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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tilmovet 250 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sustancia activa

Tilmicosina: 250 mg/ml

Excipientes

Para la lista completa de excipientes: véase la seccion 6.1

3.  FORMAFARMACEUTICA

Concentrado para solucion oral

Solucion amarillo claro a ambar

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Pollos (pollos de engorde y pollitas), pavos, porcino y bovino (terneros).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino:

Para el tratamiento y la prevencion de infecciones respiratorias asociadas con Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae cuando la enferme-
dad ha sido diagnosticada en la explotacion.

Pollos:

Para el tratamiento y la prevencion de infecciones respiratorias en bandadas de aves de corral

asociadas con Mycoplasma gallisepticum y Mycoplasma synoviae cuando la enfermedad ha
sido diagnosticada en la explotacion.

Pavos:

Para el tratamiento y la prevencion de infecciones respiratorias en bandadas de pavos asocia-
das con Mycoplasma gallisepticum y Mycoplasma synoviae cuando la enfermedad ha sido
diagnosticada en la explotacion

Bovino (terneros):

Para el tratamiento y la prevencion de infecciones respiratorias asociadas con Mannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis y M.dispar cuando la enfermedad ha sido diag-
nosticada en la explotacion.

4.3 Contraindicaciones
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No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa ni en casos de resistencia conocida
a la tilmicosina. No usar en equino.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La tilmicosina no se debe administrar a porcino mediante inyeccion. El medicamento veterinario
contiene edetato disodico. La absorcion de agua medicada puede estar alterada como conse-
cuencia de una enfermedad. Si la absorcion es insuficiente, es posible que se requiera un tra-
tamiento alternativo.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

El uso inapropiado del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias
resistentes a la tiimicosina y puede reducir la eficacia del tratamiento con sustancias relaciona-
das con la tiimicosina. El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de suscep-
tibilidad y tener en cuenta politicas antimicrobiales oficiales y locales.

No permitir el acceso al agua de bebida que contenga tilmicosina a caballos ni a otros equinos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la tilmicosina deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario, el cual puede ocasionar irritacion o sensibilizacion por contacto cuta-
neo.

Evitar el contacto con la piel y los o0jos. Use guantes y ropa de proteccion cuando manipule el
medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel o con los ojos, enjuagar con abundante agua limpia. Si la irrita-
cion persiste o en caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente o
péngase en contacto con un centro especializado en venenos (los riesgos se vinculan con alte-
raciones en la conduccion cardiaca).

Lavese las manos después del empleo del medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida
4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestaciéon y la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha observado resistencia cruzada entre la tilmicosina, otros antibiéticos macradlidos vy linco-
samidas.

La tilmicosina puede disminuir la actividad antibacteriana de los antibidticos beta lactamicos.

No usar simultdneamente con otros agentes antimicrobianos bacteriostaticos.
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49 Posologiay via de administracion

Unicamente via oral. Diluir el medicamento veterinario en agua de bebida o lactoreemplazante
antes de la administracion.

Porcino:

15-20 mg de tilmicosina por kilogramo de peso vivo durante 5 dias; es decir, 6 a 8 ml de medi-
camento veterinario por cada 100 kilogramos de peso vivo, que corresponden a 80 ml de medi-
camento veterinario por cada 100 litros de agua de bebida durante 5 dias.

Pollos:

15-20 mg de tilmicosina por kilogramo de peso vivo durante 3 dias; es decir, 6 a 8 ml de medi-
camento veterinario por cada 100 kilogramos de peso vivo, que corresponden a 30 ml de medi-
camento veterinario por cada 100 litros de agua de bebida durante 3 dias.

Pavos:

10-27 mg de tilmicosina por kilogramo de peso vivo durante 3 dias; es decir, 4 a 11 ml de me-
dicamento veterinario por cada 100 kilogramos de peso vivo, que corresponden a 30 ml de me-
dicamento veterinario por cada 100 litros de agua de bebida durante 3 dias.

Terneros:

12,5 mg de tilmicosina por kilogramo de peso vivo dos veces por dia durante 3 a 5 dias; es de-
cir, 1 ml de medicamento veterinario por cada 20 kilogramos de peso vivo dos veces por dia
durante 3 a 5 dias.

Un frasco de 960 ml es suficiente para medicar 1.200 litros de agua de bebida para porcino o
3.200 litros de agua de bebida para pollos de engorde, pavos y. pollitas.

Un frasco de 960 ml es suficiente para medicar el agua de bebida medicada o el lactoreempla-
zante medicado de 48 a 80 terneros (de 40 kg de peso vivo).

Un frasco de 240 ml es suficiente para medicar el agua de bebida medicada o el lactoreempla-
zante medicado de 8 terneros (de 60 kg de peso vivo).

El agua de bebida medicada se debe volver a preparar de nuevo cada 24 horas, usando Uni-
camente agua limpia.
El lactoreemplazante medicado se debe volver a preparar de nuevo cada 4 horas, usando Uni-
camente agua limpia.

