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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
CLORTETRADEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine
si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oud consum).

2. COMPOZITIE CALITATIVA Sl CANTITATIVA
1 gram CLORTETRADEM 50 contine:
Substanta activa:

Clortetraciclina clorhidrat ............ 500 mg (echivalent cu 463 mg clortetraciclind baza)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere de culoare galbena pentru administrare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine, gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Clortetradem 50 este indicat in tratamentul infectiilor respiratorii produse de bacterii din

genurile Pneumococcus spp., Streptococcus spp., Haemophillus influenzae, Klebsiella
pneumoniae.

La porcine, CLORTETRADEM 50 este indicat in tratamentul infectiilor produse de unele
specii de bacterii din genurile: Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp.,
Manhaemia sppl, Campylobacter spp., Leptospira spp., Actinomyces spp., Mycoplasma spp.,
Chlamydia spp., Rickettsia spp., sensibile la actiunea substantei active.

La gaini {pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini pentru oua consum ),
CLORTETRADEM 50 este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de unele specii de
bacterii din genurile: Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus
spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella
spp., Campylobacter spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinomyces spp., Mycoplasma
spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp. si Anaplasma spp, sensibile la actiunea substantei

active.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.




4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

‘Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul

utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

CLORTETRADEM 50 se poate utiliza la animalele cu insuficienta renala. Totusi, in anumite
situatii, animalele prea batrane sau cu stare de intrefinere precara pot dezvolta fenomene de

intolerantd, ceea ce recomanda utilizarea cu prudenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalatiei, ingestiei sau

contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce Ila hipersensibilitate
incrucisatd la cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi

severe.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie

recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului,
spalati miinile.

in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat,
constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, in conformitate cu
Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma cu Standardul European
EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor,
sau respiratia dificild sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

N




4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Uneori, la animalele cu insuficientd renald severd pot sa apara reactii adverse care se pot

manifesta prin urméitoarele semne clinice: anorexie, voma, diaree, colici abdominale,
defecare dureroasa.

Eventualele fenomenele toxice se datoreaza concentratiilor mari de clortetraciclina din sange
si tesuturi care apar dupd administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale mai mici
decat cele recomandate n prospect sau in caz de insuficienta renala severa.

Aparat digestiv: anorexie, voma, diaree, colici abdominale, pancreatita; administratd timp
indelungat poate duce la aparitia enteritei stafilococice sau candidozelor (bucala, intestinala,
pulmonara).

Dinti: pigmentatii dentare, carii, hipoplazia smaltului dentar la nou nascuti $i sugari ai caror
mame au primit clortetraciclina in timpul gestatiei sau dupa fatare precum si la tineret.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
In studiile efectuate pe animalele de laborator cu CLORTETRADEM 50, administrat in dozele

terapeutice, nu au fost observate efecte teratogene, embriotoxice sau maternotoxice. Totusi,
la scroafe, utilizarea in ultima parte a gestatiei poate determina la progeni pigmentarea

dintilor si hipoplazia smaljului dentar. :

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

in afara de precipitarea unor substante, datoritd pH-ului acid, clortetraciclina degradeaza
penicilina, eritromicina reducandu-le stabilitatea. Riboflavina degradeaza clortetraciclina chiar
si atunci cand se afla in concentratii reduse cuprinse intre 0,01% si 0,10%. Acidul citric
grabeste ritmul de degradare al clortetraciclinei.

Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orala odata cu clortetraciclina diminueaza efectul
acestuia prin inhibarea dizolvarii in mediul stomacal. Actionand asupra florei intestinale
saprofite diminueaza indirect sinteza de vitamina K si mareste astfel indirect acfiunea
substantelor anticoagulante.

Corticosteroizii asociati cu clortetraciclina maresc riscul de aparitie a candidozelor.

Nu se recomand3 asocierea cu substante diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de crestere
a azotemiei). Barbituricele scad activitatea clortetraciclinei (inductie enzimatica).
Clortetraciclina precipitd in prezenta cationilor bivalenti (Ca, Fe). Efectul clortetraciclinei este
scizut atunci cand se asociaza cu substante antiacide, magneziu, aluminiu, zinc, bismut,
lapte, carboximetilcelulozd sodicd, metilceluloza, alginat de sodiu, guma arabica, caolin,

bentonita.
La animalele la care se face narcoza cu alcool nu trebuie s& se administreze tetracicline

deoarece potenteaza efectul alcoolului.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza in apa de baut, in urmatoarele doze:
La gaini ( pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini pentru oud consum): 20 -

