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1. DFNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chlor omed 150 mg/g pulbere 01a1a pentlu vitel.

i

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA .

Substanti activi: E e A T AR
S o T e R W”'?mm?ﬁ% //*
Fiecare gram contine 150 mg hidroclorura de clortetraciclina.

- Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1: -

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

Pulbere uniforma de culoare galbend / pulbere de culoare galbené. :

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti ‘ ' R

Vitei (sub varsta de 6 luni).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta .

Vitei: S
Produsul este indicat pentru tr atamentul aft ectlumlor xesplratoru la v1te1 px ovocate de Pasteurella

spp sen31b11a la clortetracmlma

4.3 Contraindicatii

Nu se utlllzeaza pentru vitei cu vérste mai mari de 6 luni gi pentru vaci de Iapte
Nu se utilizeaza in caz de 111persen51b111tate cunoscuta la tetracnclma
Nu se uuhzeaza pentru amma]e cu tulburari hepatlce si renale severe..

4.‘4' Aten‘gion{lri speciale pentru fiecare specie tinta

~Asimilarea medicatiei orale de catre animale poate fi modificata ca o consecintd a bolii. In cazul
consumului insuficient de alimente; animalele trebuie tratate pe cale parenterala.



4.5 Precautil speciale pentru utilizare

: Prec’:augii speciale pentru utilizare la, gnimale

Ut1hzarea produsuiux trebuie bazata. pe tpstaled sensibilitdtii, luandu-se in consmerare dxrectwel
antxmicrob'ene oficiale si locale, :

f“’Utthal ea: inadecvata a produsului poate creste prevalenta bactel iilor rezistente la clortetraciclina sl
poate scidea eficacitatea tratamentului cu substante similare, datorita pos:blhtam aparitiei rezistentei

incrucisate.

Nu se recomanda utilizarea pe termen lung a acestm produs, decarece poate duce la dezvoltarea

rezistentel bacterlene
‘Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale ‘ ' ‘

Manipulati cu’ atenti¢ acest produs, pentru a evita expunerea cand il mco;poratl in furaje si
administrati fura]ele medicamentate la animale. : A

Luati masiri adecvate pentru a evita fonnalea de pulbele cand mconponatl plOdLlSUl ‘medicinal

veterinar in furaje.

Persoanele caré manipuleazd acest produs trebuie si efectueze acest lucru intr-o zona ventilatd

mecanic.

Utlllzatl un resplrdlox de unicd folosintd cu masca semifaciald, in conformitate cu Standardul
European EN 149 sau un respuatm cu utlllzale multipld, conform- Standardului European EN 140,

previzut cu filtru conform EN 143.
Purtati man u§i de protectie, salopete comp]ete si ochelari de protectie aprobati.

* Trebuie evitat contactul direct al produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si me1nb1ane]e
mucoase. in cazul e(punem accidentale, clatiti abundent cu apa.

“Alnuse fuma, manca sau bea in timp ée se manipuleaza produsul medicinal vgtg:i’inal‘.
Alf_e precautii |

Nu existi.

‘4,6 ' Reacui adverse (frecventa i gra"ttate)

T 0‘«:1c1tatea clorietraciclinei este scizuta, T ratamentul trebuie intrerupt dacd apar tulburéri digestive.
In ocazii rare pot apirea urmatoarele reactii adverse: reactii alergice i de fotosensibilitate; tulburiri
gastrointestinale; tulburari hepatice si renale. Tratamentul trebuie intrerupt dacé apar reactii adverse

suspecte.
‘Datoritd incorporarii-posibile a clortetraciclinei, administrarea tratamentului la animale in perioada de

gestatie sau nou-nascute poate duce la tulburiri de dezvoltare a scheletului si dintilor la animale in
perioada fetala si in perioada de crestere.

4.7 = Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.



Nu mcorpoxatl plodusul in furaje supnamcarcate cu cationi pohvalenn cum sunt Ca
este p051bxla founa1 ea complexelor de clox“tetlacmlma cu acesti cat10m

. antlbzotlce bactel 1c1de cum sunt beta lactamu et
.Produsul nu trebuie adm1mst1 at in cazul 16215tentel cunoscute la alte tetramc]me

4.9  Cantitati de administrat si calea de zidministrare

Pentru administrare orala.

