Hidrégenofumarato de tiamulina, 125 mg/ml

Solucion oral
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COMPOSICION

Tiamulina .. ... 101.2 mg
(en forma de Hidrégenofumarato de tiamulina)

EXCIPIENTE €SP, ettt 1 ml
INDICACIONES

Aves (Pavos, pollos de engorde, gallinas reproductoras y ponedo-
ras): Tratamiento y prevencién de la enfermedad respiratoria créonica
(CRD) causada por cepas de: Mycoplasma gallisepticum o Mycoplas-
ma meleagridis sensibles a tiamulina.

Porcino: Tratamiento de la neumonia enzodtica causada por cepas
de Mycoplasma hyopneumoniae sensibles a la tiamulina. Tratamien-
to de la disenteria hemorragica causada o complicada por cepas de
Brachyspira hyodysenteriae sensibles a la tiamulina.

CONTRAINDICACIONES

No administrar coccidiostaticos antibidticos poliéteres ionoforos car-
boxilicos poliéteres monovalentes y divalentes, desde 7 dias antes a 7
dias después del tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS

En casos raros (entre 1y 10 animales de cada 10000 tratados) se ha
informado de hipersensibilidad a la tiamulina después de la admi-
nistracion oral, en forma de dermatitis aguda con eritema cutaneo y
prurito intenso. Las reacciones adversas son a menudo ligeras y tran-
sitorias pero en algunos casos pueden llegar a ser serias. Si aparecen
dichas reacciones, interrumpir el tratamiento inmediatamente y la-
var los animales y las instalaciones con agua. Normalmente los ani-
males se recuperan rapidamente. El tratamiento sintomatico como
terapia electrolitica y antiinflamatoria puede ser util.

ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO
Aves (Pavos, pollos de engorde, gallinas reproductoras y ponedoras).
Porcino.

DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, ViIAS Y FORMAS DE ADMINIS-
TRACION. ViA DE ADMINISTRACION:

Oral, a través del agua de bebida. Preparar diariamente el agua
medicada. Aves (Pavos, pollos de engorde, gallinas reproductoras
y ponedoras): 20 mg de tiamulina base / kg p.v. / dia (equivalente a
24.7 mg de Hidrégenofumarato de tiamulina / kg p.v. dia) en agua
de bebida, equivalente a 19.75 ml de la solucién por 100 kg de peso
vivo y dia, durante 3 a 5 dias dependiendo de la severidad de la en-
fermedad.

La posologia de HIDROMUTIN en agua puede establecerse de acuer-
do con la siguiente férmula:

(0.1975 ml HIDROMUTIN / kg p.v. / dia) x
(p. medio de animales a tratar (kg))

ml HIDROMUTIN /| agua =
Consumo medio de agua (litros)

Para una ingesta de agua de 183.1 ml/kg p.v. este régimen de dosis
equivale aproximadamente a 1 ml de HIDROMUTIN /litro de agua.
Para respetar el régimen de dosis y teniendo en cuenta la ingesta de
agua real, la tasa de incorporacién puede ser incrementada lo que
supondria una mayor concentracion de agua.

Porcino: 6.48 - 8.10 mg Tiamulina base/kg p.v./dia, (equivalente a 8
- 10 mg de hidrégenofumarato de tiamulina / kg p.v. / dia) durante
5 dias por via oral en agua de bebida, equivalente a 6.40 - 8.0 ml de
solucion / 100 kg p.v. / dia durante 5 dias.

Registro n°: 1980 ESP
Envase de 1 litro
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romutin

La posologia de HIDROMUTIN en agua puede establecerse de acuer-
do con la siguiente férmula:

(0.064-0.08 ml HIDROMUTIN / kg p.v. / dia) x
(p. medio de animales a tratar (kg))

ml HIDROMUTIN / | agua =
Consumo medio de agua (litros)

Para una ingesta de agua de 81 ml/kg p.v. este régimen de dosis equi-
vale a 0.8 - 1.0 ml de HIDROMUTIN / litro de agua. Para respetar el
régimen de dosis y teniendo en cuenta la ingesta de agua real, la
tasa de incorporacion puede ser incrementada lo que supondria una
mayor concentraciéon de agua.

TIEMPO DE ESPERA

Carne: Porcino: 6 dias.
Aves (Pollos de engorde, gallinas ponedoras y reproductoras):
6 dias.
Aves (Pavos): 6 dias.

Huevos: 0 dias.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No requiere condiciones especiales de conservacion. Periodo de va-
lidez después de abierto el envase: 6 meses. Periodo de validez des-
pués de disolucion segun las instrucciones: 24 horas. Mantener fuera
del alcance de los nifios.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales

La utilizacién del producto debe estar basada en ensayos de sensibili-
dad. El tratamiento estratégico debe limitarse a animales de aquellas
granjas en las que los agentes sensibles a la tiamulina hubieran sido
aislados. La utilizacion a largo plazo o repetida debe evitarse me-
diante la mejora de las practicas de manejo y a través de la limpieza
y desinfeccién.

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

Evitar el contacto con la piel y mucosas. La tiamulina puede causar
irritacion de las vias respiratorias y de los ojos tras su inhalacién o por
contacto. El producto ha de manipularse con cuidado para evitar el
contacto durante su incorporacion al agua. Durante la manipulacion
del producto, usar guantes, mascarilla y gafas de seguridad conforme
a la normativa vigente. Las precauciones que se recomiendan para
evitar una posible exposicion son: Evitar el contacto con los ojos y
en caso de que este se produzca, lavar inmediatamente con agua
abundante. Evitar el contacto con la piel y en caso de que éste se
produzca, lavar con agua y jabén.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto. Las per-
sonas con hipersensibilidad conocida a Hidrégenofumarato de tia-
mulina deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.
Uso durante la gestacion, lactancia o la puesta

No se ha establecido la seguridad del producto en cerdas gestantes o
lactantes. El veterinario debe valorar, por lo tanto, la relacién bene-
ficio/riesgo antes de su uso.

Precauciones especiales que deban observarse al eliminar el medica-
mento no utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados
del mismo deberan eliminarse de conformidad con las normativas
vigentes.

USO VETERINARIO MEDICAMENTO SUJETO A
PRESCRIPCION VETERINARIA
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