PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Latroxin 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y ovino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Tulatromicing ......ccccceveveieeie e 100 mg
Excipiente:
Monotioglicerol ..........ccoovviiiieiiiire 5mg

Solucion transparente, incolora a ligeramente amarilla, libre de particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino, porcino y ovino.

4, Indicaciones de uso

Bovino: Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria bovina (ERB) asociada con Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni y Mycoplasma bovis. Debe establecerse la
presencia de la enfermedad en el grupo antes del uso de este medicamento veterinario.

Tratamiento de la queratoconjuntivitis infecciosa bovina (QIB) asociada con Moraxella bovis.

Porcino: Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada con Actinobaci-
llus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis y
Bordetella bronchiseptica. Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes del uso de
este medicamento veterinario. Este medicamento veterinario solo debe usarse si se espera que los cerdos
desarrollen la enfermedad en el plazo de 2-3 dias.

Ovino: Tratamiento de las primeras etapas de pododermatitis infecciosa (pedero) asociada con
Dichelobacter nodosus virulento que requiere tratamiento sistémico.
5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a antibiéticos macrélidos o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la tulatromicina y otros macrolidos en los patégenos diana. El
uso del medicamento veterinario debe considerarse cuidadosamente cuando las pruebas de sensibilidad
hayan mostrado resistencia a la tulatromicina, ya que su eficacia podria verse reducida.

No administrar simultaneamente con antimicrobianos




con un modo de accion similar, tales como otros macrolidos o lincosamidas.

Qvino:

La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero podria reducirse por otros factores, tales como las
condiciones ambientales himedas, asi como el inapropiado manejo en la granja. Por lo tanto, el
tratamiento del pedero debe llevarse a cabo junto con otras medidas de gestion del rebafio, por ejemplo,
proporcionando un entorno seco.

El tratamiento antibidtico del pedero benigno no se considera apropiado. La tulatromicina mostré una
eficacia limitada en ovejas con signos clinicos graves o pedero cronico y, por tanto, solo se daré en una
etapa temprana del pedero.

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de identificacién y sensibilidad de los
patdgenos diana.

Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemiolégica y conocimiento sobre
la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de granja, o a nivel local/regional.

Utilizar el medicamento veterinario de acuerdo con las recomendaciones oficiales nacionales o regionales
sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe utilizar un antibi6tico con un menor riesgo de seleccion de resistencia antimicrobiana (categoria
AMEG maés baja) para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de sensibilidad sugieran una
probable eficacia de este enfoque.

Si se produce una reaccion de hipersensibilidad, se deberd administrar un tratamiento apropiado de
inmediato.

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

La tulatromicina produce irritacioéon en los ojos. En caso de exposicién ocular acci-
dental, lavar inmediatamente con agua limpia.

La tulatromicina puede causar sensibilizacion por contacto con la piel que da lugar
a, p. ej., enrojecimiento de la piel (eritema) y/o dermatitis. En caso de derrame
sobre la piel accidental, lavar inmediatamente con agua y jabon.

Lavese las manos después de su uso.

En caso de autoinyeccioén accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstre—
le el prospecto o la etiqueta.

Si se sospecha que hay una reaccion de hipersensibilidad después de la exposicién accidental (reconocida
p. €j., por picor, dificultad para respirar, urticaria, hinchazén de la cara, nduseas, vomitos) se debera
administrar un tratamiento adecuado. Consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gesta—
cién y la lactancia. Utilicese tGnicamente de acuerdo con la evaluacién benefi-

cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Los estudios de laboratorio



efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, téxicos para
el feto ni toxicos para la madre.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

En bovino, a dosis de tres, cinco o diez veces la dosis recomendada, se observaron signos transitorios
atribuidos a molestias en el lugar de la inyeccién como inquietud, movimiento de la cabeza, pataleo y
breve disminucion de la ingesta de comida. Se ha observado leve degeneracién de miocardio en bovino
recibiendo de cinco a seis veces la dosis recomendada.

En cerdos jovenes de aproximadamente 10 kg a los que se administré tres o cinco veces la dosis
terapéutica,

se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el sitio de inyeccion tales como vocalizacién
excesiva e inquietud. También se observo cojera cuando se utilizé la pata trasera como lugar de
inyeccion.

En corderos (de 6 semanas de edad aproximadamente) a dosis de tres o cinco veces la dosis recomendada,
se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el lugar de la inyeccion y se incluyen caminar
hacia atras, agitar la cabeza, frotamiento del lugar de inyeccion, acostarse y levantarse, balar.

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
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Hinchazdn en el punto de inyeccién®
(>1 animal por cada 10 animales trata- | Fibrosis en el punto de inyeccion®
dos): Hemorragia en el punto de inyeccién?

Edema en el punto de inyeccion®
Reaccion en el punto de inyeccién 2
Dolor en el punto de inyeccion®

! Puede persistir aproximadamente 30 dias después de la inyeccién 2 Cambios reversibles de la congestion
% Transitorio .

Porcino:

Muy frecuentes Reaccion en el punto de inyeccién 2
(>1 animal por cada 10 animales Fibrosis en el punto de inyeccién?
tratados): Hemorragia en el punto de inyeccion®

Edema en el punto de inyeccion®

1 Puede persistir durante aproximadamente 30 dias después de la inyeccion.
2 Cambios reversibles de la congestion




Ovino:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales

tratados): Malestar (sacudir la cabeza, frotarse el punto de inyeccion,
retroceder)*

! Transitorios, se resuelven en unos pocos minutos.

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
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea en bovino. Via intramuscular en porcino y ovino.

Bovino:

2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento vete—
rinario/40 kg de peso vivo).

Una Gnica inyeccioén subcutanea. Para el tratamiento de bovino con un peso vivo supe-—
rior a 300 kg, dividir la dosis de manera que no se inyecten mas de 7,5 ml del medi-
camento veterinario en el mismo punto de inyeccion.

Porcino:

2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento vete—
rinario/40 kg de peso vivo).

Una tnica inyeccién intramuscular en el cuello. Para el tratamiento de porcino con un
peso vivo superior a 80 kg, dividir la dosis de manera que no se inyecten mas de 2 ml
del medicamento veterinario en el mismo punto de inyeccioén.

Ovino:

2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento vete—
rinario/40 kg de peso vivo).

Una tnica inyeccién intramuscular en el cuello.

El tapdn puede ser perforado de forma segura hasta 25 veces en los viales de 100 ml y 50 veces en los
viales de 250 ml.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para cualquier enfermedad respiratoria, se recomienda tratar a los animales en las

fases tempranas de la enfermedad y evaluar la respuesta al tratamiento durante las 48
horas después de la inyeccion. Si persisten o aumentan las manifestaciones de enfer-—
medad respiratoria, o si se produce una recidiva, debe cambiarse el tratamiento, uti-



https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

lizando otro antibiotico y continuar hasta que las manifestaciones clinicas hayan
desaparecido.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garan-—
tizar una dosificacién correcta. Para viales multidosis, se recomienda una aguja para
aspiracio6én, o una jeringa multidosis, con el fin de evitar pinchar excesivamente el
tapon.

10. Tiempos de espera

Bovino (carne): 22 dias.

Porcino (carne): 13 dias.

Qvino (carne): 16 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los dos meses
anteriores a la fecha prevista para el parto.

11. 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 caja o en la
etiqueta del vial después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos

3999 ESP



Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml.
Caja de carton con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
08/2025

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

16. Datos de contacto

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

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida (Espafia)
Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es


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

