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REPORTE FINAL DE ESTUDIO (RF)

1. Titulo
Evaluacién de Tolerancia de una Solucién Inyectable sobre la base de Alcanfor,
Guayacol, Bromhexina y Eucaliptol (Alcanforvet - Alcanforado Plus) por via
intramuscular en Ganado Vacuno de Engorde.

2. Numero de Ensayo
34-2012

3. Tipo de Estudio
Ensayo Clinico de Campo

4. Objetivo
Generales
Evaluar la Tolerancia de una solucion inyectable sobre la base de Alcanfor,
Guayacol, Bromhexina y Eucaliptol (Alcanforvet - Alcanforado Plus) por via
intramuscular en Ganado Vacuno de Engorde.

5. Investigador Principal
Ana Gabriela Murguia Quintana

6. Sponsor
Agrovet Market S.A. Direccién Av. Canadé 3792, San Luis, Lima. Peru.
Teléfono: 0514352323

6.1. Equipo de trabajo
Gino Castillo — Supervisor de investigacion en Sanidad animal
Luis Alfredo Chavez — Asistente de Investigacion y Disefio Experimental

7. Lugar de Estudio
Lurin, Lima Metropolitana.

8. Antecedentes y Justificacion

Acanforvet - Alcanforado Plus es una solucién inyectable que se usa como un
expectorante, descongestionante, desinfectante y estimulante de las vias
respiratorias, sistema cardiovascular y sistema nervioso central. Esta indicado
como coadyuvante en el tratamiento de procesos infecciosos de las vias aéreas.

Esta asociado con otros componentes como guayacol, eucaliptol y bromhexina. El
guayacol tiene accién expectorante, aumenta las secreciones del tracto
respiratorio, lo que da por resultado el aumento y fluidificacion de la
expectoracion.
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El eucaliptol es el componente mayoritario de la esencia de eucaliptus, y tiene las
mismas propiedades que ésta (balsamico, expectorante y antiséptico de las vias
respiratorias), siendo incluso menos irritante para las membranas mucosas.

La bromhexina incrementa el volumen de las secreciones bronquiales y reduce su
viscosidad, facilitando la expulsion del esputo; se utiliza en el tratamiento de
problemas respiratorios asociados con una cantidad excesiva de moco.

Debido a su caracter lipofilico, el alcanfor en cantidades significantes es absorbido
rapidamente a través de membranas mucosas y piel intacta. EI metabolismo es
por hidroxilacién y conjugacion de la sustancia con el &cido glucurénico. El
alcanfor y sus metabolitos son excretados principalmente por la orina.

La farmacocinética de la bromhexina fue estudiada en laboratorio. Después de la
administracién oral a conejillos de indias, perros, babuinos y humanos, fue
rapidamente absorbido (t max: 0.5 a 2 hrs).

El guayacol se absorbe bien por cualquier via de administracion y se elimina por la
orina conjugado con acido sulfarico y glucurdnico.

Alcanforvet - Alcanforado Plus actia sobre el Sistema Nervioso Central como
un estimulante respiratorio y cardiovascular. El alcanfor incrementa la frecuencia
cardiaca dilatando las coronarias y aumentando la presion arterial. Los productos
gue resultan de la desintegracion en el organismo, principalmente en el higado
son probablemente las sustancias cardio estimulantes.

La bromhexina es una sustancia mucolitica y expectorante, derivada de la
vasicina, alcaloide de la planta Adhatoda vasica (Fam. Acantaceas). Actla
aumentando la ruptura de los mucopolisacaridos del muco y estimulando la
actividad mucociliar. También podria activar la secrecion glandular.

El gliceril de guayacol (guaifenesin) es un relajante muscular que actia sobre el
SNC, blogueando las neuronas intercalarias de la medula espinal. Como la droga
tiene poco efecto sobre el diafragma, produce una relajacién muscular sin paralisis
respiratoria. Es un fenol que proviene de la creosota, producto de la destilacién del
alquitran vegetal obtenido de la madera de la haya (Fagus selvatica), su principal
constituyente es el 2-metoxifenol. Tiene accién expectorante, aumenta las
secreciones del tracto respiratorio mediante un mecanismo reflejo a partir de la
irritacién de la mucosa gastrica, lo que da por resultado el aumento y fluidificacion
de la expectoracion.

