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VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:
CLORTETRA SPRAY 20 mg/ml suspension para pulverizacion cutanea
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1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

CHEMICAL IBERICA PRODUCTOS VETERINARIOS, S.L.
Ctra. Burgos-Portugal Km. 256- Calzada Don Diego
37448 Salamanca

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CLORTETRA SPRAY 20 mg/ml suspension para pulverizacion cutanea
Hidrocloruro de clortetraciclina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de clortetraciclina 20,0 mg

Excipientes:

Azul patente V (E 131) 0,5 mg

Otros excipientes, c.s.

Suspensién de color azul verdoso y olor alcohdlico, libre de particulas extrafias.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de heridas superficiales traumaticas o quirargicas contaminadas con agentes
sensibles a la clortetraciclina.

Coadyuvante en el tratamiento de infecciones superficiales de las pezufias y la piel, como
dermatitis interdigital (pedero) y dermatitis digital causadas por microorganismos sensibles a la
clortetraciclina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas o a algun excipiente.
No usar en caso de resistencia conocida a las tetraciclinas.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Se pueden producir reacciones cutaneas locales en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

— Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas).

— Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

— Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).

— En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).

— En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esta etiqueta-prospecto,
0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, caprino, caballos, porcino, perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via de administracion: Uso cutaneo.

Pulverizar la zona afectada desde una distancia de 15-20 cm durante 2-3 segundos (la
coloracién de la zona tratada debe ser homogénea). Realizar 1 6 2 aplicaciones al dia hasta la
curacion total de las lesiones.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Agitar enérgicamente el envase antes de utilizarlo.

Antes de la aplicacion, limpiar la zona afectada, eliminando la suciedad y los tejidos
necrosados.

Después de la aplicacién en las pezufias mantener el animal sobre terreno seco al menos
durante una hora.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne: cero dias.

Leche: cero dias.

No utilizar este medicamento en ubres de animales lactantes si la leche va destinada al
consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Envase a presion: proteger de la luz directa del sol o focos de ignicidbn. No exponer a
temperaturas mayores a 45°C.
No refrigerar ni congelar.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Precauciones especiales para su uso en animales:

Proteger los ojos del animal cuando se aplica el tratamiento en zonas cercanas a la cabeza.
Limpiar bien la zona afectada antes de rociar con el pulverizador.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos.

Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiolégica local
(regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies
bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Evitar que el animal lama la zona tratada o las zonas tratadas de otros animales.

Mantener el animal sobre terreno seco al menos durante una hora tras la administracion en las
pezufias.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deberan evitar el contacto con
el medicamento veterinario.

Evite el contacto con la piel y los ojos.

Usar un equipo de proteccién personal consistente en guantes impermeables y gafas al mani-
pular el medicamento veterinario.

En caso de exposicion ocular o dérmica, lavar con agua abundante.

No pulverizar sobre llamas ni materiales incandescentes. No perforar ni arrojar el envase al
fuego, ni siquiera después del uso.

Evitar inhalar los vapores. Aplicar el producto al aire libre o en zonas bien ventiladas.
Lavarse las manos después del uso. No comer, beber ni fumar durante la administracion de
este producto. En caso de ingestion accidental o de contacto con los ojos, buscar inmediata-

mente asistencia médica y mostrar al médico el prospecto o la etiqueta.

Oftras precauciones:

Se debe eliminar la parte tefiida de la piel del animal antes de poder usar el resto del animal
para consumo humano.

Gestacion y lactancia:
No se han descrito contraindicaciones durante la gestacion.
Ver el apartado "Tiempos de espera”.
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Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No aplicar otros preparados topicos simultaneamente en las mismas lesiones.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En tratamientos continuados, pueden aparecer dermopatias por hipersensibilidad, que
desaparecen paulatinamente al suspender la medicacion.

13. PRECAUCIONES ES PECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no se
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Octubre 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Envases de 335 ml de capacidad.

Uso veterinario: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD
<CAD {mes/afio}>

TAMANO DEL ENVASE
335 ml

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1096 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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