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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 31.7.2014

relativa, en el marco del articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, a las autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios
que contengan «tilosina» administrades a los cerdos por via oral en el pienso o en el
agua de beber

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 31.7.2014

relativa, en el marco del articulo 35 de Ia Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, a las autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios
que contengan «tilosina» administrados a los cerdos por via oral en el pienso o en el
agua de beber

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos veterinariosl, y, en
particular, su articulo 38, apartado 1,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos, emitido el 8 de mayo de 2014 por
el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1)  Los medicamentos veterinarios autorizados por los Estados miembros deben cumplir
lo dispuesto en la Directiva 2001/82/CE.

(2)  El 30 de octubre de 2013, el Reino de Suecia remitié una pregunta al Comité de
Medicamentos de Uso Veterinario con arreglo al articulo 35, apartado 1, de la
Directiva 2001/82/CE, que, en casos especificos en los que estén en juego los intereses
de la Unibn, permite recurrir a dicho Comité antes de que se adopte una decisién
acerca de una solicitud de autorizacién de comercializacién, o acerca de la suspensién
o revocacién de una autorizacion, o de cualquier otra modificacidn de los t€rminos en
los que esté formulada una autorizacién de comercializacién, que resulte necesaria.

(3)  La evaluacién cientifica del Comité, cuyas conclusiones figuran en el anexo II de la
presente Decisidn, indica que, atendiendo a los intereses de la Unién, debe adoptarse
una decisién que modifique las auwtorizaciones de comercializacion de los
medicamentos veterinarios correspondientes.

(4)  Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Medicamentos Veterinarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros afectados modificardn las autorizaciones nacionales de
comercializacién de los medicamentos veterinarios contemplados en el anexo I, basdndose en
las conclusiones cientificas que se exponen en el anexo 11,

! DO L 311 de 28.11.2001, p. 1,
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Articulo 2

Las autorizaciones nacionales de comercializacion a las que se refiere el articulo 1 se basardn
en las modificaciones del resumen de caracteristicas del producto, el etiquetado y el prospecto
que figuran en el anexo III.

Articulo 3
Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 31,7.2014

Por la Comision
Paola TESTORI COGGI
Directora General

AMPLIACION CERTIFICADA CONFORME
Por la Secretaria Genaral,

Jordit AYET PUIGARNAU
Director de la Secretaria

COMISION EUROPEA

ES







Anexol

Lista de nombres, formas farmacéuticas, concentraciones de
los medicamentos veterinarios, especies animales y titulares
de la autorizacién de comercializacion en los Estados
miembros
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Anexo 11

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de los
resiimenes de las caracteristicas de los productos, los
etiquetados y los prospectos
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Resumen general de la evaluacion cientifica de los
medicamentos veterinarios que contienen tilosina para
administracion oral con los alimentos o el agua de bebida a
porcino (ver anexo I)

1. Introducciéon

La tilosina es un antibidtico macrélido producido por Strepfomyces fradiae. Es activo princlpalmente
frente a bacterias grampositivas y micoplasmas. No es eficaz frente a Enterobacteriaceae. La tilosina y
sus sales fosfato y tartrato se utilizan en las especies animales productoras de altmentos para el
tratamiento de enfermedades causadas por microorganismos sensibles, Se puede administrar por via
oral o parenteral. La tilosina no se utiliza en medicina humana.

En ef documento de reflexién del CVMP sobre el uso de macrélidos, lincosamidas y estreptograminas
en los animales productores de alimentos en la Unidn Europea: desarrolio de resistencia e impacto en
la salud humana y animal (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)1, tas recomendaciones del CVYMP para los
macrélidos establecen que «puede que se deban revisar determinados RCP para reducir Ia duracién del
tratamiento aprobada en aquellos casos en gue resulta innecesariamente larga en relacién con la
gravedad de la enfermedad». Ademds, datos recientes demuestran que la resistencla In vitro frente a
los macrélidos de aislados procedentes de la Unién Europea de Brachyspira hyodysenteriae (el agente
que causa la disenteria porcina) es muy aita vy la tilosina podria dejar de tener efecto contra este
patégeno.