50 mg clortetraciclind baz&/kg greutate corporala/zi (21,60 — 54 mg clortetraciclina clorhidrat
/kg greutate corporala/zi, adicd aproximativ 44 — 108 mg Clortetradem 50 /kg greutate

corporala/zi) timp de 3-5 zile, consecutiv.




o
La porci: 40 mg clortetraciclind baza/kg greutate corporala/zi (43:’52&;3;5;.,\f,rc,l,}ortéﬁécicliné
clorhidrat /kg greutate corporala/zi, adica aproximativ 87 mg Clortetra éifiﬂéﬂi-‘/k{j greutate

corporala/zi) timp de 3-5 zile, consecutive.

Pentru calcularea exacta a dozelor se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg Clortetradem 50/ kg greutate corporala/zi x
greutatea corporala medie a animalelor de tratat (kg) _ mg Clortetradem 50/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal litru apa

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd bea numai apa medicamentata. La
fiecare 24 ore se prepard apa medicamentatd proaspata. Ingestia de apa este
dependentd de starea clinica a animalelor. Pentru a obfine doza corecta, concentratia in
apa de baut va trebui ajustata. Nu se administreaza in lapte si Tnlocuitori de lapte. Se va
evita pe cat posibil adaparea animalelor din adapatori metalice.  Ingestia de apa este

dependenta de starea clinica ale animalelor.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva, manifestate
prin voma, diaree, colici, tenesme, etc. Se indeparteaza apa medicamentata si se instituie

tratamentul simptomatic.
La nevoie se recomanda efectuarea de spalaturi gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.

4.11. Timp de agteptare

Carne si organe:
Porci: 7 zile.
Gaini: 3 zile

Oua:

Gaini: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline

Codul veterinar ATC: QJO1AAQ3.
Clortetraciclina actioneaza asupra ribozomilor bacterieni, blocand sinteza proteinelor

structurale si enzimatice, avand astfel efect bacteriostatic.

Clortetraciclina este activa impotriva bacteriilor din genurile Pneumococcus, Streptococcus,
Haemophillus influenzae, Klebsiella pneumoniae.

Este activa impotriva unor specii de bacterii sensibile din genurile: Bacillus, Corynebacterium,
Erysipelothrix, Listeria, Actinobacillus, Bordetella, Francisella, Haemophillus, Pasteurella,
Manhaemia, Campylobacter, Leptospira, Actinomyces, Fusobacterium, Chlamydia,

Rickettsia.




Unele specii de stafilococi si enterococi si unii membri din familia Enterobacteriaceae
(Enterobacter, Escherichia coli, Klebsiella, Proteus, Salmonella) prezintd sensibilitate
variabild. Rezistente la clortetraciclind s-au dovedit a fi Mycobacterium, Proteus,

Pseudomonas, Serratia, bacteriile anaerobe si unele specii de micoplasme.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Biodisponibilitate. CLORTETRADEM 50 se amesteca bine cu sucurile digestive si devine

biodisponibila in proportie de 90-98%.
Absorbtie. Clortetraciclina se absoarbe aproape in totalitate din tubul digestiv.
Distributie. in bila realizeaza concentratii de 10 ori mai mari decat in sange, iar in lichidul

cefalorahidian numai de 40-80% din nivelul sanguin. In sangele fetal se obtine o concentratie

egala cu 75% din cea prezenta in sangele mamei.
Eliminare. Se elimina in forma biologic activa prin urind (90%, unde atinge concentratii de

100-300ug/ml) si prin fecale (80%, unde atinge concentratii de 50-250ug/g). Concentratiile
active sanguine se mentin timp de 6-8 ore, timpul de injumatatire (T Y% ) este cuprins intre 6
si 12 ore la organismele fara tulburari renale si de 30-128 ore la organismele cu diferite grade
de insuficienta renala la care clearance-ul creatininei este de peste 10 ml/minut.

6. PARTICULARITA]’I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
Incompatibilitate  farmacodinamicd cu penicilinele, betalactaminele, cefalosporinele,

streptomicina, eritromicina, meticilina, cloramfenicol, carbenicilina, polimixina B, hidrocortizon

hemisuccinat, hidrolizate de proteine, vitamina Ba.
Incompatibilitate fizicochimica cu substantele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Ca,

Mg, Fe, Al, Zn).
6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul CLORTETRADEM 50 se pastreazd in ambalajul original, la temperatura camerei

(15— 25°C), ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din polietilena cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 500g,

1000g, 5kg, 10kg si saci din polietilena cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil s& nu fie comercializate toate tipurile de ambalaje.




