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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CTC premix, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru gaini (broileri, gaini oustoare) S0P

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de produs contine:

Substanta activa:

Clortetraciclina clorhidrat 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Gluten de porumb

Pulbere de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Gaini (broileri, géini ouadtoare) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Gaini (broileri si gdini ouatoare): tratamentul afectiunilor bacteriene ale tractului respirator, gastrointestinal si genital;
septicemie bacteriand, cauzate de microorganisme susceptibile la clortetraciclind ca Bordetella bronchiseptica,
Campylobacter jejuni, Pasteurella multocida, Clostridium perfringens.

Porci: tratamentul afectiunilor bacteriene ale tractului intestinal si respirator cauzate de microorganisme susceptibile
la clortetraciclind ca Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Campylobacter
Jjejuni, Pasteurella muitocida, Streptococcus suis, Clostridium perfringens, Mycoplasma hyopneumoniae.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientul produsului.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renald.

3.4 Atentionari speciale

S-a observat rezistenta incrucisata intre clortetraciclind si celelalte tetracicline.

Utilizarea clortetraciclinei trebuie luat& in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat o
oarecare rezistenta la tetracicline, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie s respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca acest lucru
nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma)
referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Orice utilizare a produsului care nu este conforma cu instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor care sunt rezistente la tetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice din aceeasi
clasa sau din alte clase, din cauza potentialului de rezistentd ncrucisata.

Nu se utilizeaza in profilaxie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.




Tn cazul contactului accidental, spalati-va din abundentd cu apa si sapun. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la clortetracicling trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii specidle
Nu este.cazul.

3.6 Evenimente a e
Gaini (broileri si atoare)
Nu se-cunosg
T
Porci
Frecventd nedeterminaté (nu poate fi definita din Pierderea eficacititii vaccinului Tmpotriva Erysipelothrix
datele disponibile) rhusiopathiae’

1 Deprimarea raspunsului imun la vaccinul pentru rujet

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului medicinal
veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
eticheta pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits Tn timpul gestatiei si lactatiei .

Pasari oudtoare:
Se utilizeaza la gainile ouatoare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale gi alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Se administreaza pe cale orald, incorporat in furaj.
Broileri: 75 - 400 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 25 - 50 mg substanta activé/kg g.c.) in furaj, n functie de varsta,
greutate corporald si consumul de furaj, timp de 3-5 zile;

Gaini oustoare: 200 - 500 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 25 - 50 mg substanta activa/kg g.c.) In furaj, in functie
de varsta, greutate corporala si consumul de furaj, timp de 3-5 zile;

Porci : 200 - 1250 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 20 - 50 mg substant& activé/kg g.c.) in furaj, in functie de varsta,
greutate corporald si consumul de furaj, timp de 3-5 zile.

Folositi urmdtoarea metoda de dozare:

Porci furajati la o raté de 5% g.c.: 200 - 500 g produs/100 kg furaj;
Porci furajati la o rata de 3% g.c.: 350 - 800 g produs/100 kg furaj;
Porci furajati la o rata de 2% g.c.: 500 - 1250 g produs/100 kg furaj.

Amestecati bine n furaj dozele indicate avand grija s& nu depésiti dozele zilnice recomandate de substantd activa/ kg
greutate corporald. Se recomanda sa Tmpértiti doza in doua reprize si s& o administrati la fiecare 12 ore.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai precis posibil Tn
lotul de animale, precum si aportul zilnic de hrana.

Utilizati urmatoarele indicatii cu precizie pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care
trebuie addugaté in furaj, conform urmatoarei formule:



mg produs medicinal X Greutatea corporald medie (kg) a
veterinar/kg g.c. animalelor care urmeaza sa fie tratate
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu depasiti doza recomandata .

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini (broileri si g8ini oudtoare): 3 zile

Porci:12 zile
Oua: 6 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:
QJO1AA03

4.2 Farmacodinamie

Clortetraciclina este un antibiotic cu spectru larg ce actioneaza bacteriostatic prin inhibarea sintezei de proteine prin
legatura sa cu ribozomii bacterieni. Aceasta este activa impotriva principalelor bacterii patogene, atat Gram +, cat Si
Gram-, impotriva Micoplasmelor, Richetsiilor si a virusilor mari.

