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» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
HIDROTIL 929.000 Ul/g POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA O EN
LECHE

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa;
Tartrato de tilosina 929.000 Ul

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida o en leche
Polvo blanco o ligeramente amarillo.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino
Aves

- Pollos (pollos de engorde, pollos de reposicion y gallinas ponedoras).
- Pavos

- Porcino

- Bovino (terneros prerrumiantes)

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Aves

Pollos:

Tratamiento y prevencion de la enfermedad cronica respiratoria (CRD) causada por cepas de
Mycoplasma gallisepticum y M. synoviae sensibles a la tilosina. Debe confirmarse la presencia
de la enfermedad en la granja antes del tratamiento preventivo.

Tratamiento de enteritis necrética causada por cepas de Clostridium perfringens sensibles a
tilosina.

Pavos:

Tratamiento y prevencion de la enfermedad crénica respiratoria (CRD) causada por cepas de
Mycoplasma maleagridis sensibles a la tilosina. Debe confirmarse la presencia de la
enfermedad en la granja antes del tratamiento preventivo.
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Porcino:

Tratamiento y prevencion de la neumonia enzoodtica causada por cepas de Mycoplasma
hyopneumoniae sensibles a la tilosina

Tratamiento y prevencién de adenopatia intestinal porcina (ileitis) causada por cepas de
Lawsonia interacellularis, sensibles a la tilosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento preventivo.
Terneros prerrumiantes: Tratamiento y prevencién de la neumonia causada por cepas de

Mycoplasma bovis y cepas Pasteurella multocida sensibles a tilosina.
Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento preventivo.

4.3. Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o algun excipiente
4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Los casos agudos y los animales gravemente enfermos con una reduccion en la ingesta de
agua, deben tratarse por via parenteral.

4.5. Precauciones especiales de uso
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacién epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a tilosina y disminuir la eficacia del
tratamiento con macrélidos como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

No dejar el recipiente del agua que contenga de tartrato de tilosina accesible a otros animales
gue no se estén tratando o animales salvajes.

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

- Las personas con hipersensibilidad conocida a la tilosina deberan evitar todo contacto con
el medicamento.

- Manipular el medicamento con precaucion. Durante la manipulacién, usar equipo de
proteccién personal consistente en guantes, mono de trabajo, gafas de seguridad y
mascarilla protectora.

- Evitar el contacto directo con la piel, mucosas vy la inhalacion del producto. En caso de
contacto accidental, lavar inmediatamente con agua abundante. Si aparecen sintomas tras
la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico.

Pagina 2de 7 MINISTERIO

DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



- En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son
signos més graves que requieren atencion meédica urgente.

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.
- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, la tilosina por via oral puede provocar diarreas en bovino adulto.
En muy raras ocasiones, la tilosina en el cerdo puede provocar efectos secundarios digestivos
con edema de la mucosa rectal, prolapso anal con prurito, eritema y diarrea.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos,
embriotdxicos o sobre la fertilidad de los animales.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento durante la gestacion en la cerda.
Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8. Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con antimicrobianos del grupo de las lincosamidas.

4.9. Posologia y via de administracion

Administracion en agua de bebida o en leche.
En terneros, puede administrarse también en la leche o en el lactorreemplazante.

Porcino Tratamiento y prevencion de la neumonia enzodtica: 25.000 Ul de tartrato de
tilosina’kg p.v/dia. (equivalente a 27 mg de medicamento/kg p.v.), durante 3 -10 dias.

Tratamiento y prevencion la adenopatia intestinal porcina (ileitis): 12.500 -25.000 Ul de tartrato
de tilosina/kg p.v/dia (equivalente a 13,5 — 27 mg de medicamento/kg p.v.), durante 3-10 dias.

Aves

Pollos de engorde, pollos de reposicion y gallinas ponedoras y pavos

Tratamiento y prevencion de la enfermedad crénica respiratoria: 110.000 Ul de tartrato de
tilosina’kg p.v/dia (equivalente a 118,4 mg de medicamento/kg p.v.), durante 5 dias.
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Tratamiento de la enteritis necrética: 20.000 - 40.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v./dia
(equivalente a 21,5 — 43 mg de medicamento/kg p.v.), durante 5 dias.

