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Chlortetracyclinhydrochlorid

1000 mg/g, Pulver zum Eingeben
fiir Rinder (Kalber), Schweine
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49377 Vechta

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Chlortetracyclinhydrochlorid
1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder (Kilber), Schweine

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
1 g Pulver enthalt:

Wirkstoff(e):
Chlortetracyclinhydrochlorid 1000 mg
(entsprechend 929,2 mg Chlortetracyclin)
Gelbes Pulver
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Anwendungsgebiet(e)

Infektiose Erkrankung des Magen-Darm-Kanals, der Atmungsorgane und des
Urogenitaltraktes (ausgenommen systemische Salmonellen- und E. coli-Infektionen) bei
Kdlbern und Schweinen, die durch Chlortetracyclin-empfindliche Erreger verursacht werden.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- schweren Nieren- und Leberfunktionsstérungen,

- ruminierenden Kdlbern,

- Resistenzen gegeniiber einem Tetracyclin,

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Tetracyclinen.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Chlortetracyclinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Bei entsprechender Pradisposition konnen allergische und anaphylaktische Reaktionen
auftreten.

In diesen Fallen ist Chlortetracyclin sofort abzusetzen und die entsprechenden
GegenmaRnahmen sind einzuleiten.

Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glucocorticoidei.v. /i.m..

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glucocorticoide
Gastrointestinale Storungen mit Erbrechen und Durchfall konnen in seltenen Fallen bei
Verabreichung auf leeren Magen auftreten.

Bei lang andauernder Behandlung ist auf Superinfektion (z.B. mit Sprosspilzen) zu achten.
Bei gestortem Fliissigkeitshaushalt ist die Gefahr einer Nierenfunktionsstérung erhght.

G e

: bela-pharm 1317,



-
Chlortetracyclinhydrochlorid

Chlortetracyclin kann zu Leberschédden fiihren.Unter der Therapie gibt intensive
Lichteinwirkung bei geringer Hautpigmentation haufig Anlass zu Photodermatitis.

Zieltierart(en): Kalb, Schwein, Ferkel

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Pulver zum Eingeben {iber das Trinkwasser

Schwein/Ferkel: ~ 60,0 mg/kg Korpergewicht /Tag in zwei Tagesdosen
Kalb: 20,0 mg/kg Korpergewicht /Tag in zwei Tagesdosen

Esist die erforderliche Menge Pulver zweimal taglich frisch in einem Teil des Trinkwassers
vollstdndig aufzuldsen und sofort zu verabreichen oder dem Trinkwasser zuzufiigen.

Das Dosierungsintervall betragt 12 Stunden.

Esist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit Inappetenz
sollte einem parenteral zu verabreichenden Praparat der Vorzug gegeben werden.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und eine mdgliche Unterdosierung zu
vermeiden, sollte das Kérpergewicht so genau wie méglich ermittelt werden.

Die empfohlene Dosis sollte mit einer geeigneten kalibrierten Messvorrichtung abgemessen
werden.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, téglichen Trinkwasseraufnahme pro
Dosierungsintervall (12 Stunden) der Tiere auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von

dem Alter, dem Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhangigkeit

von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches
Flitterungsregime) schwankt.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen,
um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des
eingesetzten Antibiotikums zu vermeiden.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlungsdauer betrdgt 5 Tage.

Sollte nach maximal 2-3 Tagen keine deutliche Besserung des Krankheitshildes eingetreten
sein, ist eine Uberpriifung der Diagnose und eine Therapieumstellung durchzufiihren, da
evtl. eine Infektion mit Chlortetracyclin-resistenten Erregern vorliegt.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Siehe oben (Art der Anwendung)

Wartezeit(en)
Kalb: Essbare Gewebe 14 Tage
Schwein/Ferkel: Essbare Gewebe 8 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Dicht verschlossen lagern, vor Licht schiitzen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duRerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behdltnisses: 12 Wochen.

Das medikierte Trinkwasser ist taglich zweimal frisch anzusetzen und unverziiglich zu
verbrauchen.

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
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Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Bei Tieren mit einer unzureichenden Wasseraufnahme und / oder gestértem
Allgemeinbefinden muss eine parenterale Therapie erfolgen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Vor der Anwendung von Chlortetracyclinhydrochlorid ist die Empfindlichkeit der Erreger
durch ein Antibiogramm sicherzustellen.