Valorile CMI raportate pentru diferite microorganisme sunt cuprinse in urmatorul interval:

Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae 8-16 ug/ml; Bordetella bronchiseptica 0,5-1,0 ug/ml; Campylobacter
Jjejuni 5-21 pg/ml; Moraxella bovoculi 0,5-1,0 pg/ml Pasteurella multocida 1,0-4,0 ug/ml; Streptococcus suis 0,5-32
ug/ml; Clostridium perfringens 0,03-8 ug/ml; Mycoplasma hyopneumoniae 0,05-1,56 ug/ml.

Urmatoarele puncte de intrerupere sunt disponibile in prezent in EUCAST pentru tetraciclind, care este molecula de
referintd pentru familia tetraciclinei:

Microorganism Puncte de intrerupere (mg/L)

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria meningitidis, 2
Campylobacter jejuni and C. coli, Corynebacterium spp.

Staphylococcus spp., Streptococcus groups A, B, C and G, Streptococcus 1
pneumoniae, Helicobacter pylori, Corynebacterium diphtheriae si C. ulcerans

Neisseria gonorrhoeae, Kingella kingae, Brucella melitensis
0.5

Bacillus anthracis
0,125

Aparitia tulpinilor rezistente este relativ frecventa; rezistenta este incrucisata la celelalte tetracicline si pare a fi legats
de scdderea permeabilitétii structurilor bacteriene la antibiotic datoritd unui fenomen de inductie a enzimelor care



ceasta este in mare parte rezistentd extracromozomiala (plasmida) sau rezistenta la
esea multipld catre alte antibiotice.
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43 Farmacocinétics 3
Clortetraciclina estg | ing

-

rbitd la nivel intestinal si absorbtia acesteia este puternic afectata de prezenta cationilor
bivalenti, cum ar fi ca‘upnﬁ calciu. Absorbtia este mai ridicata la mamifere si mai scazutd la pasari; oricum, procentul
de clortetraciclind abse‘ dupa administrarea orald este cuprinsa intre 60% si 80% din doza. Clortetraciclina difuzeaza
in toate tesuturile orgartismului, iar in lichidul cefalorahidian, numai in cazul proceselor inflamatorii. Concentratia maxima
este atins in rinichi, ficat, bild si pl&mani. Clortetraciclina este fixata in mod ireversibil de tesuturile tari in crestere. Intre
50 si 80% din clotetraciclina absorbita este eliminata prin rinichi si Tn functie de specie, aproape 10% este excretata ca
atare (nemodificata) prin fecale.

Principalii parametri farmacocinetici dup& administrarea orald a clortetraciclinei sunt:

la pasari Cmax: 1,6 yg/ml, Tmax: 1,4 ore, MAT: 1,4 ore, ASC: 13,4 mg h/ml;

la porci Cmax: 0,8 ug/mi, Tmax: 3,2 ore, MAT: 5,1 ore, ASC: 11,1 ug h/ml.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Evitati administrarea in furajele bogate in calciu si magneziu.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa Tncorporarea in furaj: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc racoros si uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci de 10 si 25 kg constituiti din trei straturi de hartie si un strat (cel din interior) din polietilena de joasa densitate .
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, n
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130109

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01/09/2006.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

/i
Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie. / >

t e
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date al
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




INFORMATII CAR?I’REBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA S| PROSPECT COMBINATE

Saci de 10 si 25 kg, “

j
PO 4
X

H
¢

.

1. DENUMIREA#RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CTC premix, 200 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru g&ini (broileri, gaini oudtoare) si porci

2. COMPOZITIE

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:
Clortetraciclina clorhidrat 200 mg

Pulbere de culoare galbena.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 kg
25 kg
[4.  SPECIITINTA |

Gaini (broileri, gdini oudtoare) si porci .

[5. INDICATII DE UTILIZARE |

Gaini (broileri si gaini ouatoare): tratamentu! afectiunilor bacteriene ale tractului respirator, gastrointestinal si genital;
septicemie bacteriana, cauzate de microorganisme susceptibile la clortetraciclind ca Bordetella bronchiseptica,
Campylobacter jejuni, Pasteurella multocida, Clostridium perfringens.

Porci: tratamentul afectiunilor bacteriene ale tractului intestinal si respirator cauzate de microorganisme susceptibile
la clortetraciclind ca Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Campylobacter
jejuni, Pasteurella multocida, Streptococcus suis, Clostridium perfringens, Mycoplasma hyopneumoniae.

