Aerotyl Tetravalente

NUMERO DE REGISTRO Q-7692-088
Solucién Inyectable

La siguiente informacion es para uso
exclusivo del médico veterinario:

Frasco con 25 mL Frasco con 100 mL Frasco con 250 mL

FORMULA:

Cada mL contiene:

Tilmicosina base... 300 mg
Paracetamol... 100 mg
Bromhexina... 20 mg
Meloxicam... 15 mg
Vehiculo cbp... 1 mL

Presentaciones comerciales: 25, 100 y 250 mL.

DESCRIPCION:
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La tilmicosina es un antibiético macrélido sintetizado a partir de tilosina
para uso veterinario. El paracetamol o acetaminofén (N-acetil-para-aminofenol)
es un agente analgésico y antipirético.

La bromhexina es un derivado de la bencilamina, es un alcaloide de
quinazolina obtenido de la planta Adhatoda vasica; se utiliza principalmente
como agente mucolitico. EI meloxicam es un farmaco antiinflamatorio no
esteroidal (AINES) perteneciente al grupo de los acidos endlicos. Esta indicado
como terapia adyuvante en combinacidén con antibidticos, para el tratamiento
de enfermedades infecciosas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

AEROTYL TETRAVALENTE estd indicado en el tratamiento de
infecciones del tracto respiratorio como Complejo respiratorio bovino (BRD) y
neumonias, asociados a Pasteurella spp, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma
spp e Histophilus somni.

La tilmicosina tiene un espectro de accién principalmente contra bacterias
aerobias Gram positivas. La actividad de la tilmicosina contra patégenos
respiratorios es eficaz para el tratamiento de la BRD y la enfermedad
respiratoria ovina (ORD), asociadas con M. haemolytica. El uso de tilmicosina
ha reducido la incidencia de enfermedades respiratorias en el ganado; se utiliza
para tratar el BRD en terneros que ingresan a los corrales de engorda.

La bromhexina se emplea principalmente como agente mucolitico en el
tratamiento de trastornos respiratorios, se utiliza como expectorante; ademas,
la bromhexina también posee propiedades antioxidantes.

El meloxicam es un AINES de la clase de los oxicam que estd aprobado en
la Unidon Europea como terapia adyuvante para enfermedades respiratorias
agudas, diarrea y mastitis aguda. El meloxicam es un AINES selectivo de
COX-2 y actia de forma periférica. Por el contrario, el paracetamol es un
farmaco similar a los AINES con accion antipirética y analgésica central y sin
accion antiinflamatoria periférica; debido a su fuerte accién antipirética, se
utiliza principalmente para el tratamiento de enfermedades respiratorias en
engordas.

ESPECIES DE DESTINO:

Ovinos.
Bovinos productores de carne y leche (que no estén en produccion).

MECANISMO DE ACCION:

Al igual que otros macrdlidos, la tilmicosina inhibe la sintesis de proteinas
bacterianas al unirse a la subunidad ribosémica 50S, especificamente, el rRNA;
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inhibiendo la sintesis de proteinas, al bloquear la prolongacion y liberacién de
polipéptidos en desarrollo.

La tilmicosina, ejerce beneficios terapéuticos que no solo explican la
actividad antibacteriana; los efectos antiinflamatorios pueden incluir la
reducciéon en la liberacién leucocitaria de mediadores inflamatorios en los
pulmones, la disminucidon en la sintesis de prostaglandinas en macréfagos
alveolares; asi como, la inhibicidon en la produccion de citocinas inflamatorias.
También ayuda a eliminar las infecciones, al mejorar las funciones de los
macrofagos.

El acetaminofén o paracetamol es empleado como un analgésico vy
antipirético, se utiliza en casos de dolor moderado. Produce analgesia y un
efecto antipirético, a través de una débil y reversible isoforma no especifica,
inhibiendo a la ciclooxigenasa (COX-3; Cox-1-vl1); no posee una actividad
antinflamatoria importante, tampoco inhibe la funcion plaquetaria.

El mecanismo de accién de la bromhexina se basa en la degradacién del
moco, lo que disminuye la tos, mejora la produccion de moco seroso en el
tracto respiratorio y ayuda a la produccion de flemas mas delgadas y menos
viscosas. Esto produce un efecto secretomotor al ayudar a los cilios a expulsar
el moco de los pulmones. El farmaco induce la despolimerizacién hidrolitica de
las fibras proteicas mucosas de alto peso molecular y estimula la actividad del
epitelio ciliado. Se ha demostrado que reduce la viscosidad de las secreciones
bronquiales en animales.

El meloxicam inhibe la sintesis de prostaglandina PGE2 inhibiendo los
efectos de la ciclooxigenasa; el meloxicam tiene propiedades antiinflamatorias,
antipiréticas y analgésicas.

En el ganado bovino, la tilmicosina tiene una vida media de 28 horas en
plasma tras la administracion IV, y de 31 horas del tras la administracion por
via subcutanea. El volumen de distribucién es de 28 L/Kg.

