ELECTROLITOS+AMINOACIDOS+VITAMINAS '

LIVISTO, S.A. de C.V. L'V' STO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO
ELECTROLITOS + AMINOACIDOS + VITAMINAS
Polvo Oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA

Cada 100 g contienen:

Principio activo:

Cloruros 3,209
Sodio 1,96 ¢
Potasio 0,190 ¢
Inositol 109
Aspartato de Arginina 109
Lisina 059
Vitamina A 2.000.000 Ul
Vitamina D3 500.000 Ul
Vitamina E 099
Vitamina C 2090

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo Oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino
Aves, terneros y lechones.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino

Aves: Indicado en casos de deshidratacién e hipovolemia consecutivas a grandes
pérdidas de liquidos y sales provocadas por las diarreas, desparasitaciones, despiques,
vacunaciones. Ayuda a controlar el stress ocasionado por cambios de alojamiento y/o
alimentacion.

Terneros y Lechones: Indicado como coadyuvante en diarreas y enfermedades febriles.

4.3. Contraindicaciones
No han sido descritas.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino
No se han descrito.
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4.5. Precauciones especiales para su uso
Protegerse del contacto con la piel y mucosa, utilizando guantes y mascarilla al
momento de administrar.

Precauciones especiales para su uso en animales
Mezclar bien con el agua de bebida para asegurar una distribucion homogénea.

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento
Utilizar guantes y mascarilla al momento de su aplicacion.

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
Produce retencién de liquidos.

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito.

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion
No se han descrito.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion
Via Oral en agua de bebida.

Aves y Terneros: Administrar 100 g de Electrolitos + Aminoacidos + Vitaminas,
disueltos en 200 L de agua, diarios.

Cerdos: Administrar 50 - 100 g de Electrolitos + Aminoacidos + Vitaminas, disueltos
en 200 L de agua, diarios.
En todos los casos administrar durante 3 dias.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)

Debido a la baja toxicidad de los componentes de la formula y a su amplio margen de
seguridad, no es probable que se produzcan intoxicaciones al ser utilizado en las dosis
recomendadas. El producto es de uso exclusivamente veterinario y no existe
informacidn de intoxicaciones en seres humanos, sin embargo, se recomienda tomar en
cuenta las precauciones descritas para su manipulacion.

4.11. Periodo de retiro
No precisa.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco terapéutico: formulaciones de rehidratacion oral para uso
veterinario, electrolitos orales

Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QA07CQ01
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5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA Y FARMACOCINETICA

ELECTROLITOS

La deshidratacién puede resultar de una ingestion insuficiente de liquidos o de pérdida
anormalmente rapidas de liquidos y electrolitos del organismo. La ingestion insuficiente
generalmente se observa durante las sequias u otras crcunstancias que inpiden el acceso
a agua. La pérdida rapida de liquidos caracteriza una variedad de condiciones
patoldgicas: diarreas, vémito, poliuria, fiebre, calor excesvo y enfermedades
respiratorias graves.

Antes de iniciarse un tratamiento debe considerarse la naturaleza y las vias de la pérdida
de liquidos, y el tipo de liquido y via de adminitracion méas apropiada para las
circunstancias particulares del caso.

La sueroterapia oral tiene extraordinaria eficacia si se emplea oportunamente, dada la
labilidad del equilibrio acuoso sobre todo en los animales siendo a la vez la via méas
fisioldgica .

A la eficacia del suero se suma la energética de la lactosa, permitiendo reparar la
pérdida de liquidos organicos y extracelulares, estableciendo la presion osmética
indispensable para la retencion de agua.

AMINOACIDOS

En la formulacién se han incorporado los aminoécidos Arginina, Lisina e Inositol, que
junto a su valor proteico tienen propiedades farmacoldgicas interesantes, tales como
accion estimulante mejorando la desnutricion proteica.

El nivel 6ptimo de consumo equilibrado de proteinas para el pollueloen crecimiento
parece ser de aproximadamente 18 a 23% de la dieta; para el pollo joven en crecimiento
y las aves gallinaceas de caza aproximadamente 26 a 30%.

Aunque una dieta contenga las cantidades especificadas de proteinas, no se logra un
crecimiento satisfactorio sin una cantidad suficiente y en equilibrio adecuado de todos
los aminoécidos esenciales. Una deficiencia protéica  produce, en efecto, una
disminucion de la proteina disponible en la dieta; en consecuencia, la proporcion entre
calorias y proteinas tiende a aumentar, lo que a su vez causa una reduccion en la
produccién de huevos o en el crecimiento y un aumento en la adiposidad del ave.