Si los signos de la enfermedad no mejoraran significativamente en el plazo de 3 a 5 dias, el
diagnostico se debe ser revisar y el tratamiento debe modificarse.

Para evitar una infradosificacion, el calculo del peso vivo debe ser lo mas preciso posible.

La absorcion de agua medicada depende de la condicién clinica de los animales. Con objeto de
obtener la dosis correcta, se debe ajustar la concentracion del medicamento veterinario seguin
corresponda.

No administrar a porcino en sistemas de alimentacion himeda.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Los cerdos beben menos agua cuando se administra una dosis de 300 a 400 mg/litro (de 1,5 a
2 veces la dosis recomendada). Aungque esto suponga una menor ingesta de tilmicosina, tam-
bién podria ocasionar la deshidratacion de los animales. Cuando resulte necesario, sustituya el
agua medicada por agua sin medicar.
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No se observo ningun sintoma en las aves de corral tratadas con una dosis de 375 mg/litro du-
rante 5 dias. Una dosis de 75 mg/litro durante 10 dias ocasion6 pérdida de consistencia de las
heces.

No se observé ningun sintoma de sobredosis en los pavos tratados con una dosis de 375
mg/litro de agua de bebida durante 3 dias. No se observo ningun sintoma con una dosis de 75
mg/litro durante 6 dias.

Excepto por una ligera reduccién en el consumo de leche, no se observé ningin sintoma de
sobredosis en los terneros tratados con dosis 5 veces superiores a las recomendadas, o duran-
te un periodo de tratamiento el doble de duracién del recomendado.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: Porcino: 14 dias
Terneros: 42 dias
Pollos: 12 dias
Pavos: 19 dias

Huevos: su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS O INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, antibiéticos macrolidos
Caodigo ATC Vet: QJO1FA9L. Tilmicosina

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La tilmicosina es un antibiético semisintético del grupo de los macrolidos. Se cree que afecta a
la sintesis proteica bacteriana.

La tilmicosina tiene un amplio espectro de actividad frente a organismos grampositivos y es
particularmente activa contra los organismos de tipo Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus)
y Mycoplasma de origen bovino, ovino, porcino y aviar. La tilmicosina tiene alguna actividad
frente a ciertos microorganismos gramnegativos. Se ha observado resistencia cruzada entre la
tilmicosina y otros antibiéticos macrolidos. Los macrdlidos inhiben la sintesis de la proteina me-
diante la union reversible a la subunidad ribosomal 50S. El crecimiento bacteriano se inhibe
mediante induccion de la separacion de la transferencia peptidil-ARN desde el ribosoma duran-
te la fase de elongacion.

La metilasa ribosomal, codificada por el gen erm, puede conllevar resistencia a los macrolidos
por la alteracién del sitio de union ribosomal.

El gen que codifica para un mecanismo de eflujo, mef, también provoca un grado moderado de
resistencia.

La resistencia también se produce por una bomba de eflujo que elimina activamente el macroli-
do de las células. Esta bomba de eflujo es cromosdmicamente mediada por genes conocidos
como genes acrAB. La resistencia de las especies de Pseudomonas y otras bacterias Gram-
negativas, enterococos Yy estafilococos puede provocarse mediante la alteracion cromosémica
controlada de la permeabilidad o absorcion del medicamento.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Cuando se administra por via oral a pollos, pavos y porcino con agua de bebida, y a los terne-
ros con lactoreemplazante, la tiimicosina se absorbe y distribuye rapidamente del suero a areas
de bajo pH. Esto supone unas concentraciones séricas muy bajas, aunque se pueden encon-
trar niveles detectables de tilmicosina en los tejidos pulmonares a las 6 horas de comenzar el
tratamiento. En pollos o pavos la tiimicosina también se detecta en los tejidos de los sacos aé-
reos alas 6 horas de iniciar el tratamiento. También se sabe que la tilmicosina se concentra en
los macrofagos alveolares de los cerdos. Administrada a terneros por via oral, la tilmicosina se
detecta en los pulmones después de 6 horas y permanece a niveles terapéuticos hasta 60
horas después de la Ultima dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Galato de propilo (E310)
Edetato de disodio

Acido fosforico concentrado
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

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

Periodo de validez después de su disolucion en agua de bebida segun las instrucciones: 24
horas

Periodo de validez después de su reconstitucion en lactoreemplazante segun las instrucciones: 4
horas

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Acondicionado para su venta: No conservar a temperatura superior a 30 °C. Proteger de la conge-
lacion. Proteger de la luz directa del sol.

Después de su disolucién en agua de bebida o lactoreemplazante: Proteger de la luz directa del
sol.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad blanco de 960 ml con tapdn blanco de polipropileno o polie-
tileno de alta densidad, con precinto inviolable. Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) de
240 ml con cierre de rosca de polipropileno (PP), con precinto inviolable.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso
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Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Amberes

Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1914 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

22 de agosto de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
03 de abril de 2017
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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