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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
TABERNIL CANTO solucion para administracion en agua de bebida

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Metiltestosterona.............cooeeeiiiiiiiiiiiins 0,3mg
Vitamina A sintética...................oeeiinl. 2000 U.1.
Colecalciferol (Vit D3)........cccoviviiiiiiienenn. 400 U.L.
Acetato de todo-rac-a-tocoferilo (Vit. E).......... 2,5mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E 219)..0,9 mg
Butilhidroxianisol (E 320)..............ccccooeeenie 0,2 mg
Galato de propilo (E 310).......coevviviiiiiiiennn. 1,0 mg

Otros excipientes, c S.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion para administracion en agua de bebida

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Aves ornamentales.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Aves ornamentales cantoras
Para estimular el comienzo y el desarrollo del canto

4.3 Contraindicaciones

Ninguna
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Si no se obtiene el resultado deseado tras 3 — 4 semanas de tratamiento, debe reconsiderarse
el diagnostico, pensando en la posibilidad de que el animal esté padeciendo algun otro tipo de
proceso.

Cuando el cese del canto sea consecuencia de estados de estrés, mudas, procesos infeccio-
S0s 0 parasitarios, o cualquier otra enfermedad, antes de administrar TABERNIL CANTO es
necesario solucionar el proceso primario.

Evitar tratar animales jévenes antes de la primera muda o un uso continuado en adultos,
respetando los periodos de tratamiento establecidos.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Durante el tratamiento, el ave debe estar en una jaula individual o de concurso.

Por razones higiénicas, se recomienda cambiar el agua de beber, medicada o no, todos los
dias.

El consumo diario de agua depende de la temperatura ambiental y de otros factores como el
estado fisiolégico de las aves por lo que la cantidad real e agua consumida puede variar consi-
derablemente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales
No se han descrito

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

El uso del medicamento podria dar lugar a un comportamiento mas agresivo.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.

49 Posologiay via de administracion

Administracion en agua de bebida

La semana antes de empezar el tratamiento se recomienda establecer o determinar el consu-
mo diario aproximado de agua por dia (en mililitros). Una referencia inicial es un consumo entre
2-3 ml por pajaro al dia. Preparacion de soluciones orales para administracion en agua de be-
bida: Para 20 ml de agua medicada: Asumiendo que el pgjaro consume 2-3 ml de agua al dia, y
debe recibir entre 3-4 gotas, se recomienda afiadir 40 gotas en 20 ml de agua. Si el p4jaro con-
sume otra cantidad de agua al dia, calcular la cantidad de gotas a afiadir en el agua segun la
siguiente formula:

Volumen total (capacidad del bebedero, ml) X 4 gotas = Gotas pata afadir al bebedero
Consumo promedio diario individual (ml) con agua

La administracion debe efectuarse 2 - 3 veces por semana (cada 48 o 72 horas).

En dosis individuales, 3-4 gotas del producto por animal aportan:

Sustacia activa / ave (15-16 gramos) / dia
Metiltestosterona 0,036 mg
Vitamina A 240 Ul
Vitamina D3 48 Ul
Vitamina E 0,3mg
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El agua medicada deber& prepararse nueva cada 24 horas y debe ser la Unica fuente de agua
de bebida durante el periodo de tratamiento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han descrito

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Andrégenos y hormonas sexuales femeninas en combinacion con
otras sustancias.
Cddigo ATCvet: QGO3EK

51 Propiedades farmacodinamicas

Existen varios nucleos del cerebro implicados en el sistema del canto, entre los que deben des-
tacarse el Centro Vocal Superior (CVS) y el Robustus Archistrialis (RA) y los que lo estan con el
aprendizaje en los animales jovenes: IMAN y el area X. Se ha comprobado que el desarrollo,
especialmente del CVS, en periodos estacionales va ligado al aumento de los niveles de tes-
tosterona circulante, por lo cual su aporte exégeno en los periodos precisos, favorecera un de-
sarrollo adecuado. La accion de la testosterona se ejerce sobre el CVS es el encargado de
emitir las 6rdenes para la ejecucion del canto. En primavera cuando los niveles de testosterona
son altos el CVS y el RA aumentan de tamafio, para posteriormente contraerse lo que coincide
con niveles bajos de testosterona circulante. El aporte de vitamina A colabora en el manteni-
miento de los epitelios tanto los relacionados con la reproduccion como relacionados con el
organo fonador propio de las aves que forma parte del sistema respiratorio. La inclusiéon de la
vitamina Ay D3 se relaciona con la posibilidad de falta de canto debida a una queratinizacion
de los epitelios, pérdidas de apetito. Por su parte la vitamina E presenta importancia fisiolégica
en la regulacién del desarrollo y funcién gonadal, imprescindible para que el canto se manifies-
te de forma completa.

