REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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i DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Chloronmed 150 mg/g pulbere orala pentru vitei.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substan{i activa:

Fiecare gram confine 150 mg clortetraciclina clorhidrat
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere uniforma de culoare gatbena / pulbere de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vitei cu varsta mai mica de 6 luni).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Vitei:

Produsul este indicat pentru tratamentul afectiunilor respiratorii la vitei, provocate de Pasteurella
spp., sensibild la clortetraciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vifei cu vérste mai mari de 6 luni si pentru vaci de lapte.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscuta la tetraciclind.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburéri hepatice si renale severe.

4.4  Atenfioniri speciale pentru fiecare specie finta

Asimilarea medicatici orale de catre animale poate fi modificata ca o consecin{a a bolii. In cazul
consumului insuficient de alimente, animalele trebuie tratate pe cale parenterald.



4.5 Precautii speciale pentru ntilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale _
Utilizarea produsului trebuie bazata pe testarca sensibilitatii. luandu-se in considerare politicile
antimicrobiene oficiale si locale.

poate creste prevalenja bacteriilor rezistente la clortetracicling si

Utilizarea inadecvaté a produsului .
datoritd posibilitatii aparitiel rezisten{el

poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante similare,
incrucisate.

Nu se recomandi utilizarea pe termen lung a acestui produs, deoarece poate duce la dezvoltarca

rezistentei bacteriene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manevrati produsul sau furajele medicamentate.

in timpul pregatirii si administrarii furajelor medicamentate, trebuie evitat contactul pielii cu produsul
si inhalarea particulelor de praf.

Echipamentul personal de protectie, care consta in salopetd, ochelari de protectie, manusi
impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si o masca antipraf adecvata (de ex. o mascé pariala
pentru protectie respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul european EN 149 sau o
masca de protectie respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul european EN 140, cu un
filtru conform EN 143), trebuie purtat in timpul manevrarii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini imediat dupa manevrarea produsului sau a furajelor medicamentate.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat zona afectata cu apa curata din abundenta.
Daca apar semne de iritagie, solicitati asistenta medicala.

Daci prezentafi simptome, cum ar fi prurit, in urma expunerii la produs, solicitafi asistentd medicala si
consultati un medic. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultétile in respiratie reprezintd
simptome mai serioase $i necesita asistentd medicald de urgenta.

Alte precautii
Nu exista.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Toxicitatea clortetraciclinel este scazuta. Tratamentul trebuie intrerupt daca apar tulburari digestive.
in ocazii rare pot aparea urmatoarele reactii adverse: reactii alergice si de fotosensibilitate; tulburari
gastrointestinale; tulburari hepatice si renale. Tratamentul trebuie intrerupt daca apar reactii adveise
suspecte.

Datorita incorporarii posibile a clortetraciclinei. administrarea tratamentului la animale in perioada de
gestalie sau la animale nou-nascute poate duce la tulburari de dezvoltare a scheletului si dintilor la
animale n perioada fetald si in perioada de crestere.

4.7 VUtilizare in perioada de gestatie, lactatie sav in perioada de ouat

Nu este cazol,
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B0 Interactiuni cv alte produse medicinale san alte fovrme de interactiune

Nuse recomandd administrarea concomitentd a acestui produs cu niciun alt produs medicinal care se
adminstreaza oral.

Nu incorporati produsul in furaje supraincarcate cu cationi polivalen{i cum sunt Ca’* si Fe' deoarece
este posibila formarea complexelor de clortetracicling cu acesti cationi.

Nu administrati produsul in asociere cu antiacide, preparate pe baza de caolin si fier si in asociere cu
antibiotice bactericide cum sunt beta-lactamicele .

Produsul nu trebuie administrat in cazul rezistenfei cunoscute la alte tetracicline.

4.6 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Doza terapeuticd recomandata este de 20 mg clortetraciclind pe kg greutate corporala (echivalenta cu
20 g Chloromed 150 mg/g pulbere orala per 150 kg greutate corporald) pe zi, administrata timp de

sapte zile. Aceasta trebuie administrata in doza zilnica divizata, 10 g dimineata si 10 g seara.

Produsul trebuie administrat In mici cantitafi de furaje pentru consumul imediat de citre fiecare
animal. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate.

