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PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Tyawalt 450 mg/g granulos para administracion en agua de bebida para porcino

2. Composicion
Cada gramo contiene:

Sustancia activa:
Tiamulina hidrégeno fumarato 450 mg (corresponde a 364,28 mg tiamulina base)

Gréanulos pequefios de color blanco a casi blanco.

3. Especies de destino
Porcino.
4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae sensible a la tiamulina.
Tratamiento de la espiroguetosis intestinal porcina (colitis) causada por Brachyspira pilosicoli sensible a la
tiamulina.

Tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) causada por Lawsonia intracellularis sensible a
la tiamulina.

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzo6tica causada por Mycoplasma hyopneumoniae, incluyendo
infecciones complicadas por Pasteurella multocida sensible a la tiamulina. La presencia de la enfermedad
en la piara debe establecerse antes de utilizarse el medicamento veterinario.

Tratamiento de la pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae sensible a la tiamulina.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar en porcino que puedan recibir medicamentos que contengan monensina, narasina o salinomicina
durante o al menos siete dias antes o después del tratamiento con tiamulina. Puede Ilevar a una disminucion
severa del crecimiento o a la muerte.

Ver seccion ”Advertencias especiales”, subseccion “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion” para obtener informacion sobre la interaccion entre tiamulina e ion6foros.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

Los animales con una ingesta reducida de agua y/o en una condicién debilitada debe ser tratados via
parenteral.

Precauciones especiales para la utilizacion sequra en las especies de destino:
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El uso de este medicamento veterinario debe basarse en identificacion y ensayos de sensibilidad del
patégeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en informacién epidemioldgica y el
conocimiento de la sensibilidad de los patdégenos diana a nivel de granja o a nivel local/regional.

El uso de este medicamento debe realizarse de acuerdo con las politicas antimicrobianas oficiales,
nacionales y regionales.

Un antibiotico con un riesgo bajo de seleccion de resistencia antimicrobiana (baja categoria AMEG) debe
utilizarse como tratamiento de primera linea donde los ensayos de sensibilidad sugieran probable eficacia
de este enfoque.

No debe usarse para profilaxis.

El uso inapropiado del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la
tiamulina.

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

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

Al mezclar, se debe evitar el contacto directo con la piel y las membranas mucosas.

Use gafas de seguridad y guantes de goma o latex cuando manipule o mezcle el medicamento veterinario.
Lavese las manos con agua y jabon después de su uso.

En caso de contacto accidental, se debe quitar la ropa contaminada y cualquier salpicadura en la piel o0 en
las membranas mucosas deben lavarse inmediatamente.

En caso de contacto accidental con los 0jos, aclarar los ojos inmediatamente con agua abundante limpia.
Consulte con un médico si la irritacién persiste y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se ha demostrado que la tiamulina interactta con ion6foros tales como monensina, salinomicina y narasina
y puede dar como resultado signos indistinguibles de una toxicosis por ionéforo. Los animales no deben
recibir productos que contengan monensina, salinomicina o narasina durante o al menos 7 dias antes o
después del tratamiento con tiamulina. Puede causar una disminucién del crecimiento, ataxia, paralisis o
muerte.

Si aparecen signos de una interaccion, detenga la administracion de agua de bebida medicada con tiamulina
y la administracion de pienso contaminado con iondéforo inmediatamente. El pienso debe ser retirado y
reemplazado por pienso nuevo que no contenga los anticoccidiales monensina, salinomicina o narasina.

Sobredosificacion:

Las dosis orales unicas de 100 mg de tiamulina hidrégeno fumarato/ kg de peso vivo causaron hiperpneay
molestias abdominales. Con 150 mg de hidrégeno fumarato de tiamulina / kg de peso vivo no se observaron
efectos en el sistema nervioso central, excepto la tranquilizacion. Con 55 mg de hidrégeno fumarato de
tiamulina / kg de peso vivo administrados diariamente durante 14 dias, se produjo una salivacion transitoria
y una ligera irritacion géastrica. Se considera que el hidrégeno fumarato de tiamulina tiene un indice
terapéutico adecuado en porcino y no se ha establecido una dosis letal minima.

Si se observan signos de intoxicacion retirar rapidamente el agua medicada y renovar el agua.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
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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
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy raros Eritema o edema cuténeo leve

(<1 animal por cada 10 000 animales trata-
dos, incluidos informes aislados):

La notificacidn 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
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién, (encontrara los datos de contacto al final de este prospecto) o mediante su sistema
nacional de notificacion:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para administracion en agua de bebida.