Existen muy pocos signos de la deficiencia de amino&cidos, excepto la pérdida

de pigmentacién en alguna de las plumas del ala de las aves. La deficiencia de todos los
aminoacidos esenciales ocasiona retardo del crecimiento, reduccion en el tamafio

de los huevos o disminucion en la produccién de huevos, dependiendo del grado de
deficiencia y del amino&cido especifico.
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VITAMINAS

Vitamina A

La vitamina A contiene la estructura y el funcionamiento normal de los tejidos
epiteliales del cuerpo. La ausencia de la suficiente cantidad de vitamina A da como
resultado atrofia del epitelio, proliferacion de las basales del mismo y desarrollo de un
epitelio queratinizado estratificado.

El epitelio queratinizado en la deficiencia de vitamina A es comparable a la epidermis
cornificada, cualquiera que sea su estructura anterior.

Estas alteraciones de la estructura epitelial durante la deficiencia de vitamina A se
observan con méaxima frecuencia en las vias respiratorias, la conjuntiva, las glandulas
salivales y el aparato urogenital; el epitelio queratinizado que caracteriza la deficiencia
de vitamina A, se agrieta pronto y da lugar a infeccion bacteriana.

Cuando se administra vitamina A o ¢ carotenos, el epitelio reanuda su crecimiento
normal y su funcion.

La puarpura visual (rodopsina) se forma continuamente en los bastones retinales por la
unién de vitamina A, una proteina y un carotenoide (retineno). Cuando se expone a la
luz la purpura visual, se descompone en amarillo visual con perdida del retineno. Esta
pérdida se recompensa con la utilizacién de la vitamina A del plasma al regenerarse la
purpura durante periodos de obscuridad.

Si el nivel de vitamina A en la sangre es insuficiente, no se regenera bien la purpura
visual y se menoscaba el proceso de la vision . Un animal deficiente en vitamina A no
se adapta facilmente a los cambios de la iluminacion viva a la oscuridad, y en casos
absoluto en la obscuridad. Por ello este estado ha sido llamado “ceguera nocturna”.

La vitamina A es necesaria para el desarrollo normal de la estructura 6sea por los
osteoblastos. La carencia de vitamina A reprime la invasién de las células del cartilago
madura en la unién endocondral por las células vasculares endoteliales (primordio
vascular).

Los sintomas de deficiencia de vitamina A en aves son: crecimiento lento, poca
resistencia a las enfermedades, incordinacién muscular, desmedro, plumas fruncidas,
falta de secreciones glandulares, lesiones en las membranas que revisten la boca y vias
respiratorias . En las gallinas hay tipicas lesiones oculares caracterizadas por la
acumulacion de exudados caseoso que origina ensanchamiento de la cabeza en torno del
0jo, estado denominado “crup nutricional”.

En cerdos los sintomas son: diarrea, crecimiento lento, cojera, dermatitis y andar
vacilante e incordinado que llega a paralisis de las patas traseras. En terneros se observa
edema capilar y elevada presion cefalorraquidea.

Vitamina D3

La vitamina D3 es necesaria para el desarrollo normal del esqueleto, también cumple
otras funciones en el organismo, especialmente en los animales jovenes. Los lechones,
los terneros y los pollos precisan grandes cantidades de vitamina D.
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El raquitismo, enfermedad que antes era muy comun en el hombre y los animales, se
debe principalmente a una carencia de vitamina D. En la actualidad por haberse
generalizado la administracion de vitamina D a titulo profilactico, esta enfermedad es
rara.

La vitamina D, se halla presente en pocos alimentos y, en general, solo en cantidades
insignificantes. Puede formase en el cuerpo partiendo de un precursor o provitamina, el
7 deshidrocolesterol, cuando la piel se expone a los rayos del sol o la luz ultravioleta.

Las levaduras contienen grandes cantidades de ergosterol que se convierte en vitamina
D2 al exponerse a la luz ultravioleta. En el hemo secado al sol se forman pequefias
cantidades de vitamina E, pero esto no sucede cuando el alimento verde se seca
artificialmente.

El organismo no puede convertir el ergosterol en vitamina D2.