5.2 Datos farmacocinéticos

La metiltestosterona es un derivado de la testosterona que a diferencia de esta presenta una
buena absorcion tras su administracion por vial oral. No se metaboliza rapidamente como ella a
nivel intestinal ni se inactiva a nivel hepéatico cuando se administra por via oral.

Tras la absorcién pasa a sangre donde es transportada en combinacién con las proteinas
plasmaticas.

La vitamina A se absorbe facilmente en el intestino, como es una vitamina liposoluble dicha
absorcion esté relacionada con la de las grasas. La absorcion intestinal se realiza también por
la via linfatica y luego llega a la sangre en forma esterificada, lo que ocasiona un pico de con-
centracion a las 4 horas, para descender paralelamente a su almacenamiento en el higado,
este almacenamiento se ve facilitado por la vitamina E. El 95% del contenido en vitamina A en
el organismo se encuentra en el higado. Desde el higado se libera a la circulacién general en
forma de retinol, circulando combinada con la proteina de enlace del retinol. La vida media del
retinol (unido a la proteina de enlace) es de alrededor de 4 horas.

La metabolizacion se lleva a cabo por dos mecanismos: oxidacion con formacion de &cido reti-
noico que se da en el higado mayoritariamente. Con degradacion y formacién de metabolitos
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inactivos que se eliminan por la orina y conjugacion del retinol y del &cido retinoico con el 4cido
glucurénico. La vitamina D se absorbe bien en el intestino, necesitando la presencia de acidos
biliares. Como en el caso de la vitamina A, la absorcion por la via linfatica, pasado a circulacion
general y circulando combinada con alfa globulina.

La proteina de enlace de la vitamina D o transcalciferina que también transporta sus metaboli-
tos. Pasa a higado, donde se acumula principalmente, asi como en el tejido adiposo. También
se almacena en rifion y bazo. De todos estos organos se libera para ejercer sus funciones.
Presenta una vida media prolongada debido a su almacenamiento (alrededor de 30 dias) La
vida media de su metabolito principal, calcitriol, es alrededor de las 5 horas. La eliminacion se
realiza principalmente por la bilis al intestino y escasamente por la orina. La vitamina E no se
absorbe muy bien a nivel intestinal y una parte importante de la ingerida se recupera en heces
sin absorberse (alrededor del 65%). Su modo de absorcion es similar al resto de vitaminas lipo-
solubles. Tras la absorcion para a sangre circulando previa transformacion en alfa-tocoferol. De
sangre pasa a tejidos y se almacena principalmente en el musculo, tejido adiposo e higado. Se
metaboliza y transforma por oxidacion en acido tocoferénico que a su vez se transforma en el
acido glucuronico y la lactona correspondiente. Estos metabolitos se excretan en la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E 219).
Butilhidroxianisol (E 320)

Galato de propilo (E 310)

Propilenglicol

Glicerol

Edetato de disodio

Sinespum C

Hidroxiestearato de macrogolglicerol

Acido clorhidrico concentrado

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

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

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias
Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Mantener el frasco perfectamente cerrado con objeto de protegerlo de la luz y la humedad.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad de 20 ml de capacidad. Cada frasco va provisto de un
obturador/gotero de polietileno de baja densidad, cerrado con tapon de rosca de polipropileno.

Formatos:
Caja con 1 frasco de 20 ml
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

DIVASA - FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 - 08503 GURB — VIC (Barcelona)
Tel: 938860100

Fax: 938890131

E-mail: info@divasa-farmavic.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2.109 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 20 de enero de 2010
Fecha de la ultima renovacion: 21 de septiembre de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
21 de septiembre de 2015
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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