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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO n agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CLORTETRACICLINA MAYMO
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Clortetraciclina (hidrocloruro) 50 mg

Excipiente, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién oral.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Aves, porcino y bovino (terneros).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la clortetraciclina:
TERNEROS: Enteritis bacteriana, neumonia, anaplasmosis.

PORCINO: Enteritis bacteriana, neumonia enzodtica.

AVES: Enfermedad respiratoria crénica (CRD), sinovitis infecciosa.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a las tetraciclinas o a algun excipiente.
No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

No usar en animales con rumen funcional.

No usar en caballos, perros ni gatos.

No usar en patos de mas de 21 dias.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No administrar a aves cuyos huevos se destinen al consumo humano.
En cerdos, no administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de vacunar contra el mal rojo,
ya que suprime la inmunidad adquirida.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de
sensibilidad. Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las
recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso del antimicrobiano.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

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

Manipular el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al
agua tomando precauciones especificas:

Evitar la diseminacion del polvo durante la incorporacién del producto al agua.

Usar mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN 140FFP1), guantes, mono de trabajo y
gafas de seguridad aprobadas.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En casi de contacto, lavar abundantemente con agua.
Lavarse las manos tras utilizar el producto.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico
y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad
respiratoria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Como ocurre con otras tetraciclinas, se han observado trastornos gastrointestinales y menos
frecuentemente, reacciones alérgicas y fotosensibilidad.
Posible sobreinfeccion por microorganismos no sensibles especialmente hongos.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Su uso no esta recomendado durante la gestacion o lactancia.

El uso de tetraciclinas en animales gestantes puede dar lugar a efectos adversos en el
desarrollo 6seo y dentario del feto.

No usar en aves durante la puesta ni en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar con antibiéticos bactericidas.

Los cationes divalentes o trivalentes (Mg2+, Fe2+, Ca2+, Al3+) pueden formar quelatos con
las tetraciclinas. Las tetraciclinas no deben administrarse con antiacidos, geles que contengan
aluminio y preparaciones que contengan vitaminas o minerales, ya que pueden formarse
complejos insolubles disminuyendo la absorcion del antibiotico.

4.9 Posologia y via de administracién

Via oral.

Aves: 20-50 mg/kg p.v./dia (equivalentes a 0,4 g—1 g de medicamento/kg p.v./dia) divididas
en dos dosis durante 5-7 dias consecutivos.

Porcino y terneros: 10-20 mg/kg p.v./dia (equivalente a 0,2 g-0,4 g de medicamento/kg
p.v./dia) divididas en dos dosis durante 5-7 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La clortetraciclina tiene un amplio margen de seguridad. En raras ocasiones, la
sobredosificacion puede provocar diarrea y crecimiento de aftas y hongos. En tales ocasiones,
interrumpa la administracion del medicamento y aplique el tratamiento adecuado.
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4.11 Tiempos de espera

Carne:

Porcino: 10 dias.

Aves: 10 dias.

Terneros: 10 dias.

Huevos: Su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano.

No usar en un plazo de 4 semanas desde el inicio de la puesta.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico.
Cddigo ATCvet: QJ01AA03

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Las tetraciclinas son antibioticos bacteriostaticos que impiden la sintesis de las proteinas
bacterianas; esta accién antibacteriana es el resultado de la fijacién a la subunidad 30S de los
ribosomas por uniones quelantes con los grupos fosfato en el ARN mensajero. Impiden, pues,
la fijacion del ARN de transferencia sobre el ARN mensajero (interaccion codon-anticodén).
Su espectro de accion comprende:

Gram (+) y Gram (-): Streptococcus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Clostridium spp.
Clamydias.

Otras bacterias: Mycoplasma spp., Anaplasma spp.

De acuerdo con la normativa CLSI (2008) se consideran cepas sensibles a las tetraciclinas
valores de MI < 4 ug/ml, intermedias 8 pg/ml y resistentes = 16 ug/ml.

La resistencia puede ser natural o adquirida y debida a diferentes mecanismos. Se conocen
muchos genes de resistencias a las tetraciclinas y un gran nimero de ellos se asocia a
elementos moviles, sea en forma, sea en forma de pladsmidos, transposones o integrones. Se
han descrito tres mecanismos principales de resistencia: flujo activo del antibiético, proteccion
ribosomal e inactivacion enzimatica, siendo el flujo activo el mecanismo mas importante.
Existe una resistencia cruzada general entre las tetraciclinas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Las tetraciclinas se absorben de forma incompleta desde el tracto gastrointestinal; el grado de
absorcion se ve disminuido por la presencia de sales solubles de metales divalentes y
trivalentes, con los que las tetraciclinas forman complejos estables. Se unen en grado variable
a las proteinas plasmaticas y son ampliamente distribuidas por todo el organismo,
registrdndose las concentraciones mas elevadas en higado, bazo, pulmén y en las zonas
activas de osificacion. Concentraciones menores se encuentran en la saliva, humores
oculares y leche; también atraviesa la barrera placentaria.

Las tetraciclinas difunden al liquido cerebroespinal con dificultad, aumentando si las meninges
estan inflamadas.

La semivida de eliminacion de la clortetraciclina es de 8,8 horas. Se excretan
fundamentalmente en orina y heces; la excrecién renal es por filtracion glomerular,
encontrando las cantidades mas altas en orina entre las 2-8 horas después de la
administracién. La excrecion fecal puede representar hasta el 10% de la dosis.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses

Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Bolsas formadas por un complejo de una lamina de poliéster metalizado y una lamina de
polietileno de baja densidad unidas mediante adhesivo de base poliuretano.

Formato:
Bolsa de 1 kg.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Maymg, S.A.U

Via Augusta, 302.
08017 Barcelona. Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

273 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27 de enero de 1992
Fecha de la uUltima renovacién: 8 de octubre de 2014
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2024
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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