[6.  CONTRAINDICATII |

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la excipientul produsului.
Nu se utilizeazé la animale cu insuficientd renala.

[7.  ATENTIONARI SPECIALE B

S-a observat rezistentd incrucisata intre clortetracicling si celelalte tetracicline.
Utilizarea clortetraciclinei trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat o
oarecare rezistenta la tetracicline, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie s respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca acest lucru nu
este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare
la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Orice utilizare a produsului care nu este conforma cu instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor care sunt rezistente la tetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice din aceeasi
clas& sau din alte clase, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Nu se utilizeaza in profilaxie.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazé produsul medicinal va mar-la
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie persohél‘_f% ‘ :
In cazul contactului accidental, spalati-va din abundentd cu apa si sdpun. Persoanele cu hipéﬁf‘s"eri'sibilitate cunoscuta la
clortetraciclina trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. SRR CERETL A
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ale:

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei .

Péasari ouatoare:
Se utilizeazad la gainile ouatoare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu depasiti doza recomandata.

Incompatibilitéti majore:

Evitati administrarea in furajele bogate Tn calciu si magneziu.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

[8.  EVENIMENTE ADVERSE

Gaini (broileri si gaini oudtoare):
Nu se cunosc.

Porci :

Frecventd nedeterminata (nu poate fi definita din Pierderea eficacitatii vaccinului fmpotriva
datele disponibile) Erysipelothrix rhusiopathiae!

1 Deprimarea raspunsului imun la vaccinul pentru rujet .

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuéd a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate Tn aceasta etichetd, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intéi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestei etichete sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbomv@icbmv.ro.

l9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAlI DE ADMINISTRARE S| METODE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza pe cale orald, incorporat in furaj.
Broileri: 75 - 400 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 25 - 50 mg substant& activa/kg g.c.) Tn furaj, in functie de véarsta,

greutate corporald si consumul de furaj, timp de 3-5 zile;

Gaini oudtoare: 200 - 500 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 25 - 50 mg substanta activa/kg g.c.) in furaj, Tn functie
de varsta, greutate corporala si consumul de furaj, timp de 3-5 zile;

Porci : 200 - 1250 g produs/100 kg furaj (echivalent cu 20 - 50 mg substanta activa/kg g.c.) in furaj, in functie de varsta,
greutate corporald si consumul de furaj, timp de 3-5 zile.

Folositi urmatoarea metoda de dozare:
Porci furajati la o ratd de 5% g.c.: 200 - 500 g produs/100 kg furaj;



6 g.c.: 350 - 800 g produs/100 kg furaj;

Porci furajati la o ratd de 3%
.C.: 500 - 1250 g produs/100 kg furaj.

Porci furajati la o rata de 2|
Pentru a a§iguFa administré}r
lotul de animale, precum S&:
Utilizati urmétoarele indicafij
addugata n furaj, confog

unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinat& cat mai precis posibil in

rtul zilnic de hrana. _ ' .
precizie pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie

matoarei formule:

_mg produs X Greutatea corporald medie (kg) a
medicinal animalelor care urmeaza sa fie tratate

veterinar/kg g.c.

_ =.... mg produs medicinal veterinar
Aportul mediu zilnic de furaj (kg) per animal per kg furaj

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Amestecati bine in furaj dozele indicate avand grija sa nu depasiti dozele zilnice recomandate de substanta activa/ kg
greutate corporald. Se recomandé s& impartiti doza Tn doud reprize si sa o administrati fa fiecare 12 ore.

[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gaini (broileri si gdini oudtoare): 3 zile
Porci: 12 zile

Qua: 6 zile

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE l

A se pastra Tn loc racoros si uscat.

[13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE |

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

|15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE AMBALAJELOR J
Numdrul autorizatiei de comercializare:
130109

Dimensiuni de ambalaj:
Saci de 10 si 25 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

11/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind

Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



[17.  DATE DE CONTACT

Date de contact ’

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16
47122 Forli - ltalia

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 / 264 / 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.

[18.  ALTE INFORMATII ]

[19.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII ]

Exp {Il/aaaa}

Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa Tncorporare in furaj: 3 luni

(21. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