No se observaron diferencias en la absorcién en los terneros que
recibieron una dosis Unica de 10 mg/Kg de peso corporal de tilmicosina IM o
SC. En ganado de engorda que recibié un tratamiento similar se observaron
niveles medios de tilmicosina (Tmax) a las 6 horas. En un estudio realizado en
un novillo, que recibi6 una dosis de 30 mg/Kg de peso corporal
(14C-tilmicosina), la recuperacion del material radiomarcado en los primeros 7
dias fue del 16% en orina y del 61% en heces.

El paracetamol se absorbe rdpido y completamente, hacia todos los
tejidos, aproximadamente el 25% del paracetamol se une a proteinas
plasmaticas; es metabolizado en el higado por multiples vias, dentro de las
cuales estd la via glucurénido que representa el 60% y sulfato conjugado con
un 35%; una tercera via en el metabolismo del paracetamol involucra el
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citocromo P,5,, que cataliza la formacién de N acetil-p-benzoquinoneimina, en
una reaccion intermedia puede ser reducido de nuevo a paracetamol, y en una
reaccion NADPH (nicotiamida-adenina dinucleotido fosfato) dependiente donde
se metaboliza a glutatidon conjugado.

En terneros, la disponibilidad del meloxicam después de la administracion
subcutanea fue variable con una media calculada del 92% en comparacion con
la administracidén intravenosa. Se encontrd que las concentraciones de farmaco
en sangre disminuian con una semivida de eliminacion de aproximadamente de
24 a 28 horas También se observd que se une en gran medida a las proteinas
plasmaticas, un 97% aproximadamente. Los principales metabolitos
encontrados en todas las especies fueron los metabolitos 5'-hidroximetil- y 5'-
carboxi-.

Las concentraciones plasmaticas de la bromhexina en el ganado bovino
aumentan progresivamente durante varias horas después de la administracion.
Debido a su caracteristica lipofilica la bromhexina, tiene una fuerte afinidad por
los tejidos lipidicos y un perfil de agotamiento lento en estos tejidos. La
bromhexina se metaboliza en gran medida en compuestos mas polares y la
semivida plasmatica de eliminacidn total, después de la ultima administracion
es de 40 a 50 horas.

VIA DE ADMINISTRACION:
Subcutaneo (SC).

Administrar 10 mg de tilmicosina por Kg de peso corporal. Equivalente a 1
mL de AEROTYL TETRAVALENTE por cada 30 Kg de peso, dosis Unica.

Bajo el criterio del médico veterinario se recomienda una segunda
aplicacion a las 48 horas.

La dosis y dias de tratamiento, depende de la severidad de la enfermedad
y del criterio del médico veterinario.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:

Las siguientes interacciones farmacoldgicas se han informado o son
tedricas en humanos o animales que recibieron antibidticos de la familia de los
macroélidos (como la tilmicosina) y pueden ser de importancia en pacientes en
medicina veterinaria:

Antifungicos (ketoconazol, fluconazol, itraconazol): posible aumento de
los niveles de los macrolidos.
Cisaprida: los macrolidos pueden inhibir el metabolismo de la cisaprida.
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Cloranfenicol, clindamicina y lincomicina: in vitro presenta antagonismo.
Digoxina: el uso concomitante con macrélidos puede aumentar el nivel
sérico de digoxina.

Bloqueadores de los canales de calcio (diltiazem y verapamilo): puede
aumentar los niveles de los macrdlidos.

Alcaloides del cornezuelo del centeno: posible toxicidad aguda del
cornezuelo de centeno (hongo parasitico del género Claviceps).
Omeprazol: los macrélidos y el omeprazol pueden aumentar los niveles
plasmaticos entre si.

Warfarina: los macrélidos pueden potenciar los efectos de los farmacos
anticoagulantes.

Paracetamol

Otros analgésicos: el uso crénico con paracetamol puede provocar
patologias renales.

Barbituricos: aumenta la conversién de paracetamol en metabolitos
hepatotodxicos.

Meloxicam

Corticosteroides (prednisona): pueden aumentar el riesgo de toxicidad
gastrointestinal.

Fluconazol: la coadministracion aumenta los niveles plasmaticos de
meloxicam.

La furosemida, aminoglucdsidos y anfotericina B: pueden aumentar el
riesgo de nefrotoxicidad.

Otros AINES: pueden aumentar el riesgo de toxicidad gastrointestinal.

Bromhexina
No se han notificado interacciones farmacoldgicas.

El objetivo de la toxicidad de la tilmicosina en animales aparentemente es
el sistema cardiovascular. En bovinos, dosis de hasta de 50 mg/kg IM no
causaron la muerte, pero dosis subcutédaneas de 150 mg/Kg y 5 mg/Kg 1V,
fueron letales.

