uso inmediato.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado:
- Cerdos: 3 meses (pienso harina) y 2 meses (pienso granulado).

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino.
Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacién epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha técnica,
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la Tilosina como consecuencia de
la aparicién de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al grupo de los macrélidos deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Puede causar irritacion en la piel y ojos por contacto directo. el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes, gafas, ropa adecuada y
mascarillas desechables con respirador que sigan el Standard EN 149 o mascarillas no
desechables con respirador segun el Standard Europeo EN 140 con filtros 143 al manipular el
medicamento veterinario
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En caso de contacto con la piel, lavar con agua abundante las partes afectadas.
Si aparecen sintomas como erupcién cutanea después de la exposicion, consulte a un médico
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, fumar o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Uso durante la gestacion o la lactancia
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

Interaccidn con otros medicamentos
—Los antimicrobianos aminoglicosidos y los pertenecientes a las lincosamidas antagonizan la
actividad antimicrobiana de la tirosina.

Sobredosificacion
Tilosina por via oral tiene un amplio margen de tolerancia en ganado porcino.

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

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

Las deyecciones de los animales tratados no han de depositarse sobre los mismos campos de
una forma continuada.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Enero 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Bolsa de 1 kg
Bolsa de 5 kg.
Bolsa de 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de
premezclas medicamentosas en el pienso.
Premezclas medicamentosas para piensos
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FECHA DE CADUCIDAD
CAD {mes/afo}
Una vez abierto uso inmediato.

TAMANO DEL ENVASE
25 kg

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2225 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote {numero}
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