'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

KARIMULINA 101,2 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida para conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:

Tiamulina (como hidrégenofumarato) 101,2 mg
(equivalente a 125,0 mg de hidrégenofumarato de tiamulina)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Parahidroxibenzoato de propilo (E-216) 0,1 mg

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 0,9 mg

Acido citrico monohidrato (E-330)

Hidrdgenofosfato de disodio dihidrato

Etanol al 96 por ciento

Agua purificada

Solucion transparente e incolora para administracion en agua de bebida.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Conejos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Reduccion de la mortalidad por enteropatia epizodtica asociada a infecciones causadas por Clostridium
perfringens.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar con monensina, narasina o cualquier otro ionéforo.

3.4  Advertencias especiales
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Clostridium perfringens es solo uno de los muchos factores causales de la enteropatia epizodtica del cone-
jo, por lo que es fundamental mejorar los factores zootécnicos.

Iniciar el tratamiento tan pronto como se confirme un primer caso de mortalidad por enteropatia causada
por Clostridium perfringens.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicoles, estreptogramina A
y lincosamidas. Se debe considerar cuidadosamente el uso de tiamulina cuando las pruebas de sensibili-
dad han mostrado resistencia a las pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicoles, estreptogramina A y linco-
samidas porque su eficacia puede verse reducida.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Antes de iniciar un tratamiento, se deben evaluar las condiciones sanitarias y de manejo en la granja fren-
te al riesgo de un brote de la enfermedad. El tratamiento debe iniciarse en caso de casos historicos de
enteropatia epizodtica en el grupo de conejos y tan pronto como se confirme la muerte.

El uso del medicamento debe basarse en la identificacién y pruebas de sensibilidad de los patdgenos dia-
na. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en informacion epidemioldgica y en el conocimiento de
la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de granja, o a nivel local o regional.

El uso del medicamento debe estar de acuerdo con las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y
regionales.

Se debe usar un antibidtico con menor riesgo de seleccién de resistencia antimicrobiana (categoria
AMEG maés baja) como tratamiento de primera linea cuando las pruebas de sensibilidad avalen la eficacia
de este.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

Al mezclar, debe evitarse el contacto directo con la piel y las mucosas. Debe evitarse la ingestidn acciden-
tal.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad y guantes
impermeables al manipular o mezclar el medicamento veterinario.

Debe evitarse la inhalacién accidental.

La ropa contaminada debe quitarse y cualquier salpicadura en la piel debe lavarse inmediatamente. En
caso de contacto accidental con los ojos, aclare inmediatamente con agua limpia. Consultar con un médi-
co si la irritacion persiste.

Después de la exposicion, si aparecen sintomas como una erupcion cutanea, consulte con un médico.

En caso de ingestion accidental, consultar a un médico.

Lavarse las manos después de usar.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Debido al riesgo medioambiental relacionado con los residuos de tiamulina, el medicamento veterinario
debe utilizarse s6lo cuando el método de cria permita diluir una vez el estiércol de los animales tratados
con el estiércol de los animales no tratados.

La tiamulina es muy persistente en el suelo.

La tiamulina es toxica para las plantas terrestres y las cianobacterias.

3.6 Acontecimientos adversos

Conejos.
Frecuencia indeterminada Disminucion de la ingesta de agua (leve y transitoria)
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La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en conejos han demostrado efectos toxicos para el feto y toxicos
para la madre a partir de 55 mg/kg.
No usar en conejas gestantes.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La tiamulina interacciona con la monensina, la narasina y cualquier otro ion6foro produciendo signos
idénticos a los de una toxicosis por ion6foros. Los conejos no deben recibir medicamentos que contengan
monensina, narasina o cualquier otro iondforo durante el tratamiento con tiamulina ni al menos siete dias
antes o después del mismo. Puede producirse una grave disminucion del crecimiento, ataxia, paralisis o
muerte.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.
16 mg de tiamulina por kg de peso vivo por dia, durante 10 dias en agua de bebida, lo que equivale a 16

ml de solucién por 100 kg de peso vivo por dia durante 10 dias.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

0,16 X Peso vivo medio de animales a
tratar (kg) = ml de medicamento por litro
Consumo diario medio de agua por animal (I/animal) de agua de bebida

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta y evitar una dosificacion insuficiente.

El consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia,
para asegurar una dosificacién correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de medicamento
veterinario en agua. Monitorizar la ingesta de agua a intervalos frecuentes durante la medicacion.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente si se usa parte de los envases.

El agua medicada debe prepararse todos los dias y cualquier agua medicada que no se haya consumido
dentro de las 24 horas debe desecharse adecuadamente.

Una vez finalizado el periodo de medicacion, el sistema de suministro de agua debe limpiarse
adecuadamente para evitar la ingesta de cantidades subterapéuticas del principio activo.

Si no hay respuesta al tratamiento dentro de los 5 dias, se debe restablecer el diagnostico.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
A partir de 5 veces la dosis recomendada, se observo una ligera disminucion del consumo de alimentos en

las hembras.
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3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 2 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJ01XQO01

4.2 Farmacodinamia

La tiamulina es un antibidtico semisintético bacteriostatico que pertenece al grupo de antibiéticos de las
pleuromutilinas y actua a nivel ribosémico para inhibir la sintesis de proteinas bacterianas.

Se ha demostrado que la tiamulina actla a nivel del ribosoma 70S y los lugares principales de unidn estan
en la subunidad 50S. Parece inhibir la produccién de proteina microbiana mediante la produccion de
complejos de iniciacion bioquimicamente inactivos, que impiden la elongacién de la cadena polipeptidi-
ca.

La resistencia se deriva de mutaciones cromosémicas en los genes 23 rRNA y rplC. Estas mutaciones
cromosdmicas emergen con relativa lentitud y de forma escalonada y no se transfieren horizontalmente.
Ademas, los genes de resistencia pueden localizarse en plasmidos o en transposones como los genes vga y
el gen cfr (que confieren resistencia cruzada entre pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicoles, estrepto-
gramina A y lincosamidas). Este tipo de resistencia es transferible entre bacterias y especies bacterianas.
El mecanismo de resistencia a los antimicrobianos varia segun las especies bacterianas.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion oral repetida de 16 mg de tiamulina por kg durante 10 dias consecutivos, se
alcanza rapidamente el estado de equilibrio y no se observa una acumulacion excesiva de tiamulina en el
plasma o en el tracto digestivo.

Propiedades medioambientales

La tiamulina es muy persistente en el suelo.

La tiamulina es toxica para las plantas terrestres y las cianobacterias.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta (frasco 11): 4 afios
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta (bidén 51): 30 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses

Periodo de validez después de su dilucién segun las instrucciones: 24 horas

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Envases blancos de polietileno de alta densidad conteniendo 11 y 5 | de medicamento con un tapon de
rosca de polietileno de alta densidad sellado por induccion.

Formatos:

Frascode 11

Bidonde 51

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

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 me-
dicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la tiamulina podria resul-
tar peligrosa para las cianobacterias y otros organismos acuaticos.

Pregunte a su veterinario o farmaceutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4195 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 06/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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