Doza terapeuticd 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 administrati in dozd zilnica divizatd, 10 g.d‘imineagasi 10 g seara.

" Produsul trebuie administrat in mici cantitdti de furaje pentru consumul 1med1at de citre fiecare
-animal. Grupurile mai mari thbUle tr atate cu furaje medxcamentate ‘ e

; PIOdUSUI tr ebme amestecat complet cuo parte a rat161 ahmentare 21lmce 51 trebune admmlstrat mamtea
" alimentirii: Trebuie sa existe 51guranta cd doza calculata este consumata complet de citre animale.

_ Daci animalele nu'se vindeca in interval de. 3 zile dupa. admmnstlarea med1cat1e1 orale, diagnosticul
- trebuxe reconsiderat i tratamentul tlebme mod1ﬁcat dupi caz. ~ ' S

‘ Pentx u a asigura dozajul corect si a evxta subdozzgul pOSIbll gleutatea cmpora]a txebme detexmmata
~catmaiexact posibil. o T

4.’10 Suprzidbzare (simpfdme, :iar"i)c'edu‘ryi"de ﬁi;géntzzi;,‘ahfivdotuvlv‘i), dupﬁ éazk

A ﬁu se depasi doza stabilita. -  : ‘

To;‘iicitated ’@j‘ylp‘rte‘traciclinei este Sc5»_2_‘!t[t,z‘1f.‘f?‘v‘nfé_}ta%ﬁ<3t11ttx'l ’tf{:b_'uyié’ intr?rt_ipi dapé apar tulbuﬂréri_d"i‘g’(‘a}s‘ﬁ'\}e. R
4.11 Timp '(,ie';ls'teptafe S
letel

~Carne si.organe: 10 21le

Lapte: Produsul este contramdlcat pen ‘
“consecintd nu trebuie utxllzat la ammdle care sunt destmdte productxel de Iapte pentx u consum uman.. -

5 PROPRIETATI FARMACQLQG;‘.C‘E

G1 upa faxmacotelapeutlca Tetraciclind pentl uuz swtmmc o K
Codul veterinar ATC: QJOTAAOQ3 L

50 Proprietﬁ;i farmacodinamice
Clortetracicling hidroclorura este un antib‘iétic’:”pré‘dﬁmmani'baé:terib'stétic;"cé'l’e‘ mterfera cu sinteza ™ =
‘proteicil bacteriand a celulelor bacteriene cu crestere si capacitate de reproducere rapida.
Clortetraciclina are un spectru larg de activitate, incluzind aerobi gram-pozitiv, anaerobi gram-negativ
- si'micoplasme. Este cunoscut faptul cd agentii patogeni respiratori specifici bovme]m dezvolta o
1621stem"i 51 apare rezistenta 1nc1uc15ata intre clontetlacxclma si alte tetlac1c]m~e Lot ey




Instltuml yermu standarde clinice si de laborator (CLSI) a stablht urmatoarele concentratii tintd pentru

tetraadm&
- -f~i-fMic;7(5‘ 1gagxsme altele decét streptococi: St <4 pg/ml, I: 8 pg/ml; R: = 16 }LJm

&

5. ;‘ﬁ"ticula rititi farmacocinetice

s,

i -urma admmlstlaru orale a dozex recomandate concentratule sangume maxime de ap10x1matw B

1 2 pg/mib se’ obtm ntr-un’ mterval de2 = 8 ore i aproximativ 37%.din doza orali este disponibila la
- nifvel Sistemic. Concentratiile plasmatice ale clortetraciclinei la starea de echilibru se mentin pe
. intreaga peri ioads’ de tratament in care medicamentul se administreaza de doud ori pe zi, timp de sapte
- zile. Clortetraciclina se acumuleazi in tesutul pulmonar, determinand concentratii mai mari la nivelul
“locului de actiune. Clortetraciclina estqmetabohzata in micd masurd si se excretd atat prin sistemul

" urinar cit si biliar.