Terneros pre-rumiantes
Tratamiento y prevencion de la neumonia: 20.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v. (equivalente
a 21,5 mg de medicamento/kg p.v.), dos veces al dia, lo que corresponde a una dosis diaria de

40.000 Ul de tartrato de tilosina/kg p.v./dia (equivalente a 43 mg de medicamento/kg p.v.),
durante 7-14 dias.

Debido a la forma de administracién y a que el consumo de agua/leche/lactorreemplazante
depende de la condicion clinica del animal, para asegurarse una dosificacion correcta, la
concentracion del antimicrobiano se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario de
agua/leche o lactorreemplazante.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor precision posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

Se recomienda la formula siguiente de incorporacion del medicamento en el agua de
bebida/leche/lactorreemplazante en funcién del peso medio de los animales, el consumo real
de agua (registrado en los dias inmediatamente anteriores) y la dosis (en mg de
medicamento/kg p.v.):

mg de medicamento mg de medicamento (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)
/litro de agua de bebida o leche =

consumo medio agua o leche (L/dia)

Si no se observa clara mejoria a los tres dias de iniciado el tratamiento, debe confirmarse el
diagnastico.

El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo de tratamien-
to y debe renovarse cada 24 horas.
La leche o lactoreemplazante medicado debe renovarse cada 12 horas.

Cuando finalice el periodo de medicacion, limpiar el sistema de suministro de agua de
bebida/leche/lactorreemplazante, para evitar la toma subterapeutica de la sustancia activa que
puede aumentar el desarrollo de resistencias.

4.10. Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgenciay antidotos), en caso necesario

No hay evidencias de sobredosificacion hasta dosis de al menos 1000 mg/kg.
4.11. Tiempos de espera

Bovino (terneros prerrumiantes):
-Carne: 21 dias
Porcino:
- Carne: 1 dia
Pollos:
- Carne: cero dias
- Huevos: cero dias
Pavos:
-Carne: 5 dias.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapético: Antibacterianos para uso sistémico. Macrélidos
Cddigo ATC vet: QJO1FA90.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La tilosina es un antibidtico que pertenece a la familia de los macrdlidos, producida por una
cepa de Streptomyces fradiae. Su actividad antimicrobiana es basicamente bacteriostatica. El
mecanismo de accion de los macrélidos es, al penetrar la pared celular y la membrana celular
de las bacterias para alcanzar el citoplasma, se fijan a la subunidad 50S del ribosoma y evitan
la elongacion de la cadena peptidica al interferir con la formacion de enlaces peptidicos.

El espectro de actividad antimicrobiana de todos los macrdlidos usados en medicina
veterinaria, es principalmente contra las bacterias grampositivas y los micoplasmas, con alguna

actividad frente a algunas bacterias gramnegativas de cultivo exigente, como Lawsonia
intracellularis.

Resistencia: en general, se considera que existen tres mecanismos responsables de la resis-
tencia a los macrdlidos, que a menudo se denomina resistencia MLSs ya que afecta a los
macrolidos, las lincosamidas y las estreptograminas B.

Los Enterobacteriaceae, incluso Escherichia coli y Salmonella spp., son resistentes
naturalmente a los macrdlidos, debido a la naturaleza de su membrana externa, que evita que
el compuesto activo alcance el objetivo ribosémico.

5.2. Datos farmacocinéticos

Administrada por via oral la tilosina alcanza la concentracion maxima en sangre alas 1 — 3
horas y a las 24 horas los niveles son muy bajos o no detectables.

Tras la administracion oral en cerdos la tilosina es detectable a los 30 minutos o 2 horas en
casi todos los tejidos, excepto cerebro y médula espinal.

Se elimina en heces en forma de tilosina A, tilosina D y dehidrodesmicosina.

5.3. Propiedades mediambientales

La tilosina se degrada de forma rapida en las excretas animales por lo que no supone un riesgo
para el medioambiente.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Ninguno.

6.2. Incompatibilidades

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

MINISTERIO

Pagina 5de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones en agua: 24 horas
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones en leche: 12 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25 °C y en lugar seco.
6.5. Naturaleza'y composicion del envase primario

Bolsa de polipropileno / poliéster metalizado / LDPE (25 pm/12 pm/80 pm) cerrada por
termosellado.

Formatos:
Bolsa de 100 MUI (aproximadamente 108 g de producto)
Bolsa de 500 MUI (aproximadamente 538 g de producto)

6.6. 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
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.P. VETERINARIA, S. A

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977/8501 70
Fax. 977 /85 04 05

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2052 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 17 de julio 2009
Fecha de la Ultima renovacion: 22 de enero de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
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Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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