Vitamina E

La vitamina E es una vitamina liposoluble, se le llamaba antes la ‘“vitamina
antiesterilidad” por haber sido descubierta al observar que su falta producia trastorno de
la fecundidad en los animales de experimentacion tanto machos como hembras.

En la actualidad se sabe que la vitamina E desempefia una serie de funciones
metabdlicas y que su carencia puede producir trastornos en los tejidos glandulares,
musculares y sistema nervioso.

En terneros, corderos y lechones la carencia de vitamina E produce alteracion
patologica en el miocardio y en los musculos esqueléticos. La carencia se presenta
sobre todo en las primeras semanas de la vida siendo con frecuencia, su primera sefial
un andar rigido que puede llegar a una parélisis cardiaca del cerdo.

En las aves que sufren esta carencia puede presentarse una enfermedad del cerebro
(encefalomalacia). Los animales afectados tuercen la cabeza, corren hacia atrds o de
lado y dan frecuentemente saltos de cabeza. Los pollos contraen, por lo general la
enfermedad las primeras 6 semanas de vida. La vitamina E es también importante para
la incubabilidad de los huevos.

Todos estos trastornos pueden prevenirse agregando vitamina E al alimento

pero una vez que la enfermedad hizo aparicion, la curacion es con frecuencia,
imposible. Muchos alimentos son pobres en vitamina E, aunque se halla presente en
cantidades relativamente elevadas en el forraje verde y en los gérmenes de los cereales,
el aprovechamiento de la vitamina E del follaje verde no es satisfactorio. Ademas de las
funciones que ejerce en el metabolismo, la vitamina E actua también como antioxidante,
es decir puede proteger a otras de su destruccion por oxidacion. Por este motivo el
aporte de vitamina E reduce a veces las necesidades en vitamina A en los animales.

La vitamina E y otros tocoferoles pueden mejorar tambiéen la estabilidad de la manteca
del tocino debido a esta accion antioxidante.
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Vitamina C

Los frutos citricos, los tomates, pimientos, hortalizas de hojas, patatas son las
principales fuentes de vitamina C. La leche recién ordefiada contiene una cantidad
razonable de vitamina C, pero la mayor parte se pierde en la pasteurizacién. Los piensos
animales por lo general contienen poca vitamina C, que no existe en los granos ni en los
henos. La carencia de vitamina C en muchos piensos animales se compensa por la
facultad que tienen la mayor parte de los animales para sintetizar la vitamina en su
organismo.

El organismo animal usa la vitamina C para formar y mantener la materia intercelular,
como el colageno de los tejidos y la matriz de huesos, dentina y cartilago. El acido
ascorbico es necesario para formar la sustancia que actla de cemento epitelial en los
vasos, especialmente en los capilares. La reabsorcion de estas materias intercelulares en
el escorbuto explica las lesiones generalizadas y extensas que se manifiestan en esta
enfermedad en los antropoides y en los cobayos, es decir: la encia hinchada, sangrante
y ulcerada con aflojamiento de los dientes, huesos débiles y fragilidad capilar que se
traduce en hemorragias por todo el cuerpo.

El &cido ascorbico sufre facilmente reacciones de oxido-reduccién reversibles, que no se
han explicado bien todavia. Parece tener una relacion especifica con la degradacion
oxidativa de la fenilalanina y la tirosina.

El &cido ascorbico se acumula muy poco en los tejidos. Las especies que necesitan la
vitamina C en los alimentos deberan ingerirlo con regularidad. Los animales domésticos
necesitan de vitamina C, pero su necesidad es de naturaleza metabdlica y no dietética, es
decir; sintetizan la vitamina en cantidad méas que suficiente para el metabolismo normal
de los tejidos.

Algunos ensayos han revelado que el agregar vitamina C a la alimentacion de las aves
ejerce un efecto beneficioso en la calidad de los huevos, la resistencia a las infecciones
y el crecimiento.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.2. Periodo de validez
Periodo de validez del producto en su empaque original: 3 afios.

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento

Manténgase en un lugar fresco, seco y al abrigo de la luz, a una temperatura entre 15°C
y 30°C. No almacenar en casas de habitacion. Manténgase alejado de los nifios,
animales y alimentos.
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6.4. Naturaleza y composicion de los empaques.
Bolsas de aluminio termo selladas con capacidad para 100 g, y 1 Kg, con etiquetas
autoadhesivas impresas con la informacion técnica.

6.5. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A.de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: VET. 94-12- 753

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacién: Diciembre-2012

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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