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

- Glucozi monohidrat. -
Silice coloidala anhidra.

62 Incompatibilitati

~in dbsenta studiilor de compatlbllltate acest pxodus medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medlcmale veterinare.
6.3  Perioadi 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 s¢ pastra la temperatur mai mica de 25°C.

A se pastra n loc uscat.

A se pistra in containerul orlgmal

A:se proteja de lumini.

6.5 Naturasi compozi;ia‘ambalajului primar

Sdc de l ko din polietilend transparenta dCJoasa densitate, laminat cu pol1esten muahzat

6.6 - Precautii'speciale pentru eliminarea;produselor medicinale yeterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse ‘

Orice produs neutilizat sau deseuri trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele nationale.



" Co. Cavan

~ 7, DETIN ATORUL AUTORIZATIE] DE CQMERCIALIZARE
- Univet Lid.. ‘

Tullyvin

Cootehill

" TIrlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZ/LTIEI‘DE COMERCIALIZARE " .
100034 |

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
02-03-2010 . o |

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
- 04.2014
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- "ETICHETA SACULUT =

Chloronied. 150 mg/g pulberé orali p‘éntru’:«'\kigei? :

e

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALiZARE
'~ SIADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PE;@RU‘; 5

" ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE BN ’~~{__’t’:3a‘sv“é<\‘?

Univet Ltd.
Tullyvin
~Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETER\INAvR‘

Chloromed 150 mg/g pulbere-orala pentru v‘igéi‘.'
- Clortetraciclina hidroclorura.

3. DECLARAREA (bUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) I

Chloromed. este o pulbere de cu]oale galbena care contme ]50 mg hldroclorura de clortetraciclind pe
- gram (g). T R . R

4. INDICATIE (INDICATII) - = co S » )

- Vitei:

" Produsul este indicat pentru tratamentul afectlumlor xespnatom la v1tel provocate de Pasteurella
spp sensibild la clortetraciclina. . - : , .

IR

5 CONTRAINDICATII

~Nu se utilizeaza pentru vitei cu virste mai mari de 6 luni i pentru vaci de lapte.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la tetraciclina.
Nu se utilizeaza pentru animale cu afectiuni hepatice si renale severe.

6. REACTI ADVERSE

- To‘{icitatea clortetraciclinei este scizuta. Tratamentul trebuie intrerupt daca apar tulburari digestive
- "In ocazii rare pot apdrea urmatoarele reactii adverse: reactii alergice si de fotosensibilitate; tulburéri
‘ g,astlomtestmale tulburarl hepatice si 1ena[e Tx atamentul txebule mtlerupt daca apar 1eact11 adverse '

" suspecte. : o
Datorita incor porarii posibile a clor telldmclmel administrarea tr atamentulm la animale in perioada de

~gestatie sau nou-nascute poate duce la tulbuxan de dezvoltaxe a scheletulul s dmtﬂor la ammale aflate
“in perioada fetala siin penoada de C[C$t€1€ : ‘ RS . - :

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest p1 ospect vi rugam

informati medicul veterinar.



7. _SPECII TINTA

é‘;
4’74&,’“1‘435 “\ )
i ~—P¢;ﬁ:ru administrare orala.

 Doza terapeutlca recomandati este de 20 mg clortetx aciclind pe kg greutate corporala (echivalenti cu
"'20°¢ Chloromed 150 mg/g pulbere orala per 150 kg greutate corporald) pe zi, administrata timp de
*sapte zile. Aceasta trebuie administratd in dozi zilnicd divizatd, 10 g dimineata si 10 g seara.

©.Produsul trebuie administrat in mici cantitdti de furaje pentru consumul imediat de citre fiecare
animal. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate. =

y - ¥, L. “ e . . . . L .o A i
- Produsul trebuie amestecat complet cu o parte a ratiei alimentare zilnice si trebuie administrat inaintea
* . alimentarii. Trebuie sd existe siguranga cd doza calculata este asimilatd complet de catre animale.

