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PROSPECTO:

VETMULIN 125 mg/ml Solucién para administracién en agua de bebida para porcino y pollos

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 autorizacion 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 125 mg/ml Solucién para administracién en agua de bebida para porcino y pollos

Hidrogenofumarato de tiamulina

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

Solucion para administracion en agua de bebida.
Liquido transparente, de incoloro a amarillento.

Cada ml contiene:

Sustancia activa

Hidrogenofumarato de tiamulina 125 mg
(equivalente a 101,2 mg de tiamulina)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 0,90 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,10 mg

4.  INDICACIONES DE USO

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la piara antes de utilizar el medicamento
veterinario.

En porcino

Tratamiento de la disenteria porcina causada por cepas de Brachyspira hyodysenteriae sensi-
bles a la tiamulina.
Tratamiento de la espiroquetosis colonica porcina (diarrea o colitis por espiroquetas) causada

[CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
smuvaem@aemps es Pagina 1de7 TEL: 9182254 01

FAX 918225443
F-DMV-01-12



por cepas de Brachyspira pilosicoli sensibles a la tiamulina.

Tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) causada por cepas de Lawsonia in-
tracellularis sensibles a la tiamulina.

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzoética causada por cepas de Mycoplasma hyop-
neumoniae sensibles a la tiamulina, incluyendo las infecciones complicadas por cepas de Pas-
teurella multocida sensibles a la tiamulina.

En pollos (gallinas ponedoras)

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria cronica causada por cepas de Myco-
plasma gallisepticum sensibles a la tiamulina, y de aerosaculitis y sinovitis infecciosa causadas
por cepas de Mycoplasma synoviae sensibles a la tiamulina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales que podrian recibir productos que contengan monensina, narasina o sali-
nomicina durante el tratamiento con tiamulina ni, como minimo, durante los 7 dias anteriores y
siguientes a él. Puede producirse una importante reduccion del crecimiento o la muerte.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a los excipientes.

Para obtener informacion relativa a la interaccion entre la tiamulina y los ion6foros, véase la
seccion 12.

6. REACCIONES ADVERSAS

Porcino: En casos muy raros, en porcinos tratados pueden aparecer eritema o leve ede-
ma de la piel (reacciones cutaneas).

Pollos (gallinas ponedoras): ninguna conocida.

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 (més 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 (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
gue 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/medicamentos Veterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino y pollos (gallinas ponedoras).
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8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracion en el agua para bebida.

Porcino

Tratamiento de la disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

La dosis es de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo (equiva-
lente a 7 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vivo) administrados cada
dia en el agua de bebida para porcino durante entre 3 y 5 dias consecutivos de-
pendiendo de la gravedad de la infeccion y de la duracion de la enfermedad.

Tratamiento de la espiroquetosis colénica porcina (colitis) causada por cepas de
Brachyspira pilosicoli. La dosis es de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg
de peso vivo (equivalente a 7 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vivo)
administrados cada dia en el agua de bebida para porcino durante entre 3 y 5 dias
consecutivos dependiendo de la gravedad de la infeccion y de la duracion de la en-
fermedad.

Tratamiento de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) causada por cepas de
Lawsonia intracellularis. La dosis es de 8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamuli-
na/kg de peso vivo (equivalente a 7 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso
vivo) administrados cada dia en el agua de bebida para porcino durante 5 dias
consecutivos.

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzodtica causada por cepas de Myco-
plasma hyopneumoniae, incluyendo las infecciones complicadas por cepas de
Pasteurella multocida sensibles a la tiamulina. La dosis es de 20 mg de hidrogeno-
fumarato de tiamulina/kg de peso vivo (equivalente a 16 ml de medicamento vete-
rinario/100 kg de peso vivo) administrados cada dia durante 5 dias consecutivos.

