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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Utertab 2000 mg comprimidos intrauterinos para bovino

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido intrauterino contiene:

Sustancia activa:

Hidrocloruro de tetraciclina 2.000,0 mg

(equivalentes a 1.848,2 mg de tetraciclina)

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Comprimidos intrauterinos.

Comprimidos amarillos con una ranura central. La ranura no esta prevista para dividir el com-
primido en dosis iguales.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino (vacas en lactacion).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento y la prevencion de trastornos puerperales en el ganado bovino: para la ad-
ministracién en caso de membranas fetales retenidas y endometritis causadas por patdgenos
sensibles a la tetraciclina, asi como después de intervenciones quirdrgicas obstétricas graves
(fetotomia, cesarea).

4.3  Contraindicaciones

No usar en casos de infecciones causadas por patdgenos resistentes a la tetraciclina.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algiin excipiente.

No usar en casos de enfermedades renales o hepaticas.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Siempre que sea posible, este medicamento veterinario solo debe ser usado después de reali-
zar un test de sensibilidad. Cuando se use el medicamento veterinario se deben tener en cuen-
ta las recomendaciones oficiales (nacionales y regionales) sobre el uso de antimicrobianos. No
se debe alimentar a los terneros con la leche de las vacas tratadas hasta el final del tiempo de
espera en leche, excepto durante la fase calostral, debido a una posible seleccion de resisten-
cia en la flora intestinal de los terneros.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede causar sensibilizacién. Evitar el contacto directo con la
piel y las mucosas.

Usar guantes cuando se manipule este medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La frecuencia de enfermedades renales es mayor en animales deshidratados.

La tetraciclina puede dafar el higado.

La fotodermaititis es frecuente en zonas de la piel poco pigmentadas si se exponen a luz del sol
intensa.

Las reacciones alérgicas se presentan en raras ocasiones.

Interrumpir inmediatamente el tratamiento si se producen reacciones alérgicas o anafilacticas.
Las reacciones alérgicas pueden tratarse por via parenteral con glucocorticoides y antihistami-
nicos.

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 (més 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 trata-

dos)
- 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
Este medicamento veterinario se usa especificamente en el periodo puerperal.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Existe un posible antagonismo entre las tetraciclinas y los antibiéticos con accion bactericida.

49  Posologiay viade administracion
Via intrauterina.

Vacas:
2 g de hidrocloruro de tetraciclina / vaca / dia
equivalente a 1 comprimido / vaca / dia

Tratar de una a tres veces en intervalos de 1 a 2 dias.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No es de esperar que se produzca una sobredosificacién, porque cada comprimido representa
una sola dosis. Consulte la seccion 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera
Bovino: Carne 10 dias
Leche 96 horas
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antinfecciosos y antisépticos para la administracion intrauterina,
antibacterianos, tetraciclina.

Cdbdigo ATC vet: QG51AA02.

51 Propiedades farmacodinamicas

La tetraciclina (TC) es un antibidtico de amplio espectro con accion bacteriostatica in vivo. Act-
Ua inhibiendo la sintesis de proteinas a nivel ribosdmico, principalmente uniéndose a las sub-
unidades ribosémicas 30 S de la bacteria. El espectro incluye patégenos grampositivos y
gramnegativos, aerobios y anaerobios.

Se han descrito cinco mecanismos de resistencia, siendo el primero y el segundo los mas fre-
cuentes:

(1) sistemas de expulsién dependientes de la energia; (2) proteinas de proteccién ribosomal
gue disocian las tetraciclinas de su lugar de fijacién, cerca del sitio de acoplamiento ribosomal
del AA-tRNA; (3) captacion reducida de la tetraciclina debida al descenso de las porinas cau-
sado por el estrés, provocando que el farmaco atraviese la pared celular exterior de las bacte-
rias gramnegativas (4) inactivacion-hidroxilacion enzimatica del carbono 11a, que rompe el 3-
ceto-enol de las tetraciclinas implicado en la union ribosémica; (5) mutacion del RNA ribosomal
16S en el lugar de unién principal de las tetraciclinas. Se han caracterizado diferentes genes
(tet) de resistencia a la tetraciclina; la mayoria de los genes tet conocidos codifican bombas de
eflujo y algunos genes tet codifican proteinas de proteccion ribosomal. La resistencia a la tetra-
ciclina se suele adquirir a través de pladsmidos u otros elementos maoviles (p. ej. transposones
conjugativos).

Generalmente existe resistencia cruzada completa entre las tetraciclinas.

Para la accion sistémica contra los microorganismos méas sensibles se consideran eficaces
concentraciones plasmaticas in vivo de 0,5 - 2 pg/ml, que deben mantenerse constantes duran-
te un periodo suficientemente largo. Concentraciones superiores a 2 pg/ml de tetraciclina se
consiguen facilmente en los loquios después de la administracion intrauterina de la dosis reco-
mendada.

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcion a través de las mucosas es limitada debido al caracter anfotero de la molécula. La
distribucion de la tetraciclina en el organismo es heterogénea. Las concentraciones maximas
se alcanzan en el higado y el rifién. La tetraciclina se almacena en los tejidos en periodo de
calcificacion.

La tetraciclina experimenta circulacion enterohepética y su forma antimicrobiana activa se eli-
mina principalmente a través de la orina, las heces y la leche. La semivida bioldgica varia de-
pendiendo de la via de administracion, y se prolonga en neonatos y en animales con insuficien-
cia renal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Celulosa, microcristalina
Almidén de maiz

Almidon, pregelatinizado
Povidona K25

Silice coloidal anhidra
Estearato de magnesio
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6.2 Incompatibilidades principales
No procede.

6.3  Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Blister blanco opaco de PVC-PE-PVdC con 5 comprimidos, sellado con una lamina de alumi-
nio.

Formatos:

Cajas con 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80 y 100 blisteres de 5 comprimidos intrauterinos.
Corresponden a formatos de 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 y 500 comprimidos intrauterinos.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales paralaeliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3692 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 26 de septiembre de 2018

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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