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PROSPECTO:

Tylucyl 200 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino
Tilosina

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

Titular de la autorizacién de comercializacion
VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.
Carretera de Fuencarral N° 24, Edificio EUROPA |

28108 Madrid Espafa

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Vetoquinol S.A

Magny-Vernois

70200 LURE

FRANCIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tylucyl 200 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino
tilosina

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

Cada ml contiene:
tilosina 200.000 Ul
(equivalente aproximadamente a 200 mg)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 40 mg

Solucion inyectable
Solucién de color amarillo claro a ambar.

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de condiciones infecciosas especificas (enumeradas a continuacién) cau-
sada por microorganismos susceptibles a la tilosina.

Bovino (adulto):

-Tratamiento de infecciones respiratorias, metritis causadas por microorganismos Gram positi-
VOs, mastitis causada por Streptococcus spp., Staphylococcus spp. y necrobacilosis interdigital,
es decir, panadizo o pedero.

Bovino (Terneros):
-Tratamiento de infecciones respiratorias y necrobacilosis.
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Porcino (mas de 25 kg):
- Neumonia enzodtica, enteritis hemorragica, erisipelas y metritis.
- Artritis causada por Mycoplasma spp y Staphylococcus spp.

Para mas informacion sobre la disenteria porcina ver seccion “Precauciones especiales de uso”

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caballos.

La inyeccién intramuscular puede ser mortal en pollos y pavos.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la tilosina, a otros macrolidos o a algun ex-
Cipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (infrecuentemente).

Pueden aparecer manchas en el lugar de inyeccién que pueden persistir hasta 21 dias tras la
administracion.

En casos muy raras ocasiones ha observado lo siguiente:

- Hinchazon / inflamacion en el punto de inyeccion,

- Inflamacion de la vulva en bovino,

- Edema en la mucosa rectal, protrusion anal parcial, eritemay prurito en cerdos.
- Shock anafilactico y muerte.

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 durante un tratamiento)

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

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

- En raras ocasiones (méas 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 algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinario/docs/formulario_tarjeta_verde.d
oc)

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino
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https://www.aemps.gob.es/

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o intravenosa lenta (solo en bovino)

Bovino:
5 mg a 10 mg de tilosina por kg de peso vivo por dia durante 3 dias, es decir, de 2,5 a 5ml de
solucién por 100 kg de peso vivo.

El volumen maximo por punto de inyeccion no debe exceder los 15 ml

Porcino (més de 25 kq)
5 mg a 10 mg de tilosina por kg de peso vivo por dia durante 3 dias, es decir, de 2,5 a 5ml de
solucién por 100 kg de peso vivo.

En porcino, no administrar mas de 5 ml en el mismo punto de inyeccion.

Los tapones no deben perforarse mas de 15 veces. Para evitar perforar excesivamente el
tapén, se debe usar un dispositivo adecuado de dosis multiples.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una do-
sificacién insuficiente.

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino:
Carne: 28 dias
Leche: 108 horas

Porcino:
Carne: 16 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar en el embalaje original.

Mantener el vial en la caja de cartdn con el objeto de protegerlo de la luz
No conservar a temperatura superior a 25°C

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
y etiqueta después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes
indicado.

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

Cuando se abra el envase por primera vez, debe determinarse, usando el periodo de validez
gue se especifica en este prospecto, la fecha en la cual el medicamento veterinario que quede
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en el envase debe ser desechado. Esta fecha de eliminacion debe ser escrita en el espacio
reservado en la etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en pruebas de identificacion y sensibili-
dad de los patdgenos diana. Si eso no resulta posible, el tratamiento debe basarse en la infor-
macion epidemioldgica 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 loca-
les sobre el uso de antimicrobianos.

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

Se ha demostrado una alta tasa de resistencia in vitro en cepas europeas de Brachyspira hyo-
dysenteriae lo que implica que el medicamento veterinario no sera suficientemente eficaz con-
tra disenteria porcina.

Los datos de eficacia no apoyan el uso de tilosina para el tratamiento de la mastitis bovina cau-
sada por Mycoplasma spp. El uso de tilosina en este caso presenta una seria preocupacion
para la salud humana y animal, posiblemente retrasando un diagnostico correcto, permitiendo
la propagacién del patdgeno a otras vacas, impidiendo medidas de control eficientes / pruden-
tes y aumentando el riesgo de desarrollo de resistencia antimicrobiana.

Se aconseja utilizar diferentes zonas para cada inyeccion cuando han de administrarse inyec-
ciones repetidas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Debe tenerse cuidado para evitar una autoinyeccién accidental.

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

En caso de contacto accidental con la piel, lavese con abundante agua y jabon.

En caso de contacto accidental con los 0jos, aclarese los ojos con abundante agua limpia.
Lavese las manos después del uso.

La tilosina puede causar irritacion. Los macrolidos, como la tilosina, pueden provocar también
hipersensibilidad (alergia) después de su inyeccion, inhalacion, ingestién o contacto con la piel
o los ojos. La hipersensibilidad a la tilosina puede desarrollar reacciones cruzadas con otros
macrolidos y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmen-
te graves y, por tanto, debe evitarse el contacto directo.

No manipular el medicamento veterinario si es alérgico a los ingredientes del mismo.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un meédico
y muéstrele estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios y ojos o la dificultad respirato-
ria son sintomas mas graves Yy requieren atencion médica urgente.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Los estudios en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos o toxicos
para el feto ni consecuencias sobre la fertilidad de los animales.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y
lactancia en las especies de destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

En Porcino y terneros, una inyeccién intramuscular de 30 mg/kg por dia durante 5 dias conse-
cutivos no produjo efectos adversos.

Incompatibilidades:

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

con otros medicamentos veterinarios.

Propiedades medioambientales

La tilosina es persistente en algunos suelos

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Marzo 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Viales de vidrio incoloro tipo Il de 50 ml, 100 ml o 250 ml cerrados con tapén de bromobutilo y
capsula de aluminio.

Un vial por caja de cartdon

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo su
supervision y control.
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