En censecuencla, el 30 de octubre de 2013, Suecia presantd a la Agencia una notificacién de
procedimiento de arbitraje conforme al articuio 35 de la Directiva 2001/82/CE para fos medicamentos
veterinarios que contienen tilosina para administracién oral con los alimentos o el agua de bebida a
porcino. Se soliclté al CVMP gue indicase si estd justificada una duracién superior a 3 semanas del
tratamiento con medicamentos veterinarios que contienen tilosina vy si dichos productos son todavia
eficaces contra la disenterfa porcina causada por B. hyodysenteriae.

2. Exposicion
2.1.1. Duracién del tratamiento superior a 3 semanas

Con respecto a las enfermedades respiratorias en porcino, las formulaciones en premezcla de tllosina
estan a menudo autorizadas actualmente para el tratamiento con dosis altas durante las primeras 2 a
3 semanas, seguido de una dosls més baja (normalmente el 40% de la dosis inicial) durante un amplio
lapso de tiempo, con frecuencia declarado como el «periodo completo de rlesgo». Se recomienda una
estrategia de tratamiento similar con las formulaciones en premezcla de tilosina para el tratamiento de
la disenterfa porcina, donde se indica que el tratamiento puede continuarse «hasta que ya no haya
riesgo», «tanto tiempo como sea necesario» o «hasta el sacrificio». Por el contrario, las formulaciones
en premezcla autorizadas para el tratamiento y prevencién de la ileitls (causada por Lawsonia
intracellularis) recomiendan con mayor frecuencia que el tratamiento no se prolongue més alla de 3
semanas. De la misma forma, el periodo de tratamiento recomendado para los polvos y granulados de
thosina destinados a mezclarse con el agua de bebida para porcino solo se prolonga més alla de 3
semanas en casos excepcionales, independientemente de la indicacion.

!Reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and mpact on human and animal health (EMA/CYMP/SAGAM/741087/2009)
http://www.ema.europa.eufdocs/en_GB/document library/Sclentific quideline/2011/11/WC500118230,pdf
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Se reconoce que muchas formulaciones orales de tilosina para porcino disponibles actualmente en el
mercado de la UE estan autorizadas desde hace muchos afios, con unos estandares de justiflcacion
posoldgica que parecfan aceptables en aquel momento vy en el contexto de lo que entonces se
consideraba como estrategias aceptables para la administracién de antimicrobianes, Por tanto, no es
de esperar que haya datos disponibles gue concuerden con las exigencias actuales, que puedan ofrecer
un respaldo convincente para estrategias posoldgicas especificas para las indicaciones aceptadas
actualmente para las formulaciones orales de tHoslna para porcino.

Exposicion

Los conocimientos sobre los riesgos de resistencia antimicrobiana han aumentado a lo {argo del
tiempo, y también es creciente el interés por adaptar la estrategla posoldgica con el doble objetivo de
administrar los antimicrobianos durante el tiempo gue sea necesario para que el tratamlento tenga
efecto suficiente y evitar la exposicién innecesaria que potenciaria el desarrollo de resistencia, El hecho
generalmente aceptado de que el tratamlento antimicrobiano debe combinarse slempre con las
adecuadas medidas sanitarias y de gestién de la granja para prevenir la propagacién de los
microorganismos y, por tanto, reducir ef riesgo de nuevos casos clinlcos, hace que sea dificli defender
la necesldad de perlodos de tratamlento muy largos. Ef riesgo potencial de desarrolio de resistencia se
hace patente en la actual sttuacion de resistencia de B. hyodysenteriae. A fin de mantener la tilosina
orat como un tratamiento eflcaz para otras Indicaclones autorizadas actualmente para porcino, debe
evitarse la exposicidn innecesaria.

Dado que, tal como se establece en el arriba mencionado documento de reflexién del CVMP sobre el
uso de macrélidos, lincosamidas y estreptograminas en los animales produclores de alimentos en la
Unidn Europea: desarroilo de resistencla e Impacto en la salud humana y animal
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009), estas clases de sustancias son de Importancia capital para ia
medicina veterinaria y para uso humano y que, ademas, se comunica desarrolio de resistencia para
patdgenos veterinarios y para patégenos zoondticos como Campylobacter spp., debe evitarse
prolongar el tratamiento de porcinos mas alld de lo que pueda considerarse como médicamente
justificado. Por motivos similares, no son aceptables las recomendaciones de reducir la dosis Iniclal y
extender el tratamiento durante un periodo prolongado.