En caso de sobredosis de paracetamol, la toxicidad se debe a la
disminucion del glutation hepatico y del N acetil-p-benzoquinoneimina
reaccionando con el grupo sulfhidrilo de las proteinas hepaticas. El aumento en
la administracién de paracetamol, puede exceder la capacidad saturando estas
vias metabdlicas, aumentando la formacién de metabolitos reactivos como
cisteina y acido mercapturico.

Las reservas del glutatiéon en higado dependen del estado nutricional; y
un consumo bajo de proteina y de aminoacidos que contengan azufre pueden
resultar en wuna disminucién de su capacidad metabdlica; causando
hepatotoxicidad.
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Los principales signos de toxicidad por meloxicam son gastrointestinales,
que incluyen vomitos, diarrea y ulceracion.

Los signos clinicos de toxicidad por bromhexina incluyen, sedacion,
convulsiones, epistaxis, hemorragia ocular, pérdida de pelo, aumento de la
frecuencia cardiaca. A la necropsia se pueden observar irritacién y Ulceras
gastrointestinales.

No hay antidoto, si se presenta una sobredosis, el tratamiento es
sintomatico y de soporte.

EFECTOS ADVERSOS:

Si se administra por via intramuscular la tilmicosina, puede producirse
una reaccién tisular local que provoque una pérdida de grasa. Puede
observarse edema en el lugar de la inyeccién subcutanea.

Con el uso del paracetamol existe la posibilidad de que se produzcan
efectos renales, hepaticos, gastrointestinales y hematoldgicos.

Los principales efectos secundarios del meloxicam son la actividad
ulcerogénica en el tracto gastrointestinal, nefrotoxicidad y alteraciones de la
reproduccion, probablemente a la inhibicién de la ciclooxigenasa constitutiva.

CONTRAINDICACIONES:

La tilmicosina, no debe usarse en jeringas de alimentacion automatica, ni
administrarse por via intravenosa, ya que puede causar la muerte.

Se ha demostrado que la tilmicosina es letal en: cerdos, primates no
humanos y en caballos, cuando se administra por via parenteral.

El paracetamol y el meloxicam deben utilizarse con precaucidn en
pacientes con insuficiencia hepatica, cardiaca o renal y trastornos
hemorragicos.

No usar la bromhexina en animales con edema pulmonar.

PRECAUCIONES / EFECTOS REPRODUCTIVOS:

No se ha demostrado el uso seguro de la tilmicosina en animales
gestantes o en animales destinados a la reproduccion.

No se ha establecido la seguridad reproductiva en acetaminofén;
aparentemente es seguro para uso ocasional durante el embarazo (no hay
efectos documentados en humanos). La FDA (la Administracion de
Medicamentos y Alimentos), clasifica este medicamento como categoria B para
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uso durante el embarazo (los estudios en animales aun no han demostrado
riesgo para el feto, pero no hay estudios adecuados en mujeres embarazadas;
o estudios en animales que hayan demostrado un efecto adverso).

La FDA clasifica al meloxicam en la categoria C para su uso durante el
embarazo (los estudios en animales han demostrado un efecto adverso en el
feto, pero no hay estudios adecuados en humanos; o en reproduccion animal).
La mayoria de los AINES, como el meloxicam se excretan en la leche; utilizar
con precaucion.

La bromhexina; no se han descrito contraindicaciones de su uso durante
la gestacién y la lactancia.

ADVERTENCIAS:

Tiempo de retiro para carne 28 dias.

No administre por via endovenosa

No utilizar AEROTYL TETRAVALENTE en ganado lechero en
produccion.

No destinar al consumo humano, la leche de los animales
tratados con AEROTYL TETRAVALENTE.

No administrar en ovinos de menos de 15 Kg.

No administrar en porciones, caprinos y equinos.

No administrar mas de 10 mL de AEROTYL TETRAVALENTE,
por sitio de aplicacion.

No administrar en animales alérgicos a los componentes de la
férmula.

No se deje al alcance de los nifios y animales domésticos.
Almacenar a no mas de 30°, en un lugar seco, fresco y protegido
de la luz.

Exclusivamente para uso veterinario.

Disponga de forma correcta de los residuos y recipientes del
producto, acorde a la normatividad de cada regién.
ESTRICTAMENTE PROHIBIDO SU USO EN HUMANOS.

PRESENTACIONES:

25, 50, 100, 200, 250, 500 y 1000 mL.

Pagina 7 de 8

www.alphachem.mx



=&

..'/\ LP H /\ ' C H E M Visite nuestro sitio web

Hecho en México por:
Alpha Chem, S.A. de C.V.
Carr. México - Toluca 1725 E4,
Col. Lomas de Palo Alto, Cuajimalpa,
Ciudad de México. 05110

Tel: (55) 3004 2696 Descargue nuestra App
Contactenos en nuestras redes sociales DISPONIBLE EN
b Google Play

ﬁ facebook.com/alphachemoficial

Descarguelo en

. App Store

\@l youtube.com/alphachem

@ =
instagram.com/alphachem_oficial

Pagina 8 de 8 www.alphachem.mx


http://www.alphachem.mx

