
UTERTAB 2000 mg ad us. vet. 
Tabletten zur intrauterinen Anwendung für Rinder
Comprimés intra-utérins pour bovins
Compressa intrauterina per bovine
Tetracyclinum

			   1.		 Bezeichnung des Tierarzneimittels
Utertab 2000 mg ad us. vet., Tabletten zur intrauterinen 
Anwendung für Rinder

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Utertab 2000 mg ad 
us. vet., Tabletten zur intrauterinen Anwendung für Rinder 
wurden von Swissmedic nur summarisch geprüft. Die 
Zulassung von Utertab ad us. vet. stützt sich auf Utertab 
2000 mg, Tablette zur intrauterinen Anwendung für Rinder 
mit Stand der Information vom August 2018, welches den-
selben Wirkstoff enthält und in Deutschland zugelassen ist.

2.	 Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 Tablette enthält:
Wirkstoff: Tetracyclinhydrochlorid 2000 mg
(entsprechend 1848.2 mg Tetracyclin)
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile 
finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3.	 Darreichungsform
Tablette zur intrauterinen Anwendung
Gelbe Tablette mit zentraler Bruchrille. Die Tablette ist 
nicht zur Teilung in gleiche Hälften vorgesehen.

4.	 Klinische Angaben
4.1.		 Zieltierarten
Rind (Kuh, laktierend)
4.2.		 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Antibiotische Tabletten zur intrauterinen Anwendung für 
Rinder
Zur Therapie und Prophylaxe von Puerperalerkrankungen 
bei Kühen: bei Retentio secundinarum sowie bei Endo-
metritiden, die durch Tetracyclin-empfindliche Erreger 
verursacht werden sowie nach schweren geburtshilflichen 
Eingriffen (Foetotomie, Sectio caesarea)
4.3.		 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Infektionen mit Tetracyclin-resisten-
ten Erregern.
Nicht anwenden bei Überempfindlichkeit gegen Tetracyclin 
oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei schweren Nieren- oder Leberfunk-
tionsstörungen.
4.4.		 Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Keine
4.5.		 Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei 
Tieren
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berück-
sichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziel-
len, nationalen und regionalen Richtlinien für Antibiotika 
zu beachten. Die Fütterung von Kälbern mit der Milch von 
behandelten Kühen sollte, ausgenommen während der 
Kolostralphase, bis zum Ende der Wartezeit vermieden 
werden, da dies möglicherweise antibiotikaresistente Bak-
terien in der Darmflora des Kalbes selektieren könnte.
Besondere Vorsichtsmassnahmen für den Anwender
Das Tierarzneimittel kann eine Sensibilisierung hervorru-
fen. Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit der Haut oder 
den Schleimhäuten. Es wird empfohlen, beim Umgang mit 
dem Tierarzneimittel Handschuhe zu tragen. Waschen Sie 
sich nach der Anwendung die Hände.
4.6.		 Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
Bei gestörtem Flüssigkeitshaushalt ist die Gefahr einer 
Nierenfunktionsstörung erhöht.
Tetracyclin kann zu Leberschäden führen.
Unter der Therapie löst intensives Sonnenlicht bei gerin-
ger Hautpigmentierung häufig eine Photodermatitis aus.
Allergische Reaktionen sind selten.
Beim Auftreten allergischer oder anaphylaktischer Reak-
tionen ist ein sofortiges Absetzen des Tierarzneimittels er-
forderlich. Allergische Reaktionen können parenteral mit 
Glukokortikoiden und Antihistaminika behandelt werden.
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind 
folgendermassen definiert:
-	 Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren 

zeigen Nebenwirkungen)
-	 Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behan-

delten Tieren)
-	 Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1’000 

behandelten Tieren)
-	 Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10’000 be-