Como se ha menclonado anteriormente, la mayoria de los productos orales de tilosina se autorizaron
en los Estados miembros de la Unidn Europea hace mucho tlempo, de acuerdo con los requisitos para
la autorizacién de comercializacidn vigentes en esos momentos. Posiblemente debldo en parte a esto,
actualmente para la misma indicacidn y la misma formulacién oral hay diferenclas significativas entre
unos productos vy otros por lo gue atafie a la duracién del tratamiento recomendada en porcino, Por
tanto, no puede esperarse obtener de los distintos titulares de la autorizacién de comercializacion
justificaciones bien fundamentadas cient{ficamente para las duraclones del tratamlento en las distintas
indicaciones para porcino. 5in embargo se reconoce que, con respecto a la indicacién, para la mayor
parte de las formulaciones orales de tilosina para porcino la duracién méxima recomendada del
tratamiento en la actualidad es de 3 semanas, lo que Indica que este ha demostrado ser en muchos
casos un periodo de tratamiento suficiente.

Por tanto, declarar que la administracién de tilosina oral para porcino no debe exceder fas 3 semanas
es probable que garantice una eficacla del tratamiento suficiente para las indicaciones actualmente
autorizadas en porcino, v la medida satisfaria también los requisitos para evitar una exposicion
innecesaria y, en consecuencia, reducir el riesgo de desarrollo de resistencia. En aquellos productos en
los que se recomiende alguna duracion especifica del tratamiento inferior a 3 semanas, esta debe
mantenerse en la informacién sobre el producto.
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2.1.2. Indicacion para el tratamiento de la disenteria porcina causada por
Brachyspira hyodysenteriae

La tilosina oral se ha usado ampliamente en granjas porcinas de muchos Estados miembros de la UE
durante décadas para el tratamiento v fa prevencién de enfermedades vy, antes de que entrara en vigor
el Reglamento {CE) N° 1831/2003, para estimular el crecimiento de los animales. El uso excesivo
durante mucho tiempo podria explicar la elevada proporcién de resistencia en cepas de 8.
hyodysenteriae, 1a bacteria causante de la disenteria porcina, comunicada por muchos palses
europeos. El documento de reflexiéon del CVMP sobre ef uso de macrdlidos, lincosamidas y
estreptograminas en los animales productores de alimentos en fa Unidn Europea: desarrollo de
resistencia e Impacto en la salud humana y animai (EMA/CVYMP/SAGAM/741087/2009) indica,
baséndose en los datos de FINRES-Vet (1999)%, SVARM (2002-2009)3, Vyt y Hommez (2006)*, MARAN
(2008)° e Hidalgo et al. (2009)%, que entre el 90% y el 100% de los aislados de Brachyspira muestran
resistencia in vitro. En un estudio de sensibilidad antimicrobiana con aistados de B. hAyodysenteriae
procedentes de 21 granjas polacas, se llegd a la conclusidn de que la menor actividad antimicrobiana
fa presentaban tilosina y Hncomicina, con una inhibicién del crecimiento bacteriano a concentraciones >
128 pg/mi y 32 pg/mi, respectivamente (Zmudzki et af. (2012))7. Un informe reciente de Espafia
(Alvarez et al. (2013))® confirma esta situacién al comunicar un 100% de resistencia in vitro para 78
alslados procedentes de cerdos con diarrea. De la misma forma, se ha comunicado una resistencia in
vitro casi completa en 32 alslados de Brachyspira procedentes de la Republica Checa (Sperling et al.
{2011))%. Aunque hubo una tasa de resistencia algo menor en cepas recogidas en Suecia en el periodo
1990-2010, més del 75% de los alslados presentaban una concentracién minima inhibitoria {(CMI) muy
por encima de los valores de corte epidemioldgicos propuestos de > 16 ug/ml (Pringle et al. (2012))'°,
En linea con estas observaclones, durante [a 6° conferencia internacional sobre infecciones del colon
por espiroquetas en animales y seres humanos, celebrada en el Reino Unido en septiembre de 2013,
se Indicd en una nota clave que: «la tllosina se ha vuelto totalmente ineficaz tras su extendido uso en
piensos medicinales durante afios» (Thomson (2013))*,

