TIAM CTC

NUMERO DE REGISTRO Q-7692-054

TIAMULINA Y CLORTETRACICLINA
Polvo oral

La siguiente informacion es para uso
exclusivo del médico veterinario:

A

Saco de 20 kg

FORMULA:

Cada 1000 g contienen:

Fumarato hidrogenado de tiamulina... 100 g
Clorhidrato de clortetraciclina equivalente a... 110 g
de clortetraciclina base

Excipiente cbp... 1000 g

Presentacién que se comercializa: Saco de 20 kg
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DESCRIPCION:

La tiamulina es un antimicrobiano diterpénico con una estructura quimica
de pleuromutilina similar a la de la valnemulina. La actividad de la tiamulina se
limita en gran medida a los microorganismos grampositivos y micoplasma.

Las tetraciclinas constituyen una familia de productos naturales
(clortetraciclina, oxitetraciclina, tetraciclina, demeclociclina) y semisintéticos
(metaciclina, doxiciclina, minociclina, limeciclina, rolitetraciclina, tigeciclina, PTK
7906) derivados de diferentes especies de Streptomyces spp.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

TIAM CTC esta indicado en el tratamiento de infecciones gastrointestinales
y respiratorias en aves y porcinos, asociados a Mycoplasma spp, E. coll,
Actinomyces spp, Bacillus anthracis, Clostridium spp, Listeria spp, Salmonella
spp, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica y Leptospira spp; asi como en el
tratamiento de ileitis causada por Lawsonia intracellularis y colitis.

ESPECIES DE DESTINO:

Aves: pollos de engorda, gallinas de postura y reproductoras.
Porcinos: crecimiento, desarrollo y reproductores.

MECANISMO DE ACCION:

Las tetraciclinas actian como antibidticos bacteriostaticos que inhiben la
sintesis de proteinas al unirse reversiblemente a subunidades ribosémicas 30S
de los microorganismos susceptibles, evitando asi la unidn a esos ribosomas del
ARN de transferencia de aminoacilo. Se cree que las tetraciclinas se unen de
forma reversible a los ribosomas 50S; ademas alteran la permeabilidad de la
membrana citoplasmatica en los microorganismos susceptibles.

La tiamulina es un antibidtico bacteriostatico, que a concentraciones altas
puede ser bactericida; actla uniéndose a la subunidad ribosémica 50S,
inhibiendo asi la sintesis de proteinas bacterianas. La tiamulina tiene buena
actividad contra muchos cocos grampositivos, incluidos la mayoria de los
estafilococos y estreptococos. También tiene buena actividad contra Mycoplasma
y espiroquetas.

Se ha demostrado que la clortetraciclina, cuando se administra
simultadneamente con tiamulina, muestra un efecto antimicrobiano sinérgico.
Esto podria implicar que una terapia combinada con estos 2 productos
antimicrobianos podria permitir una reduccion de la dosis de tiamulina necesaria
para el control de la enfermedad, por ejemplo, M. gallisepticum, reduciendo asi,
los posibles efectos téxicos.
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También se ha observado esta actividad sinérgica contra patdgenos
respiratorios porcinos, como: Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis y Bordetella bronchiseptica. Miller
y Stipkovits (1991) confirmaron estos hallazgos con respecto a P. multocida y
B. bronchiseptica y también demostraron una actividad sinérgica contra
Mycoplasma hyopneumoniae.

In vivo, esta combinacion tiene un efecto benéfico en el tratamiento de
neumonia enzodtica; se examinaron mas cepas porcinas de micoplasma y se
observo la actividad sinérgica en la mayoria de las cepas estudiadas (Stipkovits
et. al., 1992), asi como en P. multocida y P. gallinarum.

FARMACOCINETICA / FARMACODINAMIA:

Las tetraciclinas se distribuyen ampliamente en corazoén, rifiones,
pulmones, musculos, liquido pleural, secreciones bronquiales, bilis, saliva, orina,
liquido sinovial, liquido ascitico, humor acuoso y vitreo. Se distribuye en bajas
concentraciones en el liquido cefalorraquideo y es posible que no alcancen
niveles terapéuticos.

Las tetraciclinas atraviesan la placenta y entran en la circulacion fetal;
también se distribuyen en la leche. El volumen de distribucién de tetraciclina es
de aproximadamente 1.2 - 1.3 L/kg. La unién a proteinas plasmaticas es
aproximadamente del 20 al 67%.

En porcinos la tiamulina por via oral se absorbe aproximadamente en un
85% de la dosis; los niveles maximos se alcanzan entre 2 y 4 horas post-
administracion.

La tiamulina presenta buena distribucion y los niveles mas altos se
encuentran en los pulmones. Se transforma en mas 20 metabolitos; algunos de
los cuales tienen actividad antibacteriana. Aproximadamente el 30% de estos
metabolitos se excreta en la orina y el resto se excreta en las heces.

La concentracion maxima plasmatica después de la administracién de
tiamulina oral es de 2-4 pg/mL. Con una distribucién intracelular 3-5 veces
superior a la plasmatica.

VIA DE ADMINISTRACION:

Oral (PO), mezclado en el alimento.

Aves y porcinos: administrar de 1 a 2 kg de TIAM CTC por tonelada de
alimento, equivalente a 10 mg de clortetraciclina por kg y 9 mg de tiamulina por
kg de peso corporal. Durante 5 a 14 dias, cada 24 h. 1 kg de TIAM CTC medica
11 toneladas de peso corporal.

Pagina 3 de 7 www.alphachem.mx



La dosis y dias de tratamiento, depende de la severidad de la enfermedad
y del criterio del Médico Veterinario.