handelten Tieren)
-	 Sehr selten (weniger als 1 von 10’000 behandelten 

Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte)
4.7.		 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation 
oder der Legeperiode
Dieses Tierarzneimittel ist speziell für die Anwendung in 
der Zeit nach der Geburt vorgesehen.
4.8.		 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und 
andere Wechselwirkungen
Es besteht ein potentieller Antagonismus von Tetracycli-
nen mit bakterizid wirksamen Antibiotika.
4.9.		 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intrauterinen Anwendung
Kühe: 	2 g Tetracyclinhydrochlorid/Kuh/Tag
				    entsprechend 1 Tablette/Kuh/Tag
1-3 mal im Abstand von 1 bis 2 Tagen anwenden.
4.10.		 Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, 
Gegenmittel), falls erforderlich
Eine Überdosierung ist nicht zu erwarten, da jede Tablette 
eine Einzelbehandlung darstellt. Siehe Abschnitt 4.6.
4.11.		 Wartezeiten
Essbare Gewebe		  10 Tage
Milch 						     4 Tage

5.	 Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva und 
Antiseptika zur intrauterinen Anwendung, Antibiotika, 
Tetracyclin 
ATCvet-Code: QG51AA02
5.1.		 Pharmakodynamische Eigenschaften
Tetracyclin (TC) ist ein in vivo bakteriostatisch wirkendes 
Breitband-Antibiotikum. Die Wirkung beruht auf der Hem-
mung der Proteinsynthese an den Ribosomen, vorwiegend 
durch Bindung an die ribosomalen 30S-Untereinheiten der 
Bakterien. 
Das Wirkungsspektrum umfasst grampositive und gram-
negative, aerobe und anaerobe Erreger. 
Fünf Resistenzmechanismen, wobei die beiden ersten am 
häufigsten anzutreffen sind, wurden beschrieben: 
1.		 Energieabhängige Effluxsysteme
2.		 Ribosomale Schutzproteine, welche Tetracycline von 

ihrer Bindungsstelle in der Nähe der ribosomalen
		  AA-tRNA-Andockstelle dissoziieren.
3.		 Verminderte Tetracyclin-Aufnahme durch stress-

induzierte Down-Regulation der Porine, durch welche 
der Wirkstoff die äussere Zellwand gramnegativer 
Bakterien durchdringt.

4.		 Inaktivierung durch enzymatische Hydroxylierung in 
Position 11a, wodurch die β-Keto-Enol-Struktur von 
Tetracyclinen aufgehoben wird, welche an der ribo-
somalen Bindung beteiligt ist.

5.		 Ribosomale 16S-RNA-Mutation an der primären Bin-
dungsstelle der Tetracycline.

Verschiedene Tetracyclinresistenz (tet)-Gene wurden cha-
rakterisiert, wobei die Mehrzahl der bekannten tet-Gene 
für Effluxpumpen und einige der tet-Gene für ribosomale 
Schutzproteine kodieren. Eine Tetracyclinresistenz wird in 
der Regel über Plasmide oder andere mobile Elemente (z. 
B. konjugative Transposone) erworben. Es besteht meist 
komplette Kreuzresistenz zwischen allen Tetracyclinen.
Für eine systemische Wirkung gegen die meisten empfind-
lichen Erreger gelten in vivo gemessene Serumkonzent-
rationen von 0.5 – 2 µg/ml als wirksam, wobei diese über 
einen ausreichend langen Zeitraum aufrechterhalten 
werden müssen. Konzentrationen von mehr als 2 µg/ml 
Tetracyclin werden nach intrauteriner Gabe der empfohle-
nen Dosis in den Lochien leicht erreicht.
5.2.		 Angaben zur Pharmakokinetik
Die Resorption durch Schleimhäute ist aufgrund des 
amphoteren Molekülcharakters eingeschränkt. Tetracyclin 
verteilt sich ungleichmässig im Organismus. Die höchsten 
Konzentrationen werden in Leber und Niere erreicht. Tet-
racyclin wird in kalzifizierenden Geweben eingelagert. 
Tetracyclin unterliegt einem enterohepatischen Kreislauf. 
In seiner antimikrobiell aktiven Form wird es vor allem 
über den Harn sowie über Fäzes und Milch ausgeschieden. 
Die biologische Halbwertszeit ist von der Verabreichungs-
art abhängig, sowie bei Neugeborenen und bei Nierenin-
suffizienz verlängert.
5.3.		 Umweltverträglichkeit
Keine Angaben