La causa de esta elevada tasa de resistencia puede hallarse en los mecanismos gue rigen el desarrollo
de resistencla transferible no horizontal. La resistencia estd provocada por mutaciones puntuales dal
ADNr 23S. Dado que B, hyodysenteriae solo tiene una copia del operon del ARNr, la mutacién de una
sola base es suficlente para producir clones resistentes al macrélido {Zuerner y Stanton (1994)'?,
Karlsson et al. (1999)'3),

2FINRES-Vet 1999, Finnlsh veterinary antimicroblal resistance monitoring and consumptlon of antimicroblial agents in 1999
gFEnnlsh Ministry of Agriculture and Forestry).

SVARM 2002-2009. Swedish Veterinary Antimicroblal Resistance Monitoring (Uppsala, Sweden, The National Veterinary
Institute (SVA)),

‘yyt, P., Hornmez, 1., 2006, Antimicrobial susceptibility of Brachyspira hyodysenteriae Isolates compared with the clnical
effect of treatment. Flem. Vet, 1, 75, 279-285,

SMARAN 2008. Monitoring of antimicrobial resistance and antimicroblal usage In the Netherlands in 2008.

®Hidalgo, A., Carvajal, A., Garcia-Fellz, C., Osorio, ., Rublo, P., 2009, Antimlcroblal susceptibility testing of Spanish field
Isolates of Brachyspira hyodysenterfae, Res Vet 5¢i 87, 7-12.

7Zmudzki, 3., Szczotka, A., Nowak, A., Strzelecka, H., Grzesiak, A., Pejsak, Z., 2012. Antimicroblal susceptibillty of
Brachyspira hyodysenterfae isolated from 21 Polish farms. Pol J Vet Scl 15, No., 2, 25¢-265

Batvarez LF, Martinez-Lobo 1, Aller L. M, Naharro G, Carvajal A, Rubio P. 2013, Antimicrobial susceptibility of 78 isolates of
Brachyspira hyodysenteriae recovered from swine dysentery outbreaks in Spain during 2011 & 2012, Proceeding,
Spircchaete Conference, 5-6 September 2013, UK, P 82,

Sperling D, Smola J and Cizek A. 2011. Characterisation of multiresistant Brachyspira hyodysenterfae Isolates from Czech
EJ]g farms. Vet Rec, 168

%pringle, M., Landén, A., Ericsson Unnerstad, H., Molander, B, and Bengtsson M., 2012, Antimicrobial susceptitility of
porcine Brachyspira hyodysenteriag and Brachyspira pilosicolf Isolated in Sweden between 1990 and 2010- Acta Vet Scand,
54, 2-6,

YThomson 1. 2013. Sensitivity and resistance of Brachyspira specles and consequences for global swine/poultry production.
Proceeding, Spirochaete Conference, 5-6 September 2013, UK. P 47

127 yerner RL, Stanton TB., 1994, Physical and genetic map of the Serpulina hyodysenteriae B78T chromosomae. 1 Bacteriol.
176(4}:1087-1092.

¥¢arisson, M., Fellstrém, C., Heldtander, M. U., Johansson, K. E., Franklin, A,, 1999, Genetlc basis of macrolide and
lincosamlde resistance in Brachyspira (Serpulina) hyodysenterfae. FEMS Microbiol Lett 172, 255-260.
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Exposicion

