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NOTA INFORMATIVA SOBRE LA IMPLEMENTACION
DE LA MODIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS QUE CONTENGAN TILOSINA
ADMINISTRADOS A LOS CERDOS POR VIA ORAL
EN EL PIENSO O EN EL AGUA DE BEBIDA

Fecha de publicacion: 18 de agosto de 2014

Categoria: INDUSTRIA, MEDICAMENTOS VETERINARIOS.
Referencia: MVET, 5/2014

Con fecha de 31 de julio de 2014 la Comisién Europea adopté la
Decisién de Ejecucion C (2014) 5627 final en base al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE y sus modificaciones, del Parlamento Europeo
y del Consejo, sobre el arbitraje de todos los medicamentos
veterinarios que contienen tilosina administrados a los cerdos por
via oral en el pienso o en el agua de bebida.

Nota informativa

La Decision establece la obligacion a las Autoridades competentes
nacionales de modificar las autorizaciones de comercializacion de estos
medicamentos veterinarios en base a las conclusiones cientificas recogidas
en su anexo I, en los términos que figuran en el anexo lll, relativos a la
modificacion de la ficha técnica, etiquetado y prospecto, en particular:

e Se ha eliminado la indicacién para el tratamiento de la disenteria
porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

e En caso de que alguna indicacion de un medicamento en particular no
especifiqgue disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae,
pero no excluya este uso, debe afiadirse una referencia cruzada con el
punto 4.5, donde se habra incluido la advertencia “se ha demostrado
una alta tasa de resistencia in vitro en las cepas europeas de
Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que el producto no sera
suficientemente eficaz frente a la disenteria porcina”.

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID

www.aemps.gob.es TEL: 91 82254 01
FAX: 91 822 54 43

sSmuvaem@aemps.es

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2014/docs/NI-MVET_05-2014-tilosina_cerdos_doc.pdf

e El periodo de tratamiento NO podrad superar en ningun caso las 3
semanas, y las dosis NO seran reducidas, tras un periodo inicial de
tratamiento con una dosis alta.

Como consecuencia de la aprobacion de la citada Decision, la AEMPS
adopta esta nota informativa dirigida a los titulares de las autorizaciones de
comercializacion en Espafia de todos los medicamentos que contienen
tilosina en formas orales administrados a cerdos incluidos en el ambito del
arbitraje, con el fin de ordenar el procedimiento de implementacion de las
correspondientes variaciones.

Los titulares de los medicamentos veterinarios autorizados indicados, con
independencia del procedimiento de autorizacion seguido, deberan
presentar la correspondiente modificacion en base a la citada Decision
antes del 31 de agosto de 2014. La modificacion que le corresponde
conforme la normativa en vigor es la C.I1.1.a.
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