6.	 Pharmazeutische Angaben
6.1.		 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Maisstärke, Vorverkleisterte 
Stärke, Povidon K25, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat
6.2.		 Wesentliche Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend
6.3.		 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behält-
nis: 3 Jahre
6.4.		 Besondere Lagerungshinweise
Für dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.
6.5.		 Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Weisser, opaquer Blister (PVC/PE/PVdC/Alu) mit 5 Tabletten

Karton mit 2 oder 20 Blistern mit jeweils 5 Tabletten
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrössen in 
Verkehr gebracht.
6.6.		 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Ent-
sorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der 
Anwendung entstehender Abfälle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende 
Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden Vor-
schriften zu entsorgen.

7.	 Zulassungsinhaber
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
Tel.: 031 / 980 27 27 | Fax: 031 / 980 27 28
info@graeub.com

8.	 Zulassungsnummern
Swissmedic 68'080'001 10 Tabletten
Swissmedic 68'080'004 100 Tabletten
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung 

9.	 Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung 
der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 21.12.2021

10.		 Stand der Information
Ausländisches Vergleichsarzneimittel: August 2018
Ohne sicherheitsrelevante Ergänzungen von Swissmedic: 
20.08.2021

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der An-
wendung
Nicht zutreffend
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			   1.		 Dénomination du médicament vétérinaire
Utertab 2000 mg ad us. vet., comprimés intra-utérins pour 
bovins

L’efficacité et la sécurité d’Utertab 2000 mg ad us. vet., 
comprimés intra-utérins pour bovins n’ont été que 
sommairement contrôlées par Swissmedic. L’autorisation 
d’Utertab 2000 mg ad us. vet. repose sur celle d’Utertab 
2000 mg, comprimés intra-utérins pour bovins, qui contient 
la même substance active, est autorisé en Allemagne et 
dont l’information a été mise à jour en août 2018.

2.	 Composition qualitative et quantitative
1 comprimé contient : 
Substance active : Chlorhydrate de tétracycline 2000 mg
(correspondant à 1848.2 mg de tétracycline)
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.	 Forme pharmaceutique
Comprimé pour application intra-utérine
Comprimé jaune avec sillon de sécabilité central. Le compri- 
mé n'est pas prévu pour être divisé en deux parties égales.

4.	 Informations cliniques
4.1.		 Espèces cibles
Bovin (vache, en lactation)
4.2.		 Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces 
cibles
Comprimés antibiotiques pour application intra-utérine 
chez les bovins
Pour le traitement et la prophylaxie des maladies puer-
pérales chez les vaches : en cas de rétention secondaire 
et d'endométrite causées par des agents pathogènes 
sensibles à la tétracycline ainsi qu'après des interventions 
obstétricales lourdes (foetotomie, césarienne)
4.3.		 Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'infections par des agents patho-
gènes résistants à la tétracycline.
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité à la tétracycline 
ou à l'un des autres composants.
Ne pas utiliser en cas de troubles graves de la fonction 
rénale ou hépatique.
4.4.		 Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Aucune
4.5.		 Précautions particulières d'emploi
Précautions particulières d'emploi chez l’animal
L'utilisation du médicament vétérinaire doit se faire en 
tenant compte d'un antibiogramme.