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceuﬁfic-_e\fv:é;terjin‘_éir,éneutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse R

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile

colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110146.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
23.08.2006/12.07.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $l/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETA

CLORTETRADEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru
porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polietilena cu insertie de aluminiu x 100g, x 500g, x 1000g, x 5kg, x 10kg,
Saci din polietilena cu insertie de aluminiu x 25kg, 50 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
CLORTETRADEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru
porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oud consum).

Clortetraciclina clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR SUBSTANTE |
Clortetraciclina clorhidrat ............ 500 mg (echivalent cu 463 mg clortetraciclina baza)

|

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg.

[ 5. SPECII TINTA |
Porcine, gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

[6. INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porci: 7 zile.
Gaini: 3 zile
Oua:
Gaini: 3 zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




[10. DATA EXPIRARII ” ]
EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza imediat.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15 — 25°C), ferit de umiditate si

lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar

dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"” $I CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

110146

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




ETICHETA

CLORTETRADEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru
porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi din polietilena cu insertie de aluminiu x 10g, x 25g, x 50g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
CLORTETRADEM 50, 500 mg /g, pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru
porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

Clortetraciclina clorhidrat

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Clortetraciclina clorhidrat ............ 500 mg (echivalent cu 463 mg clortetraciclinad baza)

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I
10g, 25, 50 g.

[ 4. CALE (C,Z\I) DE ADMINISTRARE |
Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porci: 7 zile.
Gaini: 3 zile
Oua:
Gaini: 3 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

[7. DATA EXPIRARII B
EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza imediat.
Dupa diluare se va utilizain 24 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

CLORTETRADEM 50 .
500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini (pui carne, gaini
de reproductie, tineret inlocuire, gaini oud consum).

1.NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
SC DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445. ,

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CLORTETRADEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru
porcine si gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

Clortetraciclina clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE
1 gram CLORTETRADEM 50 contine:

Substanta activa:
Clortetraciclina clorhidrat ..500 mg (echivalent cu 463 mg clortetraciclina baza)

4. INDICATII
Clortetradem 50 este indicat in tratamentul infectiilor respiratorii produse de bacterii din

genurile Pneumococcus spp., Streptococcus spp., Haemophillus influenzae, Klebsiella
pneumoniae.

La porcine, CLORTETRADEM 50 este indicat in tratamentul infectiilor produse de unele
specii de bacterii din genurile: Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp.,
Manhaemia sppl, Campylobacter spp., Leptospira spp., Actinomyces spp., Mycoplasma

spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp., sensibile la actiunea substantei active.
La gaini (pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini pentru oua consum ),

CLORTETRADEM 50 este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de unele specii de
bacterii din genurile: Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.,
Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus
spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinomyces
spp., Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp. $i Anaplasma spp, sensibile la

actiunea substantei active.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE —
Uneori, la animalele cu insuficienta renala severa p@ § tii adverse manifestate

prin: anorexie, voma, colici abdominale, diaree, def
!
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Eventualele fenomene toxice se datoreaza concentratiilor m: nwde Ql,ortétracicliné din
sange si tesuturi care apar dupa administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale
mai mici decéat cele recomandate Tn prospect sau in caz de insuficienta renala severa.
Aparat digestiv: anorexie, voma, diaree, colici abdominale, pancreatitd; Clortetradem 50
administrat timp indelungat poate duce la aparifia enteritei stafilococice sau candidozelor
(bucala, intestinala, pulmonara).

Dinti: pigmentatii dentare, carii, hipoplazia smaltului dentar la nou nascuti si sugari ai caror
mame au primit clortetraciclind Tn timpul gestatiei sau dupa fatare precum si la tineret.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine, gaini (pui carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

8. DOZE, MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza in apa de baut, in urmatoarele doze:
La gaini ( pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire, gaini pentru oua consum):
20 - 50 mg clortetraciclind baza/kg greutate corporala/zi (21,60 — 54 mg clortetraciclina
clorhidrat /kg greutate corporala/zi, adica aproximativ 44 — 108 mg Clortetradem 50 /kg
greutate corporala/zi) timp de 3-5 zile, consecutiv.
La porci: 40 mg clortetraciclind baza/kg greutate corporala/zi (43,2 mg clortetraciclina
clorhidrat /kg greutate corporala/zi, adica aproximativ 87 mg Clortetradem 50 /kg greutate

corporala/zi) timp de 3-5 zile, consecutive.