Pollos (gallinas ponedoras)

9. INST

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria crénica causada por cepas
de Mycoplasma gallisepticum, y aerosaculitis y sinovitis infecciosa causadas por
Mycoplasma synoviae. La dosis es de 25 mg de hidrogenofumarato de tiamulina’kg
de peso vivo (equivalente a 20 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vi-
vo) administrados cada dia durante de 3 a 5 dias consecutivos.

RUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Administracion:

Para garantizar una posologia correcta, el peso vivo debe determinarse con la maxima exacti-
tud posible para evitar la infradosificacion. La ingesta de agua medicamentosa depende del
peso vivo real, el consumo de agua, el estado clinico de los animales, el entorno y la edad del
animal. Para obtener la posologia correcta, la concentracion de tiamulina debe ajustarse segun
corresponda. Para calcular la cantidad diaria de medicamento veterinario, siga las instrucciones
gue se indican a continuacion:

ml del
de

medicamento veterinario por kg
peso vivo al dia x promedio del peso vivo (kg) ml del medicamento veteri-

nario por litro
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= de agua de bebida al dia
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ingesta de agua (litro/animal/dia)

Debe usarse un dispositivo con la exactitud suficiente para obtener el volumen de medicamento
veterinario que se necesita. Para la preparacion del agua de bebida medicamentosa, deben
usarse exclusivamente recipientes limpios. Para asegurar la homogeneidad, el agua de bebida
medicamentosa preparada con el medicamento veterinario debe removerse durante al menos
1 minuto después de la preparacion. Cuando se mediquen grandes volimenes de agua, prepa-
re primero una solucién concentrada y, a continuacion, dillyala a la concentracion final que sea
necesario. La solubilidad méaxima del medicamento veterinario es de 200 ml/l.

El agua para beber medicamentosa debe cambiarse o sustituirse cada 24 horas.

Para evitar las interacciones entre los ion6foros y la tiamulina, el veterinario y el granjero
deberian comprobar con la fabrica de pienso que el pienso no contiene salinomicina,
monensina ni narasina.

En el caso de los pollos, para evitar las interacciones entre los ionéforos incompatibles mo-
nensina, narasina y salinomicina y la tiamulina, deberia avisarse a la fabrica de piensos que
proporciona el pienso para aves de que se usara tiamulina y de que estos antiprotozoarios no
deberian incluirse en el pienso ni contaminarlo. Deberia analizarse el pienso para identificar si
incluye ionéforos antes de su uso si hay alguna sospecha de que podria haberse producido la
contaminacion del pienso.

Si se produce una interaccion, debe interrumpirse de inmediato la medicacion con tiamulina y
sustituirla con agua de bebida fresca. Retire el pienso contaminado tan pronto como sea posi-
ble y sustitiyalo con pienso gue no contenga salinomicina, monensina ni narasina.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino:
Carne: 2 dias (8,8 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo equivalente
a 7 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vivo)
Carne: 4 dias (20 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo equivalente a
16 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vivo)

Pollos (gallinas ponedoras):
Carne: 2 dias
Huevos: Cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de «CAD». La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

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

Periodo de validez después de su disolucion en el agua de bebida: 24 horas

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
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Advertencias especiales para cada especie de destino:

La ingesta de agua puede verse reducida durante la administracion de tiamulina en las aves.
La ingesta de agua debe vigilarse en intervalos frecuentes, especialmente cuando hace calor.
Los porcinos que presenten reduccion de la ingesta de agua y/o en estado debilitado deben
tratarse por via parenteral (intravenosa o intramuscular).

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica local ( regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de las bacterias a
las que va destinado.

El uso del medicamento veterinario de forma que se desvie de las instrucciones indicadas en el
prospecto puede aumentar la prevalencia de las bacterias resistentes a la tiamulina.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la tiamulina o a los parabenos deben adminis-
trar el medicamento veterinario con precaucion.