Guia para la preparacion de las soluciones del medicamento veterinario:

Al medicar grandes volimenes de agua, prepare primero una solucion concentrada y luego diluya a la
concentracion final requerida. Alternativamente, la solucién concentrada se puede usar en un medidor
proporcional de agua. La solubilidad del medicamento veterinario se ha confirmado a la concentracion
maxima de 100 g de medicamento veterinario /| en agua blanday dura,ya4°Cy20°C.

El agua de bebida medicada debe renovarse o reemplazarse cada 24 horas.

Asegurese de que los animales no tengan acceso a agua no medicada durante el periodo en que se administra
el agua medicada.

Al finalizar el periodo de medicacion, el sistema de suministro de agua debe limpiarse adecuadamente para
evitar la ingesta de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

Para garantizar la dosificacion correcta, el peso vivo se debe determinar con la mayor precision posible.

La ingesta de agua medicada depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener la dosis correcta,
la concentracion de tiamulina debe ajustarse en consecuencia.

Basandose en la dosis recomendada y el nimero y peso de animales a tratar, la concentracion diaria
exacta del medicamento veterinario debe calcularse de acuerdo con la siguiente formula:
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

X mg medicamento media del peso vivo

veterinario/kg de peso X (kg) de los animalesa  =xmgde
vivo por dia tratar medicamento
veterinario por litro
media de consumo diario de agua (l/animal) de agua de bebida

- Para el tratamiento de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae: 8,8 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario) /kg de peso vivo
administrado diariamente en el agua de bebida de los cerdos durante 3-5 dias consecutivos dependiendo
de la severidad de la infeccion y/o la duracién de la enfermedad.

- Para el tratamiento de la espiroquetosis intestinal porcina (colitis) causada por Brachyspira pilosicoli:
8,8 mg de tiamulina hidrégeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario) / kg de
peso vivo administrado diariamente en el agua de bebida de los cerdos durante 3-5 dias consecutivos
dependiendo de la severidad de la infeccion y/o de la duracion de la enfermedad.

- Para el tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) causada por Lawsonia intracellularis:
8,8 mg de tiamulina hidrégeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento veterinario)/kg de peso
vivo administrado diariamente en el agua de bebida de los cerdos durante 5 dias consecutivos.

- Para el tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzoética causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
incluyendo infecciones que se complican por Pasteurella multocida: 20 mg de tiamulina hidrégeno
fumarato (equivalente a 44,4 mg de medicamento)/kg de peso administrado diariamente durante 5 dias
consecutivos.

- Para el tratamiento de pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae: 20 mg de
tiamulina hidrogeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de medicamento veterinario)/kg de peso vivo
administrado diariamente durante 5 dias consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para evitar interacciones entre los ion6foros y la tiamulina, el veterinario y el agricultor deben verificar que
la etiqueta del pienso no indique que contiene salinomicina, monensina y narasina.

El pienso debe ser analizado para los ion6foros antes de su uso si existe la sospecha de que pueda haber
contaminacion del mismo.

Si se produce una interaccion, detenga la medicacion con tiamulina inmediatamente y reemplécela con agua
de bebida fresca. Elimine el pienso contaminado lo antes posible y reemplacelo con piensos que no
contengan los ion6foros incompatibles con tiamulina.

10. Tiempos de espera

Carne: 2 dias (dosis de 8,8 mg de tiamulina hidrégeno fumarato (equivalente a 19,6 mg de medicamento
veterinario)/kg de peso vivo).

Carne: 4 dias (dosis de 20 mg de tiamulina hidrégeno fumarato (equivalente a 44,4 mg de medicamento
veterinario) / kg de peso vivo).

11.  Precauciones especiales de conservacion

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 4 meses
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Periodo de validez después de su disolucién en agua segun las instrucciones: 24 horas.

Después de abierto, no conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantener la bolsa original bien cerrada después de abierto.

El medicamento veterinario después de su disolucion en agua debe conservarse a temperatura inferior a
25°C.

No utilice este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa después
de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos gque ya no necesita.

13.  Clasificacion de los medicamentos veterinarios

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

14.  Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos

Bolsas laminadas de polietileno-aluminio-teraftalato de polietileno de baja densidad que contienen 1 kg o
5 kg de granulos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

05/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién.
16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Alemania

Contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
KRKA Farmacéutica, S.L. Calle Anabel Segura, 10, 28108, Madrid, Espafia. Tel. +34 911610380

17. Informacidn adicional

Propiedades medioambientales
El producto de transformacion de tiamulina es muy persistente en el suelo.
La tiamulina puede ser tdxica para las plantas y algas.

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