Die amtlichen und 6rtlichen Regelungen {iber den Einsatz von Antibiotika sind zu
beriicksichtigen.

Eine verstarkte Anwendung, einschlieRlich einer von den Vorgaben in der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels (SPC) / Gebrauchsinformation abweichenden Anwendung
kann die Pravalenz chlortetracyclinresistenter Bakterien erh6hen und damit auch

die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Tetracyclinen infolge méglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Es liegen sehr hohe Reisistenzraten gegeniiber Tetracyclinen, insbesondere bei E.coli

bei Schweinen, aber auch bei allen anderen landwirtschaftlichen Nutztieren, sowie bei
Salmonella typhimurium bei Rind und Schwein vor.

Nicht mit bakteriziden Antibiotika wie Penicillinen und Cephalosporinen kombinieren.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff diirfen das
Tierarzneimittel bzw. das medikierte Trinkwasser nicht verabreichen.

Wahrend der Herstellung und Verabreichung des medikierten Trinkwassers sollten der
direkte Kontakt mit Augen, Haut und Schleimhduten und die Inhalation von Staubpartikeln
vermieden werden, um so Uberempfindlichkeitsreaktionen und Kontaktdermatitis
vorzubeugen.

Es sollten undurchléssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete
Staubmaske (z.B. ein Einweg-Halbmasken-Atemgerat gemal} der europdischen Norm EN 149)
bei der Handhabung des Tierarzneimittels getragen werden. Es sind geeignete

MaRnahmen zu ergreifen, um Staubbildung beim Einriihren des Pulvers zu vermeiden.

Im Falle eines Kontaktes mit Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit
reichlich Wasser spiilen.

Falls bei Ihnen nach der Anwendung Symptome wie z.B. ein Hautausschlag auftreten, suchen
Sie einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.
Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen medizinischen Behandlung bediirfen.
Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Hande nach Gebrauch waschen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Die Behandlung trachtiger bzw. neugeborener Tiere erfordert eine strenge

Indikationsstellung, da Stérung der Zahn- und Knochenentwicklung bei Fétus und
Neugeborenen aufgrund der Einlagerung von Chlortetracyclinhydrochlorid in Zahn- und
Knochengewebe bei wachsenden Tieren nicht ausgeschlossen werden kdnnen.
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die gleichzeitige Verabreichung von Produkten, welche zwei- oder dreiwertige Kationen
enthalten (z.B. Calcium- und Eisenionen etc.) ist zu vermeiden, da sich antibakterielle
unwirksame Chelatkomplexverbindungen bilden kdénnen, die ebenso wie orale Adsorbentien
zu einer Einschrankung bzw. Verhinderung der Resorption fiihren.

Es besteht ein potentieller Antagonismus von Tetracyclinen mit bakterizid wirksamen
Antibiotika.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel) falls erforderlich:

Bei einer Uberdosierung ist mit gastrointestinalen Symptomen zu rechnen (Erbrechen,
Tympanie). Ein sofortiges Absetzen des Arzneimittels ist erforderlich.

Bei Uberdosierung kann es zu einer Leberschidigung kommen.

Bei Auftreten von Symptomen, die auf Nieren- oder Leberschddigung hinweisen, ist
Chlortetracyclinhydrochlorid sofort abzusetzen, und es sind therapeutische MalRnahmen wie
Rehydrierung und Elektrolytausgleich einzuleiten.

Calcium- und Magnesiumsalze sowie Adsorbentien kdnnen die enterale Resorption von
verbleibendem Chlortetracyclinhydrochlorid verhindern.

Ein vorzeitiger Abbruch der Therapie sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da
hierdurch die Entwicklung resistenter Bakterienstamme begiinstigt wird.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Chlortetracyclin ist inkompatibel mit Cephalosporinen, Erythromycin, Benzylpenicillin,
Cloxacillin-Natrium, Hydrocortison, Ammoniumchlorid, Calciumsalzen, Procainhydrochlorid,
Ringerldsung, Vitamin B2 und Proteinhydrolysat.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Tierarzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfdlle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
05.01.2022

Weitere Angaben

PackungsgrélRen:

0P 5009 (Faltschachtel mit PE-Innenfutter)

0P1kg (Faltschachtel mit PE-Innenfutter)

OP5kg (Kard-o-Seal Beutel)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.
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