Pentru calcularea exacta a dozelor se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg Clortetradem 50/ kg greutate corporala/zi x
greutatea corporald medie a animalelor de tratat (kg) _ mg Clortetradem 50/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal litru apa

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd bea numai apa medicamentata. La

fiecare 24 ore se prepard apa medicamentatd proaspatd. Ingestia de apa este
dependentd de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta, concentratia in
apa de baut va trebui ajustatd. Nu se administreaza in lapte i inlocuitori de lapte. Se va
evita pe cat posibil adaparea animalelor din adapatori metalice. Ingestia de apa este

dependenta de starea clinica ale animalelor.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porci: 7 zile.
Gaini: 3 zile
QOua:
Gaini: 3 zile




11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. '
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15 — 25°C), ferit de umiditate si

lumina solara directa.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a

ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar

conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

dupa diluare in apa de baut

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitati(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul

utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate duce la scéderea eficacitatii tratamentului datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.
CLORTETRADEM 50 se poate utiliza la animalele cu insuficientd renala. Totusi, in anumite
situatii, animalele prea batrane sau cu stare de intretinere precara pot dezvolta fenomene de

intoleranta, ceea ce recomanda utilizarea cu prudenta.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate
incrucisata la cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi

severe.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie

recomandate.
Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul

contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului,

spalati miinile.
In timpul prepararii si administrarii apei de baut ﬂegicamentate, trebuie evitat contactul

cutanat cu produsul, precum si inhalarea particul;[o/(i/'mqé\ e. La amestecul si manipularea
248
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produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de préiécﬁié individual adecvat,
constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, in conformitate cu
Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma cu Standardul European
EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului gi
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor,
sau respiratia dificild sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
In studiile efectuate pe animalele de laborator cu CLORTETRADEM 50, administrat Tn dozele

terapeutice, nu au fost observate efecte teratogene, embriotoxice sau maternotoxice. Totusi,
la scroafe, utilizarea in ultima parte a gestatiei poate determina la progeni pigmentarea

dintilor si hipoplazia smaltului dentar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In afard de precipitarea unor substante, datorita pH-ului acid, clortetraciclina degradeaza
penicilina, eritromicina reducandu-le stabilitatea. Riboflavina degradeaza clortetraciclina chiar
si atunci cand se afld in concentratii reduse cuprinse intre 0,01% si 0,10%. Acidul citric
grabeste ritmul de degradare al clortetraciclinei.

Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orala odatd cu clortetraciclina diminueaza efectul
acestuia prin inhibarea dizolvarii in mediul stomacal. Actionand asupra florei intestinale
saprofite diminueaza indirect sinteza de vitamina K si mareste astfel indirect actiunea
substantelor anticoagulante.

Corticosteroizii asociati cu clortetraciclina maresc riscul de apariie a candidozelor.

Nu se recomanda asocierea cu substante diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de crestere
a azotemiei). Barbituricele scad activitatea clortetraciclinei (inductie enzimatica).
Clortetraciclina precipita in prezenta cationilor bivalenti (Ca, Fe). Efectul clortetraciclinei este
scazut atunci cand se asociazd cu substante antiacide, magneziu, aluminiu, zinc, bismut,
lapte, carboximetilcelulozd sodica, metilceluloza, alginat de sodiu, guma arabica, caolin,

bentonita.
La animalele la care se face narcoza cu alcool nu trebuie sa se administreze tetracicline

deoarece potenteaza efectul alcoolului.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate
prin voma, diaree, colici, tenesme, etc. Se indeparteaza apa medicamentata si se instituie
tratamentul simptomatic.

La nevoie se recomanda efectuarea de spalaturi gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.
Incompatibilitati

Incompatibilitate farmacodinamica cu penicilinele, betalactaminele, cefalosporinele,
streptomicina, eritromicina, meticilina, cloramfenicol, carbenicilina, polimixina B, hidrocortizon

hemisuccinat, hidrolizate de proteine, vitamina B,.
Incompatibilitate fizicochimica cu substantele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Ca,

Mg, Fe, Al, Zn).
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13.PRECAUTI!I SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate se vor mentine Tn ad&posturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile

se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14.DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Noiembrie 2016

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 1000g, 5kg,

10kg si saci PET cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil s nu fie comercializate toate tipurile de ambalaje.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.