Los informes cientificos publicados sobre fa situacion de |a resistencia en B. hyodysenteriae dibujan un
panorama desolador, siendo la resistencia a ia tilosina a dfa de hoy casi completa en muchas zonas de
la Union Europea. Aunque ia situacién de la resistencia ne se ha Investigado en cada uno de los paises
en los que se utlliza tlosina contra la disenterfa porcina, el conocimiento de que la resistenclia a la
tilosina avanza rapidamente y el grueso de los datos in vitro que cubren muchos aislados de campo
procedentes de distintas zonas aportan sufictente informacién para conciuir gque no puede esperarse
que la tasa de eficacia sea suficlente para garantizar una indicacién en el tratamlento v la prevencion
de la enfermedad. Dada la elevadisima tasa de resistencla, no parece una medida suficiente incluir solo
declaraciones de advertencia o precauclén Indicando que el tratamiento de la disenteria porcina con
tilosina debe hacerse siempre tras las correspondientes pruebas de sensibilidad. Se considera que el
riesgo que supone retrasar el inicio de un tratamiento eficaz debido al tiempo necesario para realizar
las pruebas de sensibilidad no supera al beneficio relacionado con |a posibilidad de utilizar tilosina con
éxito en unos pocos casos, Se reconoce que, para ciertas explotaciones en las gue la sensibilidad de

B. hyodysenteriae a la tllosina todavia se mantiene, retirar esta indicacldon supondria restringir las
opciones de tratamiento disponibles. Sin embargo, se cuenta con alternativas eficaces (p. ej.,
pleuromutilinas) y, dado que existen muy pocos brotes que sean sensibles, el riesgo de un tratamiento
inadecuado se considera que sobrepasa el posible beneficto de tener una opclén de tratamiento
adicional para el improbable caso de gue la sensibilidad se confirmase.

3. Evaluacion de riesgos y beneficios

Evaluacion de los beneficios

Estos productos son medicamentos eficaces para tratar varias enfermedades como las enfermedades
respiratorias v la ileitis/adencpatia intestinal porcina (causadas por Lawsonia intraceliufaris).

Evaluacién del riesgo

La exposicidon prolongada a la tilosina en el porcino se relaclona con el riesgo de desarrollar resistencia
antimicrobiana. Como tos macrélidos son antimicrobianos de Importancia capital en porcino, la
exposiclén innecesaria que lleva a una mayor resistencia en los patdgenos objetivo supone un riesgo
grave para la salud animal. Ademas, la exposicién a largo plazo a dosis bajas de tllosina se asocia a un
a aumento del nlimero de Campylobacter coli resistentes, y la medicacién en grupo con antibidticos es
un factor de riesgo para fa prepagacidn de Staphylococcus aureus resistente a la meticilina {SARM) en
porcino,

Gestidn de riesgos o medidas de mitigacion de riesgos

Debe evitarse el uso innecesario a fin de reducir la presion selectiva sobre las bacterias. Limitar la
administracién de tlosina oral en porcino a un maxime de 3 semanas reducirfa el riesgo de seleccién
de resistencia sin menoscabo del uso eficaz de estos productos en las indicaciones justificables y
actualmente autorizadas.

Evaluacion y conclusiones sobre la relacién riesgo/beneficio

La tilosina oral es un medicamento eficaz contra varias enfermedades en porcino. Debido al desarrollo
de resistencia que se ha producido en fas Ultimas décadas, se considera hoy en dia que la tllosina no es
suficientemente eficaz contra la disenterfa porcina (B. hyodysenteriae), por lo que no debe seguir
utflizandose para el tratamlento de esta enfermedad. Los periodos de tratamiento largos vy no bien
definidos suponen un riesgo desde la perspectiva de la resistencia y no se justifican desde un punto de
vista clentffico, sl tenemos en cuenta la epidemiologfa de la enfermedad vy la clara conciencia actual de
la necesidad de combinar siempre el uso de antibidticos con las medidas sanitarias adecuadas.
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Siempre que se excluya la disenterfa porcina de las indicaciones de las formulaciones orales de tilosina
para porcino y que el periodo de tratamiento maximo se restrinia a 3 semanas, la relacién
riesgo/beneficlo de estos productos puede seguir considerdndose positiva.