Lors de l'utilisation du médicament vétérinaire, il convient 
de respecter les directives officielles, nationales et 
régionales relatives aux antibiotiques. L'alimentation des 
veaux avec du lait de vaches traitées devrait être évitée, 
sauf pendant la phase colostrale, jusqu'à la fin du délai 
d'attente, car cela pourrait éventuellement sélectionner 
des bactéries résistantes aux antibiotiques dans la flore 
intestinale du veau.
Précautions particulières à prendre par la personne qui 
administre le médicament vétérinaire aux animaux
Le médicament vétérinaire peut provoquer une sensi-
bilisation. Évitez le contact direct avec la peau ou les 
muqueuses. Il est recommandé de porter des gants pour 
manipuler le médicament vétérinaire. Lavez-vous les 
mains après l'utilisation.
4.6.		 Effets indésirables (fréquence et gravité)
Le risque de dysfonctionnement rénal est accru en cas de 
perturbation de l'équilibre hydrique.
La tétracycline peut provoquer des atteintes hépatiques.
Sous traitement, la lumière solaire intense déclenche 
souvent une photodermatose en cas de faible pigmenta-
tion de la peau.
Les réactions allergiques sont rares.
L'apparition de réactions allergiques ou anaphylactiques 
nécessite l'arrêt immédiat du médicament vétérinaire. Les 
réactions allergiques peuvent être traitées par voie paren-
térale avec des glucocorticoïdes et des antihistaminiques.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
-	 très fréquent (effets indésirables chez plus d’un animal 

sur 10 animaux traités)
-	 fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
-	 peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1’000 animaux 

traités)
-	 rare (entre 1 et 10 animaux sur 10’000 animaux traités)
-	 très rare (moins d’un animal sur 10’000 animaux traités, 

y compris les cas isolés)
4.7.		 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de 
ponte
Ce médicament vétérinaire est spécifiquement destiné à 
être utilisé dans la période postnatale.
4.8.		 Interactions médicamenteuses et autres formes 
d’interactions
Il existe un antagonisme potentiel des tétracyclines avec 
les antibiotiques à action bactéricide.
4.9.		 Posologie et voie d’administration
Pour application intra-utérine
Vaches : 	 2 g de chlorhydrate de tétracycline/vache/jour
						      correspondant à 1 comprimé/vache/jour

fr

16.372.2202-2.indd   116.372.2202-2.indd   1 07.02.22   14:4907.02.22   14:49



16.372.2202-2

Appliquer 1 à 3 fois à intervalle de 1 à 2 jours.
4.10.		 Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, anti-
dotes), si nécessaire
Un surdosage est peu probable car chaque comprimé 
représente un traitement individuel. Voir rubrique 4.6.
4.11.		 Temps d’attente
Tissus comestibles		  10 jours
Lait 							       4 jours

5.	 Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : anti-infectieux et 
antiseptiques pour application intra-utérine, antibiotiques, 
tétracycline 
Code ATCvet : QG51AA02
5.1.		 Propriétés pharmacodynamiques
La tétracycline (TC) est un antibiotique à large spectre 
à action bactériostatique in vivo. Son action repose sur 
l'inhibition de la synthèse des protéines au niveau des ri-
bosomes, principalement par liaison avec les sous-unités 
ribosomiques 30S des bactéries. 
Le spectre d'action comprend des agents pathogènes 
gram-positifs et gram-négatifs, aérobies et anaérobies. 
Cinq mécanismes de résistance, dont les deux premiers 
sont les plus fréquents, ont été décrits : 
1.		 systèmes d'efflux énergie-dépendants
2.		 protéines protectrices ribosomiques qui dissocient les 

tétracyclines de leur site de liaison à proximité du site 
de liaison ribosomique de l'AA-ARNt.

3.		 baisse de l'absorption de la tétracycline en raison de 
la diminution de l’expression des porines induite par 
le stress. Porines par lesquelles la substance active 
traverse la paroi cellulaire externe des bactéries à 
Gram négatif.

4.		 inactivation par hydroxylation enzymatique en position 
11a, ce qui annule la structure β-céto-énol des tétracy-
clines qui participe à la liaison ribosomique.

5.		 mutation de l'ARN ribosomique 16S au niveau du site 
de liaison primaire des tétracyclines.