Produsul trebuie amestecat complet cu o parte a ratiei alimentare zilnice si trebuie administrat inaintea
ratiet. Trebuie sd existe siguranta cé doza calculata este consumata complet de cétre animale.

Dacd animalele nu se vindecd in interval de 3 zile dupd administrarea medicatiei orale, diagnosticul
trebuie reconsiderat si tratamentul trebuie modificat, dupa caz.

Pentru a asigura dozajul corect si a evita posibilul subdozaj, greutatea corporala trebuie determinata
cat mai exact posibil.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

A nu se depasi doza stabilita.

Toxicitatea clortetracichnei este scazuta. Tratamentul trebuie ntrerupt daca apar tulburiri digestive.
4141 Timp de asteptare

Bovine (vitei):

Carne si organe: 10 zile.

Lapte: Produsul este contraindicat pentru utilizare la rumegatoare adulte si vaci de lapte si in
consecintd nu trebuie utilizat la animale care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman.

!

A. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJOIAAQ3

5.1 Proprietati farmacodinamice

Clortetraciclina clorhidrat este un antibiotic predominant bacteriostatic, care interfera cu sinteza
proteica bacteriana a celulelor bacteriene cu crestere si capacitate de reproducere rapida.
Clortetracicling are un spectru larg de activitate, incluzand aerobi Gram-pozitivi, anaerobi Gram-
negativi si micoplasme. Este cunoscut faptul ca agentii patogeni respiratori specifici bovinelor
dezvolta rezistentd ¢i apare rezistentd incrucisata intre clortetracicling si alte tetracicline.



[nstitutu! pentru standarde clinice si de laborator (CLSI) a stabilit urmatoarele concentratil {inta pentru

tetracicline: -
- . A N . . . /

Microorganisme, altele decat streptococt: S: <4 pg/ml. I 8 pg/ml Ri> 16 pg ml.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

in urma administrarii orale a dozei recomandate, concentratiile sanguine maxime de aproximativ

| - 2 pg/ml se obgin intr-un interval de 2 — 8 ore si aproximativ 37% din doza orala este disponibila la
vel sistemic. Concentratiile plasmatice ale clortetraciclinei la starea de echilibru se menfin pe
ament in care produsul se administreazd de doua ori pe zi, timp de sapte zile.

determinand concentratii mai mari la nivelul
temul

ni
intreaga perioada de trat
Clortetraciclina se acumuleazi in fesutul pulmonar,
locului de actiune. Clortetraciclina este metabolizata in mici masura st se excreta atat prin sis

urinar cét si biliar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Trigliceride cu lant mediu.

Glucoza monohidrat
Silice coloidala anhidra.

6.2 Incompatibilititi

{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de 1 kg, din polietilena transparentd de joasa densitate, laminat cu poliester metalizat.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseurile rezultate din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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DETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARF
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIE]T

10.  DATA REVIZUIRITI TEXTULUI



ETICHETARE



ETICHETA SACULUL

Chigromed 150 mg/g pulbere orald pentru vitei

1. NUMELE SKVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
STADETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chloromed 150 mg/g pulbere orala pentru vitei.
clortetraciclina clorhidrat

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
" INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Chloromed este o pulbere de culoare galbend uniforma, care contine 150 mg de clortetraciclina
clorhidrat pe gram.

4. INDICATIE (INDICATII)

Vijei:
Produsul este indicat pentru tratamentul alectiunilor respiratorii la vijei, provocate de Pasteurellu
spp., sensibila la clortetraciclina.

3. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru vifei cu varste mai mari de 6 luni si pentru vaci de lapte.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la tetraciclina.
Nu se utilizeaza pentru animale cu afectiuni hepatice si renale severe.

G. REACTH ADVERSE

Toxicitatea clortetraciclinei este scazutd, Tratamentul trebuie intrerupt daca apar tulburdri digestive.
in ocazii rare pot aparea urmatoarele reactii adverse: reactii alergice si de fotosensibilitate; tutburar
eastrointestinale: wiburdri hepatice §i renale. Tratamentul trebuie intrerupt dacd apar reactii adverse
suspecte.