Tanto el producto como el producto diluido en el agua de bebida pueden provocar reacciones
de hipersensibilidad debido al contacto. Debe evitarse el contacto del medicamento veterinario
y del agua medicamentosa con la piel. No se debe fumar, comer ni beber al manejar el medi-
camento veterinario. Deben usarse ropa y guantes protectores cuando se mezcla y se manipu-
la el medicamento veterinario, y lavar las manos después del uso. En caso de contacto acci-
dental con la piel, enjuagar con agua limpia abundante. Debe retirarse la ropa contaminada.
Debe evitarse la ingesta del medicamento veterinario o del agua medicamentosa. En caso de
ingesta accidental, enjuagar la boca con agua limpia abundante y pedir orientacion médica de
inmediato.

Gestacion y lactancia
Puede utilizarse en porcino durante la gestacion y la lactancia.

Puesta
Puede usarse en gallinas ponedoras

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La interaccion de la tiamulina con ion6foros como monensina, salinomicina y narasina puede
provocar una reduccién importante del crecimiento, la ataxia, la pardlisis (cojera) o la muerte.
Los animales no deben recibir productos que contengan monensina, salinomicina ni narasina
durante el tratamiento con tiamulina ni, como minimo, durante los 7 dias anteriores o siguientes
a €l. Si aparecen signos de interaccion, deben detenerse de inmediato tanto la administracion
de agua medicamentosa con tiamulina como la administracién de pienso contaminado con
ionéforos. Debe retirarse el pienso y sustituirse con pienso nuevo que no contenga los antipro-
tozoarios monensina, salinomicina ni narasina. El uso simultdneo de tiamulina y lasalécido o
semduramicina no parece provocar ninguna interaccion. El uso simultaneo de maduramicina y
tiamulina puede producir una reduccion del crecimiento de leve a moderado en los pollos. La
situacion es transitoria y la recuperacion suele producirse en los 3-5 dias siguientes a la retira-
da del tratamiento con tiamulina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
En porcino, una Unica dosis por via oral de 100 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg pe-
so vivo provoc6 hiperapnea y molestias abdominales. A una dosis de 150 mg de hidrogeno-
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fumarato de tiamulina/kg de peso vivo, el Unico efecto sobre el sistema nervioso central fue la
sedacion. Una dosis de 55 mg de hidrogenofumarato de tiamulina/kg de peso vivo durante
14 dias provoc6 una salivacién transitoria y una leve irritacién del estbmago. Hidrogenofuma-
rato de tiamulina tiene un indice terapéutico adecuado en el cerdo (lo cual indica que la dosis
gue produce un efecto terapéutico es mucho menor que la dosis que provoca toxicidad) y, por
consiguiente, no se ha establecido una dosis mortal minima para los porcinos.

La DM, (la dosis a la que muri6 el 50 % de una poblacion de pollos analizada después de
una duracion de la prueba especifica) en los pollos es de 1090 mg/kg de peso vivo. Hidroge-
nofumarato de tiamulina tiene un indice terapéutico relativamente elevado en las aves. La
verosimilitud de una sobredosis es baja, dado que la ingesta de agua y, por consiguiente, la
ingesta de hidrogenofumarato de tiamulina, se reduce si se administran dosis anormalmente
elevadas. Los signos clinicos de la toxicidad aguda en los pollos son la vocalizacion, los ca-
lambres clonicos y la posicion recostada sobre un lado.

Si se producen signos de envenenamiento, debe retirarse con rapidez el agua medicamentosa
y sustituirla con agua fresca no medicamentosa. Deberia iniciarse el tratamiento sintomético
apropiado.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

Informacién adicional
La tiamulina sélo se degrada de manera lenta en la tierra y puede acumularse durante afios.

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 elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

El medicamento veterinario se presenta en frascos de 1 litro de polietileno de alta densidad
(PEAD) cerradas con tapon de rosca de polipropileno (PP) y un disco de sellado de polietileno
de baja densidad (PEBD) y recipientes de polietileno de alta densidad de 5 litros, cerrados con
una tapa acanalada de PEAD con precinto de seguridad.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiendose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

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