Différents gènes de résistance à la tétracycline (tet) 
ont été caractérisés, la majorité des gènes tet connus 
codant pour des pompes d'efflux et certains des gènes tet 
codant pour des protéines de protection ribosomiques. La 
résistance à la tétracycline est généralement acquise via 
des plasmides ou d'autres éléments mobiles (par exemple 
des transposons conjugatifs). Il existe généralement une 
résistance croisée complète entre toutes les tétracyclines.
Pour une action systémique contre la plupart des agents 
pathogènes sensibles, des concentrations sériques de 
0.5 à 2 µg/ml mesurées in vivo sont considérées comme 
efficaces, mais elles doivent être maintenues pendant une 
période suffisamment longue. Des concentrations de té-
tracycline supérieures à 2 µg/ml sont facilement atteintes 
dans les lochies après administration intra-utérine de la 
dose recommandée.
5.2.		 Caractéristiques pharmacocinétiques
La résorption par les muqueuses est limitée en raison 
du caractère amphotère de la molécule. La tétracycline 
se répartit de manière inégale dans l'organisme. Les 
concentrations les plus élevées sont atteintes dans le foie 

et les reins. La tétracycline est stockée dans les tissus en 
voie de calcification. 
La tétracycline subit un cycle entéro-hépatique. Sous sa 
forme antimicrobienne active, elle est principalement 
excrétée dans l'urine ainsi que dans les fèces et le lait. La 
demi-vie biologique dépend de la voie d'administration et 
est prolongée chez les nouveau-nés et en cas d'insuffi-
sance rénale.
5.3.		 Propriétés environnementales
Aucune donnée

6.	 Informations pharmaceutiques
6.1.		 Liste des excipients
Cellulose microcristalline, amidon de maïs, amidon pré-
gélatinisé, povidone K25, dioxyde de silicium hautement 
dispersé, stéarate de magnésium
6.2.		 Incompatibilités majeures
Sans objet
6.3.		 Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que 
conditionné pour la vente : 3 ans
6.4.		 Précautions particulières de conservation
Pas de précautions particulières de conservation.
6.5.		 Nature et composition du conditionnement primaire
Blister blanc, opaque (PVC/PE/PVdC/Alu) avec 5 comprimés

Carton avec 2 ou 20 blisters de 5 comprimés chacun
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercia-
lisées.
6.6.		 Précautions particulières à prendre lors de l’élimi-
nation de médicaments vétérinaires non utilisés ou de 
déchets dérivés de l’utilisation de ces médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets 
dérivés de ces médicaments doivent être éliminés confor-
mément aux exigences locales.

7.	 Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berne
Tél. : 031 / 980 27 27 | Fax : 031 / 980 27 28
info@graeub.com

8.	 Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 68'080'001 10 comprimés
Swissmedic 68'080'004 100 comprimés
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire

9.	 Date de première autorisation/renouvellement de 
l’autorisation
Date de première autorisation : 21.12.2021

10.		 Date de mise à jour du texte
Médicament de comparaison étranger : août 2018
Sans ajout d’informations pertinentes pour la sécurité par 
Swissmedic : 20.08.2021

Interdiction de vente, délivrance et/ou d'utilisation
Sans objet

			   1.		 Denominazione del medicamento veterinario
Utertab 2000 mg ad us. vet., compressa intrauterina per 
bovine

L’efficacia e la sicurezza di Utertab 2000 mg ad us. vet., 
compressa intrauterina per bovine, sono state verificate 
da Swissmedic solo sommariamente. L’autorizzazione di 
Utertab 2000 mg ad us. vet. si basa su Utertab 2000 mg, 
Tablette zur intrauterinen Anwendung für Rinder, con stato 
dell’informazione aggiornato a agosto 2018, che contiene 
lo stesso principio attivo ed è autorizzato in Germania. 

2.	 Composizione qualitativa e quantitativa
1 compressa intrauterina contiene:
Principio attivo: Tetraciclina cloridrato 2000 mg
(equivalenti a 1848.2 mg di tetraciclina)
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 
6.1.

3.	 Forma farmaceutica
Compressa intrauterina
Compressa gialla con linea d’incisione centrale. La linea 
d’incisione non è prevista per dividere la compressa in 
dosi uguali.

