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CTC-HCI 10 °% Polvo

Forma farmacéutica: 100 mg/g, polvo para administracion oral
Principio activo: hidrocloruro de clortetraciclina
Especies de destino: Bovinos (terneros), cerdos, gallinas

Titular de la autorisacion de comercializacion y fabricante:
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta / Alemania

Denominacion del medicamento veterinario:
CTC-HCL 10 % Polvo

100 mg/g, polvo para administracién oral
Principio activo: hidrocloruro de clortetraciclina

Composicion:

1 g de polvo contiene:

Principio activo:

Hidrocloruro de clortetraciclina (Ph.Eur.) 100,0 mg

QLYY

Polvo amarillento.
Tamafo del envase: 1 kg, 5 kg, 25 kg

Indicaciones:

Para la terapia de enfermedades infecciosas (a excepcién de infecciones sistémicos por E. coli
y Salmonella) del tracto respiratorio y digestivo en terneros, cerdos y gallinas causadas por
bacterias sensibles a la clortetraciclina.

Contraindicaciones:

Trastornos graves de la funcién del higado y el rifién.
No usar en bovinos rumiantes.

Hipersensibilidad a tetraciclinas.

Resistencias a tetraciclinas.

Efectos adversos:

El tratamiento de animales gestantes o recién nacidos exige un riguroso cumplimiento de las
indicaciones ya que no se pueden excluir trastornos y desarrollo del esqueleto debido a un
depésito de clortetraciclina en los tejidos dentales y oséos de animales crecientes.

En las predisposiciones correspondiente pueden aparecer reacciones alérgicas o anafilacticas.
En estos casos se debe retirar la clortetraciclina inmediatamente e iniciar las contramedidas
apropiadas (administracién parenteral de glucocorticoides y antihistaminicos).

Se puede observar en casos raros, trastornos gastrointestinales con vémitos y diarreas
cuando se administra el producto en animales de ayuno.

En tratamientos de larga duracion se debe prestar atencién a superinfecciones, p. ej por
hongos gemiparos.

En animales con equilibrio hidrico dafiado se eleva el peligro de trastornos de la funciéon
renal. Clortetraciclina puede causar afeccion hepdtica.

Bajo la terapia insolacion intensiva por los rayos solares en la piel con pigmentacién mala
muchas veces causa fotodermatitis.
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Especies de destino: Bovino (ternero), cerdo, gallina.

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion:

Terneros: para la administracion por via del sustitutivo de leche

Cerdos: para la administracion por via del alimento o agua de beber

Aves: para la administracién por via del agua de beber

Véase “precauciones especiales de conservacion” para la estabilidad de las disoluciones.
- Terneros:

Después de una dosis inicial de 20 mg de hidrocloruro de clortetraciclina por kg de p.c.
(peso corporal) equivalente a

200 mg CTC-HCL 10 % Polvo por kg de p.c. se administra una dosis de mantenimiento de
10 mg de hidrocloruro de clortetraciclina por kg de p.c. equivalente a

100 mg CTC-HCL 10 % Polvo por kg de p.c.

dos veces al dia en elintervalo de 12 horas.

- Cerdos:

40 mg de hidrocloruro de clortetraciclina por kg de p.c. por dia, repartido en

2 x 20 mg de hidrocloruro de clortetraciclina por kg de p.c. por dia, equivalente a
2 x 200 mg CTC-HCL 10 % Polvo por kg de p.c. por dia

El consumo del alimento o agua de beber puede variar considerablemente entre la fase del
diay de la noche.

Tratamiento de animales individuales (terneros, cerdos):

Mezclar la cantidad necesaria de polvo antes de cada aplicacién en una parte del alimento,
agua de beber o disolver completamente en el sustitutivo de leche de tal forma que sea
alcanzada una mezcla completa.

Esta mezcla se debe suministrar inmediatamente y antes de la alimentacién principal.

Se debe asegurar que la dosis prevista sea tomada completamente.

Para el tratamiento de partes de la poblacién aviar:

Para la administracion por via del agua de beber en gallinas.

- Gallinas:

2 x 40 mg de hidrocloruro de clortetraciclina por kg de p.c. por dia, equivalente a
2 x 400 mg CTC-HCL 10 % Polvo por kg de p.c. por dia.

Para la administracion por via del agua de beber la cantidad de polvo correspondiente por
intervalo de dosificacion se debe mezclar fresca en una pequefia cantidad de agua, disolver
completamente y afiadir al agua de beber inmediatamente.

Para garantizar un consumo de agua porigual para todos los animales a tratar se debe
asegurar que la capacidad de bebederos sea suficiente. En caso de explotacion al aire libre los
animales deben guardarse en el establo durante la duracién del tratamiento.