“Daca animalele nu se vindecd in interval de 3 zile dupa administrarea medicatlel ora]e trebuie
reconsiderat diagnosticul i tratamentul trebuie modificat, daca este necesar. :

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozajul corect i pentru a evita subdozajul posibil, greutatea corporald trebuie.
determinata cat mai exact posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile. -
Lapte: Produsul este contraindicat pentru utilizare la rumegatoare adulte si vaci de lapte §i in

- consecinta nu trebuie utilizat la animale care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in loc uscat.

A se pastra in containerul original.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

“* 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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru ﬁécare specie ﬁntﬁ

* Asimilarea medicatiei orale de catre animale poate fi modificata ca o consecinta a bolii. In cazul
consumului insuficient de alimente, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.



Precautii $peciale pentru u'tiliza're*" la"ﬁ'ﬁimafle‘ B

Utilizared ‘produsului trebuie bazati pe testarea sen51b111tat11 luandu-se T considerare dlrectwele
antimicrobiene oficiale 51 locale &

- Utilizarea inadecvati a produsulm poate cregte prevalenta bactemlor rezistente la cIortetragg:lma
o

Bribfentel—

‘ poate scadea eﬁcamtatea tratamentulux cu ,substante 51m11ale datorlta p051b111tatu aparmel Zisten

. ,//}/ P A T

mc1u015ate O e , _ ¢ .'@gy‘/ﬂyfﬂx‘\% i
.ﬁfé‘ JP,MWV :

Nu se recomanda utlhzarea pe termen lung a'acestm plodus deoarece poate duce Ia dezvoltarea R B

remstentel bacterlene

Avertiziri pentru utilizator

Manipulati cu -atentie acest produs, pentru .a evita expunerea cand 1] mcorporatl in furaje si-
‘admlmstratl furajele medicamentate la animale. s S -

Luati mésuri adecvate pentru a evita formarea de pulbere cand incorporati plodusul medlcmal

veterinar in furaje.

Persoanele care mampuleaza acest pxoqlus trebme sd efectueze acest lucru intr-o zonid ventilatd

mecanic. ‘ S

Utilizati un respirator de unica folosintd cu masca semifaciald, in conformitate cu Standardul
European: EN 149 sau un 1espnaton cu utlhzale mult;pla confonn Standardului European EN 140

prevazut cu filtru conform EN 143,
Purtati manusi de protectie, salopetg complete si ochelari de prote‘cgie aprobati.

Trebuie evitat contactul direct al produsulm medicinal veleunan cu ple]ea ochu si membranele
mucoase. In cazul expunem accndenta]e clatm abundent cu apa - S

A nu se fuma, manca sau bea in timp ce se manip,uleazé produsul medicinal veterinar.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

L . S
b, 0

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se recomandd administrarea concomiteritd a-acestui produs cu alte med1camente acfnnmstl ate pe

cale oral.

Nu incorporati produsul in furaje supraincarcate cu cationi polivalenti cum sunt Ca si Fe* deoalece

- este posibild formarea complexelor de clortetracicling cu acesti cationi. : L
“ Nu administrati produsul in asociere cir antiacide, prepal ate pe baza de caolm sx fer $1 in asoc1ele cu

antibiotice bactericide cum sunt beta-lactamii.
Plodusul nu trebuie administrat 1 in cazul 1ezxstente1 cunoscute Ia alte tetracwlme

Ly

Supradozaj
A nu se depasi doza stabilita.

Toxicitatea clortetraciclinei este scazuta. Tratamentul trebuie intrerupt daca apar tulburdri digestive.

10



_Incq’vmpabtibi_li'tﬁgi

odn @entn studiilor de compatibilitate, acest pr odus medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
p‘roddse medicinale veterinare.

e

o A E, 3 fRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
’_ﬂda w\; \\\t‘?z“DEsEURILOR DUPA CAZ :

= . »@‘hce produs neutilizat sau deseuri trebuie eliminate fn conformitate cu cermtele naglonale
oy | o A . ‘ R R -
14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
- Utilizare in alimentatie.
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 polietilend transparenta de joasa densitate, laminat cu poliester metalizat.
Numadrul autorizatiei de comercializare: 100034

Serie:
EXP:
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