4.	 Informazioni cliniche
4.1.		 Specie di destinazione
Bovine (vacche in lattazione)
4.2.		 Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le specie 
di destinazione
Compresse antibiotiche per uso intrauterino per bovine
Trattamento e prevenzione delle patologie post-partum 
nelle bovine: somministrazione dopo ritenzione delle 
membrane fetali ed endometrite causata da patogeni sen-
sibili alla tetraciclina, nonché dopo procedure ostetriche 
maggiori (fetotomia, taglio cesareo)
4.3.		 Controindicazioni
Non usare in caso di infezioni causate da patogeni resi-
stenti alla tetraciclina.
Non usare in casi di ipersensibilità nota al principio attivo 
o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
Non usare in caso di disturbi renali o epatici gravi.
4.4.		 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destina-
zione
Nessuna
4.5.		 Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
Laddove sia possibile, l’uso del prodotto deve basarsi su 
test di sensibilità. 
Quando si utilizza il prodotto, tenere in considerazione le 
politiche antimicrobiche ufficiali, nazionali e regionali. Il 
latte delle vacche trattate non deve essere somministrato 
ai vitelli fino al termine del tempo di attesa, eccetto duran-
te la fase colostrale, a causa della possibile selezione di 
resistenza nella flora intestinale dei vitelli.
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla 
persona che somministra il medicinale veterinario agli 
animali
Questo medicinale può causare sensibilizzazione. Evitare il 
contatto diretto con la cute o le mucose. Indossare guanti 
durante la manipolazione del medicinale veterinario. 
Lavarsi le mani dopo l’uso.
4.6.		 Reazioni avverse (frequenza e gravità)
Negli animali disidratati è più frequente la comparsa di 
patologie renali.
La tetraciclina può danneggiare il fegato.
La fotodermatite si riscontra frequentemente sulle aree di 
cute scarsamente pigmentata in caso di esposizione alla 
luce solare intensa.
Le reazioni allergiche sono rare.
In caso di reazione allergica o anafilattica, interrompere 
immediatamente il trattamento. Le reazioni allergiche 
possono essere trattate per via parenterale con glucocor-
ticoidi e antistaminici.
La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le 
seguenti convenzioni:
-	 molto comune (più di 1 su 10 animali trattati manifesta 

reazioni avverse)
-	 comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali 

trattati)
-	 non comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 1’000 

animali trattati)
-	 raro (più di 1 ma meno di 10 animali su 10’000 animali 

trattati)
-	 molto raro (meno di 1 animale su 10’000 animali trattati, 

incluse le segnalazioni isolate)
4.7.		 Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o 
l’ovodeposizione
Il prodotto è destinato specificamente all’uso nel periodo 
post-partum.
4.8.		 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre 
forme d’interazione
Esiste un potenziale antagonismo tra le tetracicline e gli 
antibiotici ad azione battericida.
4.9.		 Posologia e via di somministrazione
Uso intrauterino
Vacche: 	 2 g di tetraciclina cloridrato / vacca / giorno
						      equivalenti a 1 compressa / vacca / giorno
Trattare da una a tre volte ad intervalli di 1 2 giorni.
4.10.		 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, 
antidoti) se necessario
Non dovrebbe esserci sovradosaggio, perché ogni com-
pressa costituisce una dose singola. Fare riferimento al 
paragrafo 4.6.
4.11.		 Tempi di attesa
Tessuti commestibili		 10 giorni
Latte							      4 giorni

5.	 Proprietà farmacologiche
Gruppo farmacoterapeutico: antinfettivi e antisettici per 
uso intrauterino, antibatterici, tetraciclina
Codice ATCvet: QG51AA02
5.1.		 Proprietà farmacodinamiche
La tetraciclina (TC) è un antibiotico ad ampio spettro con 
azione batteriostatica in vivo. Essa agisce tramite l’inibizio-
ne della sintesi proteica a livello ribosomiale, prevalen-
temente attraverso il legame con la subunità ribosomiale 
batterica 30S. 
Lo spettro d’azione include patogeni Gram-positivi e 
Gram-negativi, aerobi e anaerobi.
Sono stati descritti cinque meccanismi di resistenza, di cui 
il primo e il secondo sono i più comuni: 
1.		 sistemi di efflusso energia-dipendenti
2.		 proteine di protezione ribosomiale che dissociano le 

tetracicline dal sito di legame vicino al sito di attacco 
ribosomiale AA-tRNA

3.		 captazione ridotta di tetraciclina dovuta alla regolazio-
ne negativa indotta da stress delle porine, per mezzo 
delle quali il medicinale attraversa la parete cellulare 
esterna dei batteri Gram-negativi 

4.		 inattivazione enzimatica- idrossilazione del carbo-
nio-11a, che disgrega il β-keto-enolo delle tetracicline 
coinvolto nel legame con il ribosoma 

5.		 mutazione dell’RNA ribosomiale 16S in corrispondenza 
del sito di legame principale delle tetracicline.

