w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ASMOSERINE INDIVIDUAL

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Tetraciclina hidrocloruro................. 3mg
Tilosina tartrato...........cvvveeevrireeerenns 1,5mg
Excipientes, CS....cccoceveeeiiicnnnne 25 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos cilindricos, de color amarillo palido.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Canarios.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de micoplasmosis (Mycoplasma gallisepticum), mas conocida como Enfermedad
Respiratoria Cronica (ERC).

4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a otros macrolidos
4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

No precisa.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas, deberan evitar todo con-
tacto con el medicamento.
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Manipular el medicamento con precaucion. Durante la manipulacion, usar guantes.
Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar inmediatamente con agua.

En caso de ingestién accidental, buscar asistencia médica.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4.6. Reacciones adversas

La tetraciclina es relativamen
dad esta relacionada con efe
adversas por sobreinfeccion (

dversas son muy escasas. Su toxici-
lacion con el i6n calcio, reacciones
\epética.

La tilosina es un antibibtiCo re.cuv e wovue , wG2*ieuCCiONES adversas son muy escasas,
sus efectos toxicos suelen ser parecidos a los descritos para la eritromicina. La eritromicina
suele ir acompafiada de vémitos y diarrea cuando se utiliza a dosis elevadas, estos problemas
son menos frecuentes con la tilosina.

4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta. Utili-
cese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

La presencia de iones calcio o de metales alcalinotérreos forma quelatos insolubles con las
tetraciclinas, e impiden la absorcion de ésta.

Para la tilosina no hay mucha informacion sobre las interacciones medicamentosas pero se
cree que son parecidas a las de eritromicina.

Se ha observado actividad sinérgica de la asociacion entre tetraciclinas y macrolidos contra
Staphylococcus aureus y Staphylococcus spp. resistentes. Es posible que dicha sinergia ex-
tienda el espectro de accion contra otras especies de bacterias.

4.9. Posologiayviade administracion
Via oral

Este medicamento ha sido formulado especialmente para su administracion directa a los cana-
rios utilizando la canula adjunta. Debe ser administrado Unicamente por personas expertas en
el manejo de aves.

Dosis: 1 comprimido cada 24 horas, durante 5 dias. Esta pauta posoldgica debe ser respetada

Modo de administracion: Introducir el comprimido en la canula. Sujetar al animal como se
muestra en el diagrama. Con el animal bajo control, colocar la canula en la parte basal de la
lengua del pajaro y empujar el émbolo.
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4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se ha estudiado la sobredosificacion en la especie de destino.

4.11. Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Tetraciclinas, combinaciones
con otros antibacterianos
Caodigo ATCvet: QJO1RA90

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Las tetraciclinas son antibidticos bacteriostaticos que impiden la biosintesis de las proteinas
bacterianas; esta accion antibacteriana es el resultado de la fijacion a la unidad 30S de los ri-
bosomas por uniones quelantes con los grupos fosfato en el ARN mensajero. Impiden pues la
fijacion del ARN de transferencia sobre el ARN mensajero. Para llegar a los ribosomas de las
bacterias, se utiliza un mecanismo de transporte activo en bacterias grampositivas y un proce-
so de difusion simple a través de las porinas en bacterias gramnegativas. La eficacia de la te-
traciclina depende de la concentracion maximay la exposicion.

La tilosina es un antibiético tiempo dependiente, bacteriostatico a dosis usuales y bactericida
en dosis altas. Penetra en el interior de la bacteria por difusién pasiva y bloquea la biosintesis
de las proteinas bacterianas, al unirse a la subunidad 50S ribosomal. Se acepta que los macr6-
lidos del grupo eritromicina (tilosina) bloquean el exceso de translocacion del peptidil-ARNt en
el ribosoma.

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcion de las tetraciclinas por via oral a través del agua de bebida, aunque rapida, es
incompleta. Se observo que el ayuno de aproximadamente 12 horas podria incrementar la ab-
sorcion, y que la presencia de calcio disminuye la biodisponibilidad de las tetraciclinas. Se dis-
tribuyen ampliamente en el organismo con la excepcién de los residuos que se unen al hueso.
La semivida de eliminacion en aves (pollos, pavos) es mas corta que en otras especies como
cerdos y vacuno.

La absorcion de tilosina tartrato en aves es rapida en el intestino. Tiene una biodisponibilidad
oral entre 30- 34% de la dosis administrada.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes

Talco
Dextratos
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Estearato de magnesio
6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 30 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Envase de comprimidos de poliestireno con tapon precintado de polietileno de baja densidad.
Cada envase contiene 40 comprimidos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon 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
eliminarse de conformidad con la normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Latac S.L.

C/ Sant Gaieta N°121 1°

08221 Terrassa

Barcelona

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2703 ESP

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

01 de febrero de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/02/2013

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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