ETIQUETA-PROSPECTO

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

Bolsa de 109 g (100.389.000 UI) y de 1090 g (1.003.890.000 UI)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAYLOSINA 921.000 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida

| 2. COMPOSICION

Cada g contiene:
Tartrato de tilosina.......... 921.000 Ul

Polvo casi blanco o ligeramente amarillo.

3. TAMARO DEL ENVASE

109 g (100.389.000 UI.)
1090 g (1.003.890.000 UI).

‘ 4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos y pavos

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso
Pollos: enfermedad respiratoria cronica (C.R.D.) y saculitis.
Pavos: sinusitis infecciosa.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

No usar en casos de resistencia conocida a la tilosina o resistencia cruzada a otros macrélidos (resistencia
MLS).

No usar en caballos u otros equinos en los que la tilosina puede resultar fatal.

‘7. ADVERTENCIAS ESPECIALES




Advertencias especiales
Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

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

Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

El uso del medicamento debe estar basado en la identificacion bacterioldgica y realizacion de pruebas de
sensibilidad bacteriana causante del proceso infeccioso. Si esto no fuera posible, el medicamento se debe
utilizar teniendo en cuenta las recomendaciones oficiales (hacionales o regionales) sobre el uso de antimi-
crobianos.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar
la prevalencia de bacterias resistentes a tilosina y disminuir la eficacia del tratamiento con macrélidos como
consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

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

La tilosina puede producir irritacion. Los macrélidos como la tilosina también pueden causar hipersensibi-
lidad (alergia) después de la inyeccion, la inhalacion, la ingestion o el contacto con la piel o los ojos. La
hipersensibilidad a la tilosina puede provocar reacciones cruzadas a otros macrolidos y viceversa. Las reac-
ciones alérgicas a estas sustancias en ocasiones pueden ser graves y por lo tanto se debe evitar el contacto
directo.

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

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar inhalar el polvo y el contacto con la piel,
0jos y mucosas durante su incorporacion al agua de bebida, asi como durante la administracién del agua de
bebida a los animales.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en una mascarilla antipolvo (desechable conforme a la
normativa europea EN 149 o no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con un filtro EN
143), guantes, mono de trabajo, y gafas de seguridad aprobadas al manipular el medicamento veterinario o
el agua medicada

Lavarse las manos después de la manipulacion.

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar inmediatamente la zona afectada con agua abun-
dante.

En caso de ingestion accidental o si aparecen sintomas como erupcién cutanea después de la exposicion,
consulte con un médico y muéstrele la etiqueta-prospecto. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves y requieren de atencion médica urgente.

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

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No administrar junto con antibiéticos bactericidas.

Sobredosificacidn:

La tilosina tiene un amplio margen de seguridad en todas las especies. En ratas: dosis de 100
mg/kg.p.v. via oral durante 1 mes no alterd ni el comportamiento ni el crecimiento. Ocasiond una
diarrea pasajera.




La administracion de grandes dosis puede originar procesos de tipo gastrico, si bien estos
desaparecen al suprimir la medicacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos
alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

Incompatible con bentonita.

‘ 8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Pollos y pavos

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Heces blandas*
marse a partir de los datos disponibles)

1 Pueden presentarse en tratamientos prolongados.

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 comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final
de esta etigueta-prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

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

Pollos y pavos: 100.000 Ul de tartrato de tilosina/kg peso vivo/dia durante 2-5 dias (que equivalen aproxi-
madamente a 109 mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia), durante 2-5 dias.

Esto corresponde a verter una bolsa de 100.389.000 Ul (109 g) en un contenedor de 200 litros de agua de
bebida.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de animales que deben recibir tratamiento, se debe cal-
cular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la formula siguiente:


https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta%5fverde&umid=51f74954-0402-4036-877c-db44796194bf&auth=aa1b880d6f91f5f980130a0798fdb83353f96dc7-5e7447b9eff2ec2eacf1f8b98e9ab57c11881bd2
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

mg de medicamento Peso vivo medio (kg)

mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia x de animales a
veterinario por litro de tratar
agua de bebida =

Consumo diario medio de agua (l/animal)

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de tilosina en agua.
El agua medicada debera ser la Unica fuente de bebida. Renovarla cada 24 horas.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Carne: Pollos: Cero dias.
Pavos: 5 dias.
Huevos: Cero dias.
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
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 eliminacion

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

291 ESP

Formatos:

Bolsa de 109 g (100.389.000 UI).
Bolsa de 1090 g (1.003.890.000 UI).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
04/2026

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

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Tel: +34 932 370 220

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Vetia Animal Health, S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio Pontevedra Espafia
Tel: +34 618 75 26 25

18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidn adicional


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

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/aaaa}

Una vez abierto, utilizar antes de 6 meses.
Fecha limite de utilizacion:

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}