El eucaliptol o cineol aumenta la produccién y la fluidez de las secreciones
bronquioalveolares y colabora en el efecto expectorante. Ademas puede ayudar a
la disminucion de la inflamacién bronquial y ejerce un efecto antiséptico bastante
intenso.
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Alcanforvet - Alcanforado Plus esta indicado en alteraciones broncopulmonares
como bronquitis, y traqueobronquitis agudas, crénicas, bronquitis enfisematosa y
bronquiectasia, antracosis y neuropatia cronica inflamatoria, y en caso de
complicaciones broncopulmonares en la profilaxis pre y postoperatoria,
neumonias, dificultades respiratorias, agotamiento fisico, shock, colapso y en
general como coadyuvante en enfermedades infecciosas respiratorias. También
esté indicado en casos de Gurma o Papera Equina, Distemper canino.

9. Fecha de Estudio y duracion
El estudio se inicio el dia 27 de Junio y finalizo el 30 de Julio, teniendo una
duracion de 3 dias.
10. Materiales y Métodos

10.1. Disefio experimental
El presente estudio utilizo un disefio aleatorio simple. Se dosifico a 12 toros de
engorde, los cuales provenian de la selva central y tenian 3 semanas en el centro
de engorde.
Se evaluo la tolerancia a la aplicacion intramuscular sobre el punto de inyeccion,
para lo cual se realiz6 una marca sobre el punto de inyeccion, evaluando la zona
en los dias posteriores.
Los animales fueron evaluados al momento de la aplicacion a nivel sistémico, por
observacion directa. Los puntos de aplicacion de Alcanforvet - Alcanforado Plus
por la via intramuscular fueron revisados para detectar posibles reacciones
inflamatorias durante los 30, 60 minutos, 24 y 48 horas post — aplicacion.
10.2. Tamafio de muestra
Segun la recomendacion de VICH- FDA, el niumero ideal de animales para hacer
una prueba de tolerancia es de 8 animales.
10.3. Seleccion de animales e identificacion
Se seleccion6 12 toros de engorde en un centro de engorde en Lurin.
Como criterios de inclusion se consideré toros de sexo masculino mayores de 2
afios. No se consideran animales enfermos, debilitados, recibiendo algun tipo de
tratamiento.
10.4. Manejo de los animales experimentales
Los animales se encontraban en un centro de engorde ubicado en Lurin. Se
encontraban en ambientes adaptados para toros, contando de mallas en el
perimetro y sombra. Los animales recibieron alimento balanceado y agua ad
libitum.
Para minimizar el estrés del manejo, los animales pasaron por la manga de
manejo, area especializada para la dosificacion de los animales.
10.5. Disposicion final de animales
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11.

Los 12 animales siguieron en el centro de engorde hasta contar con el peso
promedio ideal para ser beneficios en el camal.

10.6. Tratamiento

Los animales recibieron via intramuscular profunda una formulacibn comercial en
base de Alcanfor 20%, Guayacol 5%, Bromhexina0.5% y Eucaliptol 5%
(Alcanforvet - Alcanforado Plus) recibiendo 20 ml por animal.

Resultados

El Alcanforvet - Alcanforado Plus a la dosis recomendada presenté una
excelente tolerancia sobre el punto de aplicacion, por la via intramuscular
profunda (Cuadro 01) en ganado vacuno de engorde.

Animal

N° Dosis Via de Tolerancia | Tolerancia 60 | Tolerancia 24 | Tolerancia
Aplicacion 30 Min Post Min Post Hrs Post 48 Hrs Post
(mL) | 7P Aplicacion | Aplicacion | Aplicacion Aplicacion

Cuadro 01. Evaluacion de Tolerancia del Alcanforvet - Alcanforado Plus
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Arete 4 20 M Ausente Ausente Ausente Ausente

Arete 9 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Spray 4A 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 206 20 M Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 25 20 M Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 17 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 23 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 10 20 M Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 9C 20 M Ausente Ausente Ausente Ausente
Spray 3B 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Spray 3C 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente
Arete 22 20 IM Ausente Ausente Ausente Ausente

12. Reacciones adversas
El producto demostr6 una excelente tolerancia por la via de aplicacién
intramuscular profunda, donde ninguno de los animales tratados mostré algun tipo
de reaccion local, sistémica, adversa o anormalidades en la salud a los 30, 60
minutos, 24 y 48 horas post aplicacion.

13. Conclusiones

v' La dosificacién con Alcanforvet - Alcanforado Plus es 100% seguro en ganado
vacuno de engorde.

14. Autor del RF
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Ana Gabriela Murguia Quintana MVZ, M.Sc. (c)

Jefe de Investigacion en Sanidad Animal / Animal Health Chief
Agrovet Market Animal Health

Fecha: 6 de Setiembre del 2012
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