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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aureomycin® ABANTA, 30 mg/g, Salbe

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAM MEN SETZUNG

1 g Salbe enthält 30 mg Chlortetra cyclinhy-
drochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Enthält Wollwachs [kann Butylhydroxy toluol 
(Ph. Eur.) enthalten] (siehe Abschnitt 4.4).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Hellgelbe, weiche Salbe

 4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Entzündliche Akne im Gesicht

4.2 Dosierung und Art der An wen dung

Dosierung
Aureomycin® ABANTA wird zweimal täglich 
auf die betroffenen, zuvor mit Wasser ge-
reinigten und abgetrockneten Stellen dünn 
aufgetragen und leicht einmassiert.

Die Therapie mit Aureomycin® ABANTA 
sollte 2 Wochen nicht überschreiten, da für 
eine längere Anwendungszeit keine klini-
schen Erfahrun gen vorliegen.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Kinder und Jugendliche

Aureomycin® ABANTA darf bei  Kindern im 
Alter von 0 bis 8 Jahren nicht angewendet 
werden (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Aureomycin® ABANTA darf nicht angewen-
det werden:
 – bei Überempfindlichkeit gegen den Wirk-

stoff oder ein anderes Tetracyclin-Anti-
biotikum (Tetracyclin, Oxytetracyclin, Do-
xycyclin, Minocyclin) oder einen der in 
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

 – bei Kindern unter 8 Jahren,
 – in der Schwangerschaft und Still zeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaß nah men für die Anwen dung

Aureomycin® ABANTA sollte nur nach ärzt-
licher Rücksprache von Patienten mit sys-
temischem Lupus erythemato des sowie 
von Personen mit renalen und he patischen 
Beeinträchti gungen angewendet werden.

Sonnenbaden im Freien oder in Solarien 
sollte während der Behandlung mit Aureo-
mycin® ABANTA vermie den werden (siehe 
Abschnitt 4.8).

Aureomycin® ABANTA kann in der Wäsche 
gelbe Flecken hinterlassen, die durch han-
delsübliche Waschmittel bei Kochwäsche 
entfernt werden können.

Wollwachs kann örtlich begrenzte Hautreak-
tionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen. 
Butyl hydroxytoluol kann örtlich begrenzt 

Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhäute 
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Die Wirkung hormoneller Verhütungs mittel 
kann beeinträchtigt sein.

Die Wirkung von regelmäßig eingenomme-
nen blutgerinnungshemmenden Mitteln (vom 
Cumarin-Typ) kann verstärkt sein. Die Ge-
rinnungswerte sind ggf. zu überprüfen.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Fertilität
Es liegen keine Daten zur Fertilität vor.

Schwangerschaft und Stillzeit
Aureomycin® ABANTA darf in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht angewendet 
werden.
Tetracycline durchdringen die Plazenta-
schranke und erreichen im fetalen Kreislauf 
bis zu 100 % der mütterlichen Plasmakon-
zentration. Die Konzentration in der Mutter-
milch beträgt über 50 % der mütterlichen 
Plasmawerte. Tetracycline haben schädliche 
pharmakologische Wirkun gen auf den Fe-
tus/das Neuge borene. Durch Anreicherung 
und die Bildung von Chelatkomplexen in 
Geweben mit hohem Calcium-Umsatz kann 
es unter Tetracyclinen bei Föten zu bleiben-
den Zahnschäden (Verfärbungen, Schmelz-
defekten, Kariesanfälligkeit) so wie zu einer 
reversiblen Verzöge rung des Knochen-
wachstums kom men.
Zudem besteht besonders in der Schwan-
gerschaft die Gefahr einer mütterlichen
Leberschädigung, die dem klinischen und 
histopatholo gischen Bild der akuten 
Schwanger schaftshepatopathie ähnelt.

Die systemische Verfügbarkeit von Chlor-
tetracyclinhydrochlorid nach topi scher Ap-
plikation ist nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Ver kehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Aureomycin® ABANTA hat keinen oder einen 
zu vernachlässigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähig keit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Es liegen zur Verträglichkeit von Aureo-
mycin® ABANTA ausreichende klinische 
Erfah rungen über 14 Tage vor.