Fundamentos para la modificacion del resumen de las
caracteristicas dei producto, ei etiquetado y ios prospectos
del envase

Considerando que:

+ la mayor parte de las formulaciones de tilosina para porcino estan autorizadas con una
recomendacion de que el tratamlento maximo sea de 3 semanas, el CYMP concluyd que esta
duracidn méxima del tratamiento permitiria una eficacia suficlente. Teniendo en cuenta los
aspectos de eficacia y el riesgo de aparicién de resistencia, un tratamiento maximo de 3 semanas
con el mismo nivel posoldgico a fo largo de todo el periodo de tratamiento se considera apropiado
con independencia de la enfermedad;

» seg(n los Ultimos datos de sensibllidad publicados, {a tHlosina yva no es suficlentemente eficaz
contra B. hyodysenteriae y, por tanto, el CVMP concluyd que la indicacién en la disenteria porcina
no puede seguir manteniéndose;

+ el CVMP considerd que la relacién riesgo/heneficio global as positiva para los medicamentos
veterinarios que contfenen tilosina para administracion oral con los alimentos o el agua de bebida a
porcino, sujeta a cambios en {a informacién sobre el producto;

el CVMP recomendd efectuar modificaciones en las autorizaclones de comercializaclén para los
meadicamentos veterinarios que contienen tilosina para administracién oral con los alimentos o el agua
de bebida a porcino {ver anexo I} a fin de enmendar los resimenes de fas caracteristicas de los
productos, los etiquetados y los prospectos en consonancia con los cambios recomendados en la
informacion sobre el producto indicados en el anexo II1.
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Anexo I1I

Modificaciones de las secciones pertinentes del resumen de
las caracteristicas del producto, el etiquetado y el prospecto
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Resumen de las caracteristicas del producto

4,2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Suprimir, si procede, la indicacidn «Disenterfa porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae».,

En caso de que alguna indicacién de un producte en particular no especifigue la disenteria porcina,
pero no excluya este uso, debe aftadirse una referencia cruzada a la seccién 4.5: Para informacion
relativa a la disenteria porcina, ver seccién 4.5.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales paira su Uso en animales

En caso de que afguna indicacién de un producto en particular no especifique la disenteria porcina,
pero no excluya este uso, debe afiadirse la siguiente frase en la seccién 4.5: Se ha demostrado una
alta tasa de resistencla in vitro en las cepas europeas de Brachyspira hyodysenteriae, lo gue implica
que el producto no serd suficientemente eficaz contra la disenterfa porcina,

4.9 Posologia y via de administracién

Suprimir, si procede, cualquier recomendacién posoldgica especifica relacionada con la disenteria
porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Sustitulr, si procede, las recomendaciones de tratamiento que superen las 3 semanas o, sf no se da
una recomendacién para la duracién del tratamiento, por la siguiente frase: La duracién del
tratamiento no debe superar las 3 semanas.

Las recomendaciones especificas de tratamiento inferiores a 3 semanas deben mantenerse.

Suprimir, si procede, cualquier recomendacién de reducir la dosls tras un periodo Iniclal de tratamlento
con una dosls alta.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Suprimir, si procede, cualquier referencia a la disenter{a porcina causada por Brachyspira
hyodysenteriae.

Etiquetado:

6. INDICACIONES DE USO

Suprimir, si procede, la indicacién de disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Prospecto

4. INDICACIONES DE USO
Suprimir, si procede, la indicacién «Disenteria porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae»,

En caso de que alguna indicacién de un producto en particular no especifique la disenterfa porcina,
pero no excluya este uso, debe afiadirse una referencia cruzada a la seccién 12: Para informacidn
relativa a la disenteria porcina, ver seccién 12,
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8. POSOLOGTA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Suprimir, si procede, cualquier recomendacién posoldgica especifica relacionada con la disenteria
porcina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Sustituir, sl procede, las recomendaciones de tratamiento que superen las 3 semanas ¢, si no se da
una recomendacién para la duracidn del tratamlento, por la siguiente frase: La duracién del
tratamiento no debe superar las 3 semanas.

Las recomendaciones especificas de tratamiento inferiores a 3 semanas deben mantenerse,

Suprimir, si procede, cualquler recomendacién de reducir ia dosis tras un periodo inicial de tratamiento
con una dosis alta,

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de que alguna indicacién de un producto en particular no especifique la disenterfa porcina,
pero no excluya este uso, debe afladirse la siguiente frase en la secclén 12: Se ha demostrade una alta
tasa de resistencia In vitro en las cepas europeas de Brachyspira hyodysenteriae, lo que implica que ef
producto no serd suficientemente eficaz contra la disenterfa porcina.
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