Datoritd incorporiril posibile a clortetraciclinei, administrarea tratanientuliii la animale in perioada de
gestatic sau la animale nou-ndscuic poate duce la tulburdri de dezvoliare a scheletiui i dintilor la
aninisde aflate moperioada fetald si in perioada de crestere,

Dyaei obaorvall reactii grave sau alte efecte cave nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
mlorat medicul veterinar,
SPECH TINTA

Rovine (vitel cu varsia maj mica de 6 lunt ).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza terapeutica recomandata este de 20 mg clortetraciclina pe kg greutate corporala (echivalenta cu
20 g Chloromed 150 mg/g pulbere orald per 150 kg greutate corporald) pe zi, administrata timp de
sapte zile. Aceasta trebuie administratd in doza zilnica divizata, 10 g dimineafa $i 10 g seara.

Produsul trebuie administrat in mici cantitafi de furaje pentru consumul imediat de cétre fiecare
animal. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate.

Produsul trebuie amestecat complet cu o parte a ratiei alimentare zilnice si trebuie administrat inaintea
ratiei. Trebuie sa existe siguranta cd doza calculata este asimilatd complet de cétre animale.

Daca animalele nu se vindeca in interval de 3 zile dupa administrarea medicatiei orale, trebuie
reconsiderat diagnosticul si tratamentul trebuie modificat, daca este necesar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozajul corect si pentru a evita posibilul subdozaj, greutatea corporala trebuie
determinata cat mai exact posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile,

Lapte: Produsul este contraindicat pentru utilizare la rumegatoare adulte i vaci de lapte si in
consecintd nu trebuie utilizat la animale care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

A se péstra in loc uscat.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenfiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Asimilarea medicatiei orale de cétre animale poate {i modificata ca o consecinti a bolii. In cazul
consumului insuficient de alimente. animalele trebuie tratate pe cale parenterala.
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Utilizarca produsului trebuic bazata pe testarea sensibilitatii. ludndu-se in considerare directivele
antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea inadecvata a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la clortetracicling si
poate sciidea eficacitatea tratamentului cu substan{e similare, datoritd posibilitatii aparijiei rezistentei
incrucisate. ' ’

MNu se recomanda utilizarea pe termen lung a acestui produs, decarece poate duce la dezvolhrea
rezistentei bacteriene,

Precautii speciate care trebuie tuate de persoana care admimsireaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

Nu mancati. nu beti si nu fumati in timp ce manevrati produsul sau furajele medicamentate.

In timpul pregatirii si administrérii furajelor medicamentate, trebuie evitat contactul pielii cu produsul
si inhalarea particulelor de praf.

Echipamentu} personal de protectie, care constd in salopetd, ochelari de protectie, manusi
impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si o masc@ antipraf adecvata (de ex. o masca partiald
pentru protectie respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul european EN 149 sau o
masca de protectic respiratorie reutilizabila in conformitate cu Standardul european EN 140, cu un
filtru conform EN 143), trebuie purtat in timpul manevrarii produsului medicinal veterinar.

Spalatl -va pe maini imediat dupa manevrarea produsului sau a furajelor medicamentate.

in cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat zona afectatd cu apa curaté din abundenta.
Daca apar semne de iritatie, solicitai asisten{a medicala.

Daci prezentafi simptome, cum ar fi prurit, in urma expunerii la produs, solicitati asistentd medicald i
consultati un medic. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultatile in respiratie reprezinta
simptome mai serioase si necesita asistenta medicala de urgenia.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ovat

Nu este cazul.

Interaciiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se recomand administrarea concomitenta a acestui produs cu alte produse medicinale veterinare
administrate pe cale orala.

Nu incorporati produsul in furaje supraincarcate cu cationi polivalenti cum sunt Ca’ si Fe'' deoarece

este posibild formarea complexelor de clortetr aciclind cu acesti cationi.

Nu admlmbtlam produsul in asociere cu antiacide, preparate pe baza de caolin si fer si in asociere cu

antibiotice bactericide cum sunt beta-lactamicele .
Produsul nu trebuie administrat in cazul rezistentei cunoscute la alte tetracicline.

Supradozaj
A nu se depasi doza stabilita.

Toxicitatea clortetraciclinei este scazuti. Tratamentul trebuie intrerupt dacé apar tulburari digestive.



I scompatibilitayi

In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseurile rezultate din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII
Utilizare in furaje.
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Sac de 1 kg, din polietilena transparentd de joasid densitate, laminat cu poliester metalizat.

Numdrul autorizatiei de comercializare:
Serie:
EXP:





