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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CLORTETRA SPRAY 20 mg/ml suspension para pulverizacion cutanea

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de clortetraciclina 20,0 mg

Excipientes:
Azul patente V (E 131) 0,5mg

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

3.- FORMA FARMACEUTICA

Suspensién para pulverizacion cutanea.

Suspensién de color azul verdoso y olor alcohdlico, libre de particulas extrafias.
4.- DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

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

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de heridas superficiales, traumaticas o quirdrgicas 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.

4.3 Contraindicaciones

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

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

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 proteccion personal consistente en guantes impermeables y gafas al
manipular 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 ingestibn accidental o de contacto con los ojos, buscar
inmediatamente asistencia médica y mostrar al médico el prospecto o la etiqueta.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
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).
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- 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).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se han descrito contraindicaciones durante la gestacion.

Ver el apartado 4.11 "Tiempos de espera".

4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No aplicar otros preparados topicos simultaneamente en las mismas lesiones.

4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracion: Uso cutaneo.

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

Agitar enérgicamente el envase antes de utilizarlo.

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.

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

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

En tratamientos continuados, pueden aparecer dermopatias por hipersensibilidad, que
desaparecen paulatinamente al suspender la medicacion.

4.11 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.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso cutaneo.
Cadigo ATCvet: QDO6AA02

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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In vitro, la clortetraciclina es principalmente bacteriostatica. La clortetraciclina ejerce sus
efectos inhibiendo la sintesis de proteinas en la célula bacteriana. En particular, se alteran la
division celular y la formacién de pared nueva. La clortetraciclina se une a receptores en la
subunidad 30S del ribosoma bacteriano, donde interfiere con la union de la ARN
aminoaciltransferasa al receptor en el complejo de ribosomas del ARN mensajero.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion cuténea, la absorcién de la clortetraciclina es despreciable, por lo que él
sélo tendr& efecto local, y no se esperan efectos sistémicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Azul patente V (E 131)

Alcohol isopropilico

Copolimero PVP/VA

n-Butano

6.2. Incompatibilidades principales

No procede.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

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

No refrigerar ni congelar.
6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Envase a presién multidosis monoblock de aluminio de 335 ml de capacidad, con valvula
pulverizadora de polietileno de alta densidad y tapa de polipropileno.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion 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

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

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1096 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 3 de junio de 1996

Fecha de la Ultima renovacion: 11 de marzo de 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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