La dosificacién tiene que ser ajustada al consumo diario real de agua de beber por los
animales, ya que esta varia en dependencia de la edad, del estado de salud, tipo de la
utilizacién de los animales y la manera de cria (p.€j. varias temperaturas ambientes,
diferentes regimenes de luz).
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Para la dosis mencionada arriba se calcula la cantidad de CTC-HCL 10 % Polvo que debe ser
mezclado en el agua de beber para los animales a tratar segtn la formula siguiente por
intervalo de dosificacion (12 horas):

400 mg CTC-HCL 10 % Polvo el medio peso corporal (kg) ... g CTC-HCL 10%
por kg de p.c./ intervalo de dosificacién X de los animales a tratar Polvo por L de
Consumo medio de agua potable (1) / animal / intervalo de dosificacion ~  agua de beber

Después de la conclusion del tratamiento se debe limpiar los bebederos completamente de
una manera apropiada para evitar la ingestion de residuos del antibiético y la posibilidad de
tomar una dosis subterapéutica que provoque resistencia.

Duracién del tratamiento en general: 5 dias.

Después de cese de los sintomas clinicos se debe continuar la terapia con CTC-HCL 10 % Polvo
por 2 dias mds.

Si después de 3 dias de tratamiento no se percibieran ninguna mejoria significativa del
estado de salud se debe llevar a cabo una comprobacién del diagnéstico, en caso dado se
debe realizar la reorganizacion de la terapia.

Instrucciones para una correcta administracion:

Advertencias especiales:
No seindican.

Precauciones especiales:
Precauciones especiales para su uso en animales:

Debido a la presencia alta de bacterias resistentes a la clortetraciclina, especialmente de E.
coli en cerdos y pavos, pero también en otros animales de la granja, y Salmonella typhimurium
en bovinosy cerdos, el tratamiento con clortetraciclina solamente debe ser realizada bajo
una profunda comprobacién de un antibiograma.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
animales:

Evite contacto directo de la piel e inhalacién durante el uso y/o la aplicacién debido al riesgo
de sensibilizacién o dermatitis por contacto. Por eso debera llevar equipo de proteccion,
como careta antipolvo y guantes.

Uso durante la gestacién o la lactancia:
El tratamiento de animales gestantes o recién nacidos exige un riguroso cumplimiento de las

indicaciones ya que no se pueden excluir trastornos y desarrollo del esqueleto debido a un
depdsito de clortetraciclina en los tejidos dentales y oséos de animales crecientes.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
La aplicacion simultdnea de productos que contengan cationes de dos o tres valores (por &j.

calcio e iones de hierro etc.) se debe evitar, ya que pueden formarse compuestos de complejo
de quelatos antibacterianos inactivos, los cuales asi como adsorbentes orales pueden llevar a
una reduccién o un impedimento de la absorcién.

Existe un antagonismo potencial de tetraciclinas con antibidticos bactericidos activos.

Sobredosificacién:

En una sobredosificacién se debe esperar sintomas gastro-intestinales (vémito, timpanismo).
En estos casos puede resultar necesario interrumpir el tratamiento con el medicamento
inmediatamente.
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Después de una sobredosificaciones puede aparecer un dafio hepatico. Caso de que ocurren
sintomas que sefialan un dafio hepdtico o renal se debe discontinuar el tratamiento con
clortetraciclina inmediatamente e iniciar medidas terapéuticas, como rehidrataciony
equilibrio de los electrélitos. Sales de calcio y magnesio asi como adsorbentes pueden evitar
la absorcién de clortetraciclina residual.

Un cese prematuro de la terapia solamente debe ser realizado segtin el consejo de su
veterinario ya que este puede fomentar el desarrollo de cepas de bacterias resistentes.

Incompatibilidades:
Debe evitarse la mezcla con otros medicamentos debido a posibles incompatibilidades.

Tiempos de espera:

Ternero, cerdo: tejidos comestibles: 14 dias
Gallina: tejidos comestibles: 10 dias
Gallina: huevos: 10 dias

Precauciones especiales de conservacion:

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superiora 30 °C.

Para conservar el producto de la luzy humedad mantener en el envase originaly cerrar bien
después de la toma.

Periodo de validez después de abierto el recipiente: 14 dias

Los residuos del medicamento en el envase al final de este periodo deben ser eliminados.
La estabilidad del agua medicado depende de la influencia de la luz.

Estabilidad del agua medicado en bebederos cerrados: 12 horas

Estabilidad del agua medicado en bebederos abiertos: 8 horas

Estabilidad del sustitutivo de leche medicado: 4 horas

Se debe preparar las disoluciones del farmaco en el sustitutivo de leche directamente antes
del uso y alimentar los animales inmediatamente.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso:

Los productos no usados o los envases con remanentes deben ser preferentemente

llevados a los puntos de recogida de contaminantes. Cuando se eliminen junto con los
residuos domésticos, hay que garantizar que no hayo acceso a los mismos. Los productos
farmacéuticos veterinarios no deben ser arrojados a las aguas residuales o a las redes de
canalizacién. Deben observarse y respectarse las regulaciones locales para la eliminacion de
productos farmacéuticos.

Nimero de autorizacion de comercializacion: 6500986.00.00 (Alemania)
Unicamente para uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

Fecha de la revision del texto: 12.12.2012
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