Mezclar TIAM CTC en el alimento hasta conseguir una apariencia
homogénea.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:

Clortetraciclina

Las siguientes interacciones farmacoldgicas, se han informado o son
tedricas en humanos o animales y pueden ser de importancia en medicina
veterinaria:

Antibidticos  betalactdmicos o aminoglucdsidos: los  farmacos
bacteriostaticos, como las tetraciclinas, pueden interferir con la actividad
bactericida de las penicilinas, cefalosporinas y aminoglucdsidos.

Digoxina: las tetraciclinas pueden aumentar la biodisponibilidad de la
digoxina, provocando toxicidad.

Antiacidos orales y otros productos gastroiglestrales que contienen cationes
de aluminio, calcio, hierro, magnesio, zinc o bismuto: pueden disminuir la
absorcién de la tetraciclina; se recomienda se administren al menos de 1 a 2
horas de diferencia.

Warfarina: las tetraciclinas disminuyen la actividad de la protrombina
plasmatica, pueden necesitar un ajuste de dosis.

Tiamulina

lonéforos de poliéter (monensina, lasalocid, narasina o salinomicina): la
tiamulina no debe administrarse en animales que tengan acceso a alimentos que
contienen iondéforos, ya que pueden producirse reacciones adversas.

Lincosamidas y macrdélidos (clindamicina, lincomicina, eritromicina y
tilosina): el uso concomitante con otros antibiéticos que se unen al ribosoma
50S pueden reducir su eficacia por competencia en el sitio de accion.

TOXICIDAD / SOBREDOSIS:

Las tetraciclinas generalmente son bien toleradas después de una
sobredosis aguda. Es muy probable que las sobredosis orales estén asociadas
con alteraciones gastrointestinales (vOmitos, anorexia y/o diarrea). Las
sobredosis crénicas por tetraciclinas pueden provocar acumulacion del farmaco
y nefrotoxicidad.

En caso de presentar vomito o diarrea grave, el tratamiento es de soporte
y sintomatico.
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La sobredosis oral asociada a tiamulina en porcinos puede causar salivacion
transitoria, vomitos y depresion del sistema nervioso central; suspenda el
farmaco y trate de forma sintomatica y de apoyo si es necesario.

EFECTOS ADVERSOS:

La clortetraciclina administrada a animales jévenes puede causar
decoloracion de huesos y dientes a un color de amarillo a gris. A dosis altas o la
administracion por tiempo prolongado pueden retrasar el crecimiento éseo.

Las tetraciclinas a niveles elevados pueden ejercer un efecto anti-anabdlico,
gue puede provocar un aumento en el nitrégeno ureico en sangre (BUN) y/o
hepatotoxicidad, especialmente en animales con problemas renales.

Las tetraciclinas se han asociado con reacciones de fotosensibilidad, y en
raras ocasiones, hepatotoxicidad o discrasias sanguineas.

Los efectos adversos que ocurren con la tiamulina a las dosis terapéuticas
en porcinos se consideran poco probables. En raras ocasiones se ha observado
enrojecimiento de la piel; Se recomienda suspender la administracion del
farmaco, proporcionar agua potable y lavar el area afectada con agua corriente
o trasladar a los animales afectados a corrales limpios.

CONTRAINDICACIONES:

La clortetraciclina esta contraindicada en pacientes hipersensibles a ella u
otras tetraciclinas. Debido a que las tetraciclinas pueden retrasar el desarrollo
esquelético fetal y decolorar los dientes, solo deben usarse en la ultima mitad
de la gestacion cuando los beneficios superan los riesgos fetales.

En pacientes con insuficiencia renal o hepatica, la clortetraciclina debe
usarse con precauciéon. Se recomiendan utilizar dosis mas bajas.

Evite la administracion simultanea de otros farmacos nefrotoxicos o
hepatotdxicos.

Debido a que puede causar enterotoxemia por Clostridium spp en cobayas,
no se debe utilizar clortetraciclina en esta especie.

La tiamulina no debe administrarse en animales que tengan acceso a

alimentos que contengan ionéforos ya que pueden producirse reacciones
adversas.

PRECAUCIONES / EFECTOS REPRODUCTIVOS:

La terapia a largo plazo con tetraciclina puede resultar en un crecimiento
excesivo de bacterias y hongos (superinfecciones).
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En los seres humanos, la FDA clasifica este farmaco en la categoria D
(tetraciclinas en general) para su uso durante el embarazo (existe evidencia de

riesgo fetal h

umano, pero los beneficios potenciales del uso del farmaco en

mujeres embarazadas pueden ser aceptables a pesar de sus riesgos

potenciales).

Las tetraciclinas se excretan en la leche, pero debido a que gran parte del
farmaco se unira al calcio en la leche, es poco probable que represente un riesgo
significativo para los animales lactantes.

Los estudios realizados en roedores no demostraron efectos teratogénicos
a dosis de hasta 300 mg de tiamulina/kg.

ADVERTENCIAS:
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Tiempo de retiro para carne: aves y porcinos 7 dias. Huevo 0 dias.
No administrar junto con iondforos ya que es
extremadamente toxico.

No se administre en animales alérgicos a los componentes de la
formula.

No se deje al alcance de los nifios y animales domésticos.
Almacenar a no mas de 30 °C, 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.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO
SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA
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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 CP 05110 Descargue nuestra App
Tel: (55) 3004 2696

DISPONIBLE EN

Contactenos en nuestras redes sociales p Google Play

#_  Descargalo en el

ﬂ facebook.com/alphachemoficial S App Store

n youtube.com/alphachem

l@] instagram.com/alphachem_oficial
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