Sono stati caratterizzati diversi geni di resistenza delle 
tetracicline (tet); la maggior parte dei geni tet noti codifica 
pompe di efflusso e alcuni codificano proteine di protezio-
ne ribosomiale. La resistenza alle tetracicline è in genere 
acquisita per mezzo di plasmidi o altri elementi mobili 
(ad es. trasposoni coniugativi). Tra le tetracicline esiste in 
genere una resistenza crociata completa.
Per un’azione sistemica nei confronti della maggior parte 
dei microrganismi sensibili sono considerate efficaci le 
concentrazioni sieriche in vivo di 0.5 – 2 µg/ml, che devono 
essere mantenute per un periodo sufficientemente lungo. 
Dopo somministrazione intrauterina della dose raccoman-
data, si raggiungono facilmente concentrazioni superiori a 
2 µg/ml di tetraciclina nei lochi.
5.2.		 Informazioni farmacocinetiche
A causa del carattere anfotero della molecola, l’assor-
bimento attraverso le mucose è limitato. La tetraciclina 
si distribuisce nell’organismo in modo non uniforme. Le 
concentrazioni massime vengono raggiunte nel fegato 
e nei reni. La tetraciclina si deposita nei tessuti in via di 
calcificazione.
La tetraciclina segue il circolo enteroepatico e la sua 
forma attiva antimicrobica viene eliminata principalmente 
con le urine, le feci e il latte. L’emivita biologica varia in 
base alla via di somministrazione ed è prolungata nei 
neonati e negli animali con insufficienza renale. 
5.3.		 Proprietà ambientali
Nessuna informazione

6.	 Informazioni farmaceutiche
6.1.		 Elenco degli eccipienti
Cellulosa microcristallina, amido di mais, amido prege-
latinizzato, povidone K25, biossido di silicio altamente 
disperso, magnesio stearato
6.2.		 Incompatibilità principali
Non pertinente
6.3.		 Periodo di validità
Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato 
per la vendita: 3 anni
6.4.		 Speciali precauzioni per la conservazione
Questo medicinale veterinario non richiede alcuna condi-
zione particolare di conservazione.
6.5.		 Natura e composizione del confezionamento prima-
rio
Blister bianco opaco (PVC/PE/PVdC/Alu) con 5 compresse

Scatola di cartone con 2 o 20 blister da 5 compresse 
intrauterine.
È possibile che non tutte le confezioni siano commercia-
lizzate.
6.6.		 Precauzioni particolari da prendere per lo smalti-
mento del medicamento veterinario non utilizzato e dei 
rifiuti derivanti dal suo utilizzo
Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati 
da tale medicinale veterinario devono essere smaltiti in 
conformità alle disposizioni di legge locali.

7.	 Titolare dell’omologazione all’immissione in com-
mercio
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berna
Tel.: 031 / 980 27 27 | Fax: 031 / 980 27 28
info@graeub.com

8.	 Numeri dell’omologazione all’immissione in commer-
cio
Swissmedic 68'080'001 10 compresse
Swissmedic 68'080'004 100 compresse
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizio-
ne veterinaria

9.	 Data della prima omologazione/rinnovo dell’omolo-
gazione
Data della prima omologazione: 21.12.2021

10.		 Data di revisione del testo
Medicamento estero di confronto: agosto 2018 
Senza integrazioni rilevanti per la sicurezza da parte di 
Swissmedic: 20.08.2021

Divieto di vendita, fornitura e/o impiego
Non pertinente

it
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