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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Inhibacten L.A. 200 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Oxitetraciclina (dihidrato) 200 mg
Excipientes:
Formaldeido sulfoxilato sédico 4 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Liquido transparente de color &mbar

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para todas las especies de destino resefiadas, tratamiento de las siguientes infecciones
causadas por cepas bacterianas sensibles a la oxitetraciclina..

Bovino

Infecciones respiratorias causadas por Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida y Mycoplasma bovis.

Infecciones podales causadas por Fusobacterium necrophorum y Prevotella melaninogenicus.
Infecciones genitales: Metritis causadas por Arcanobacterium pyogenes.

Otras infecciones:

Actinobacilosis causadas por Actinobacillus lignieresii.

Difteria del ternero causada por Fusobacterium necrophorum.

Mastitis causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis y E.coli.
Anaplasmosis bovina causada por Anaplasma centrale y A.marginale.

Ovino
Infecciones respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 7 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-12



Infecciones podales causadas por Dermathophilus congolensis y Fusobacterium necrophorum.
Infecciones genitales: Metritis causadas por Arcanobacterium pyogenes.

Otras infecciones:

Mastitis causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae y E. coli.
Aborto enzodtico causado por Chlamydia abortus y Chlamydia psittaci.

Onfaloflebitis asociada a Staphylococcus aureus, Arcanobacterium pyogenes y E. coli.
Poliartritis causada por Chlamydia spp. y Mycoplasma spp.

Porcino

Infecciones respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida y
Mycoplasma hyopneumoniae.

Infecciones genitourinarias: Sindrome MMA (Metritis-Mastitis-Agalaxia) causadas por
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli y Klebsiella spp.

Otras infecciones:

Erisipela causada por Erysipelothrix rhusiopathiae.

Onfaloflebitis asociada a Arcanobacterium pyogenes, Staphylococcus aureus y E. coli.
4.3. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas o a algin excipiente.

No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

No usar en caballos, perros ni gatos.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena préctica 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.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a oxitetraciclina y disminuir la
eficacia del tratamiento con tetraciclinas como consecuencia de la aparicién de resistencias
cruzadas.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.
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Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el

contacto con la piel y los ojos, tomando precauciones especificas:

- Usar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

- Si se produce accidentalmente exposicién de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etigueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico y
presente estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria
son signos graves que requieren atencién médica urgente.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones pueden aparecer reacciones locales transitorias en el punto de inyeccion
(tumefaccion, dolor).
En muy raras ocasiones pueden aparecer reacciones alérgicas y de fotosensibilidad.

En animales jévenes, en muy raras ocasiones, puede dar lugar a coloraciones atipicas de
huesos y dientes por el depdésito de oxitetraciclina.

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

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas 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).

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

El uso de tetraciclinas en el periodo de desarrollo 6seo y dental, incluyendo el Gltimo periodo de
gestacion, puede conducir a una decoloracién de los dientes.

4.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Las tetraciclinas no deben administrarse simultdneamente con antibiéticos bactericidas .Las
tetraciclinas son conocidas por su afinidad y tendencia a formar complejos insolubles con
cationes divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

4.9. Posologiay via de administracion

Via de administracién: intramuscular profunda.

- MINISTERIO
Pégina 3 de 7 DE SANIDAD
INHIBACTEN L.A. 200 mg/ml solucion inyectable — 2531 ESP - Ficha técnica 0 prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espafiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



La dosificacion recomendada en todas las especies de destino es de 20 mg de
oxitetraciclina/kg peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento por 10 kg de peso v.), en dosis
anica.

La inyeccion intramuscular se administrara preferentemente en la musculatura del cuello.

Respetar un volumen maximo por punto de inyeccién de:
Bovino: 20 ml

Ovino: 5 ml

Porcino: 6 ml

Lechones hasta 1 dia: 0,2 ml

Lechones hasta 7 dias: 0,3 ml

Lechones hasta 14 dias: 0,4 ml

Lechones hasta 21 dias: 0,5 ml

Prever una separacién suficiente entre los puntos de inyeccién cuando sean necesarios varios
lugares de administracién.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Las tetraciclinas presentan una toxicidad relativamente baja, apareciendo en su caso,
trastornos gastrointestinales.

4.11. Tiempos de espera

Bovino:
- Carne: 31 dias.
- Leche: 10 dias.

Ovino:
- Carne: 8 dias.
- Leche: 7 dias.

Porcino:
- Carne: 16 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico. Tetraciclinas.
Cddigo ATCvet: QIJ01AA06

5.1. Propiedades farmacodindmicas

Las tetraciclinas son antibidticos bacteriostaticos que impiden la biosintesis de las proteinas
bacterianas. Esta accion antibacteriana es el resultado de la fijaciéon a la subunidad 30S de los
ribosomas por uniones quelantes con los grupos fosfatos en el RNA mensajero. Impiden pues
la fijacion del RNA de transferencia sobre el RNA mensajero (Interaccion codon-anticodon).

El espectro de accion de la oxitetraciclina comprende:
Bacterias Gram positivas: Arcanobacterium pyogenes, Dermatophilus congolensis,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus spp. y Streptococcus spp.
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Bacterias Gram negativas: Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli,
Fusobacterium necrophorum, Haemophilus parasuis, Histophilus somni, Klebsiella spp.,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida y Prevotella melaninogenicus.

Otros: Anaplasma spp., Chlamydia spp., Mycoplasma spp.

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

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 de pladsmidos, transposones o integrones. Se han descrito tres
mecanismos principales de resistencia, flujo activo del antibidtico, 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

La formulaciéon de Inhibacten L.A. permite que la oxitetraciclina se absorba rapidamente de
manera que presente una accién antibacteriana inmediata y a la vez prolongada.

Las concentraciones plasmaticas méaximas se alcanzan en bovino aproximadamente a las 5-6
horas (Cmax: 8,51 pg/ml), en ovino a las 1,5 horas (Cmax: 6,55 pug/ml) y en porcino a las 2,5-3
horas (Cmax: 5,50 pg/ml).

Las concentraciones eficaces se mantienen por encima de 0,5 pg/ml durante mas de 72 horas
en bovino y porcino y durante mas de 56 horas en ovino. La oxitetraciclina se une en grado
variable a las proteinas plasmaticas (25%) y es ampliamente distribuida por todo el organismo,
registrdndose las concentraciones mas elevadas en rifién, higado, bazo y pulmén asi como en
las zonas activas de osificacién y concentraciones menores en la saliva, humores oculares y la
leche; también atraviesa la barrera placentaria.

Las tetraciclinas difunden con dificultad al liquido cerebro-espinal, haciéndolo en mayor grado
cuando las meninges estan inflamadas. Las tetraciclinas se eliminan fundamentalmente por
excrecion por orina y heces; la excrecion 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 un 10% de la dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes

Formaldeido sulfoxilato sédico
Dimetilacetamida

Oxido de magnésio ligero

Edetato de disodio

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables
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6.2. Incompatibilidades principales

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: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Una vez abierto el vial y su contenido expuesto al aire, la solucion puede oscurecerse con el
tiempo no implicando ello ninguna pérdida de actividad.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5. Naturalezay composicién del envase primario

Vial de vidrio topacio de calidad hidrolitica Tipo | cerrado con tapon bromobutilo y capsula de
cierre.

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 mi

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemania

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2531 ESP

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

Fecha primera autorizaciéon: 13 de abril de 1989
Fecha renovacién: 6 de noviembre de 2017
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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