p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ASMOSERINE

Hidroclururo de tetraciclina / Tartrato de tilosina 60 mg / 30 mg comprimidos, canarios y pajaros
ornamentales

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Hidrocloruro de tetraciclina................... 60 mg

Tartrato de tilosina...............cccoivinnn. 30 mg
Excipientes, c.s

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido soluble
Comprimidos cilindricos, color amarillo palido

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Canarios y pajaros ornamentales.

4.2.Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de micoplasmosis (Mycoplasma gallisepticum), mas conocida como
Enfermedad Respiratoria Cronica (ERC) 6 Chronic Respiratory Disease (CRD),

4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a otros macrélidos
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
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas, deberan evitar todo
contacto con el medicamento.

Manipular el medicamento con precaucion. Durante la manipulacién, usar guantes. Evitar el
contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar inmediatamente con agua.

En caso de ingestion accidental, buscar asistencia médica.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La tetraciclina es relativamente inocua y sus reacciones adversas se producen en muy raras
ocasiones. Su toxicidad esta relacionada con efectos de irritacion local y quelacién con el i6n
calcio, reacciones adversas por sobreinfeccion (diarreas), y toxicidad renal y hepética.

La tilosina es un antibiético relativamente inocuo y sus reacciones adversas se producen en
muy raras ocasiones, 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.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos
aislados).

4.7. Uso durante la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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 gque 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
extienda el espectro de accion contra otras especies de bacterias.
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4.9. Posologia y via de administracion
Via oral

Disolver el nimero de comprimidos en la cantidad de agua segun la tabla que aparece
abajo. Repetir cada 24 horas durante 5 dias. En caso de que se acabe el agua medicada
durante el dia, se aflade mas agua pero sin afiadir el medicamento hasta la proxima
administracion.

Pajaros con los siguientes pesos

Se administra 500 g 0 menos Entre 500-1000 g | Mas de 1000 g
1 comprimido, disolver|Canario, jilguero comun,
en 200 ml de agua. diamante mandarin/  de

Gould/barbero o cola larga,
verder6n comdudn, perigquito
australiano, ninfas/ Carolinas,
agapornis, periquito barrado,
cotorra argentina/de cabeza
negra, Isabela de Japodn,
gorrion de java o pada, tortola

2 comprimidos, disolver Loro gris de cola
en 250 ml de agua roja / yaco,
amazona de frente
3 comprimidos, disolver Guacamayo
en 500 ml de agua azul-amarillo

Las recomendaciones que aparecen arriba corresponden a pajaros adultos, para juveniles se
debe basar en su peso actual.

Contenido de las sustancias activas en miligramos con las diferentes cantidades de

producto.

Sustancia 1 comprimido 2 comprimidos 3 comprimidos
Tetraciclina 60 mg 120 mg 180 mg
Tilosina 30 mg 60 mg 90 mg

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

No se ha estudiado la sobredosificacién en las especies de destino.

4.11. Tiempo de espera
No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico:. Antibacterianos para uso sistémico. Tetraciclinas, combinaciones con
otros antibacterianos

Cdédigo ATCVet: QJ0O1RA90

5.1. Propiedades farmacodinamicas
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Las tetraciclinas son antibiéticos bacteriostaticos que impiden la biosintesis de las proteinas
bacterianas; esta accidén antibacteriana es el resultado de la fijacion a la unidad 30S de los
ribosomas 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
proceso de difusién simple a través de las porinas en bacterias gramnegativas. La eficacia
de la tetraciclina depende de la concentracibn maxima y la exposicién. La tilosina es un
antibidtico 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 macrolidos
del grupo eritromicina (tilosina) bloquean el exceso de translocacién del peptidil-ARNt en el
ribosoma.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de las tetraciclinas por via oral a través del agua de bebida, aunque rapida, es
incompleta. Se observé que el ayuno de aproximadamente 12 horas podria incrementar la
absorcion, y que la presencia de calcio disminuye la biodisponibilidad de las tetraciclinas. Se
distribuyen ampliamente en el organismo con la excepcién de los residuos que se unen al
hueso. La semivida de eliminacién 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. Lista de excipientes

Lactosa

Almidon de maiz

Talco

Estearato de magnesio

Hidrégeno fosfato de calcio dihidratado (Encompress)

6.2. Incompatibilidades

No procede

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: 3 afios.

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

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el frasco perfectamente cerrado con objeto de proteger su contenido de la luz.
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6.5. Naturalezay contenido del envase primario
Frasco de polipropileno y tapén de polietileno de baja densidad.

Formato:
Caja con 1 frasco con 10 comprimidos

6.6. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado 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
1992 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 3 de marzo de 2009
Fecha de la ultima renovacion: 05 de noviembre de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

05 de noviembre de 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del
veterinario.
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