An den behandelten Stellen können Haut-
reaktionen wie Reizungen, Rötun gen, Juck-
reiz, Trockenheit und Schä len auftreten. 
In seltenen Fällen (≥ 1/10.000, < 1/1.000) 
kann es zum Auftreten von allergischen 
Reaktionen kommen.
Eine Ausbreitung von Hautpilzen an den 
behandelten Stellen ist möglich.
Intensive Sonnen- oder UV-Be strahlung kann 
zu chemischen Verän derungen des Wirk-
stoffes von Aureomycin® ABANTA führen 
und Hautreaktionen verursachen (Photo-
toxizität). Die behandelten Hautstellen sollten 

nicht natürlichem oder künstlichem Sonnen-
licht ausgesetzt werden.
Nach längerer Behandlung kann es zu einer 
Befundverschlechterung durch Resistenz-
entwicklung und zu einer gramnegativen 
Follikulitis kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

Überdosierungen sind auf Grund der topi-
schen Applikationsweise nicht be kannt und 
nicht zu erwarten.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigen schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Akne-Therapeutikum

ATC-Code: D06AA02

Wirkungsmechanismus:
Chlortetracyclin ist ein Breitspektrum antibio-
tikum der Tetra cyclinreihe. Es wirkt auf tetra-
cyclin empfindliche gram positive und gram-
negative Erreger – zu denen die Akne-Erre  ger 
Propioni bacterium acnes und Propioni-

bacterium granulosum zählen – bakte riosta-
tisch. Erfasst werden sowohl intrazellulär als 
auch extrazellulär gelegene Erreger. Der Wirk-
mechanis mus beruht auf einer Hemmung 
der Proteinsynthese durch Bindung an die 
30S-Untereinheit bakterieller Riboso men.
Tetracycline besitzen neben dem antibioti-
schen einen zusätzlichen indirekten antiin-
flammatorischen Effekt durch die verringerte 
Freisetzung eines chemotaktisch wirksamen 
Stoffes der Propionibakterien. Dieser Effekt 
resultiert in der verminderten anziehenden 
Wirkung auf neu trophile Granulozyten und 
deren verringerte Aus schüttung von pro- 
inflammato rischen Mediatoren wie Cytoki-
nen und reak tiven Sauerstoffradikalen.
Die von der Keimzahl unabhängige vermin-
derte bakterielle Proteinsyn these führt zu 
einer reduzierten Bil dung von Exoenzymen, 
wie Lipasen, die die Bildung freier Fettsäuren 
be wirken.
Ebenso wird die Bildung genuiner Hyaluro-
nidase, die die Permeabilität des Follikel-
epithels der Komedonen erhöht, und die 
Bildung von Proteasen, die die Struktur 
und Funktion der keratinbildenden Zellen 
beeinflussen, vermindert.
Aus heutiger Sicht begründet sich der lokale 
Einsatz von Tetracyclinen zur Eliminierung 
von Propionibakterien bei der Akne-Thera-
pie auf die o.g. antibiotische und antiinflam-
matorische Wirkung. Dabei übersteigt der 
Nutzen der Therapie entzündlicher Akne die 
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möglichen Risiken, wie Sensibilisierung, Re-
sistenz und Kontaktallergie.

Resistenzmechanismus:
Tetracyclinresistenz bzw. Kreuzresisten zen 
zu Antibiotika der Tetracyclinreihe, zu denen 
auch Chlortetracyclin gehört, ist primär Plas-
mid-vermittelt und induzierbar. Die drei am 
häufigsten auftretenden Resistenzmecha-
nismen sind:
1) das Vorliegen einer verringerten Konzen-

tration von Chlortetra cyclin in der Zelle 
verursacht durch einen verminderten In-
flux in die Zelle oder das Erwerben eines 
Energie-abhängigen Efflux-Stoffwechsel-
weges,

2) eine verminderte Angriffs möglichkeit von 
Chlortetracyclin an den bakteriellen Ri-
bosomen durch die Synthese von Ribo-
somen schützenden Protei nen (riboso -
me protection proteins)

3) die enzymatische Inaktivierung von 
Chlortetracyclin.

Resistenzsituation
Die Prävalenz der erworbenen Resistenz 
einzelner Spezies kann örtlich und im Verlauf 
der Zeit variieren. Deshalb sind – insbe-
sondere für die adäquate Behandlung 
schwerer Infektionen – lokale Informationen 
über die Resistenzsituation wünschenswert. 
Erscheint aufgrund der lokalen Prävalenz 
der Resistenz die Anwendung von Chlor-
tetracyclin zumindest bei einigen Infek-
tionen bedenklich, sollte eine Beratung 
durch Experten angestrebt werden.
Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine 
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfindlich-
keit gegenüber Chlortetracyclin anzustreben.
Die Resistenzinformation umfasst die Erre-
ger, die gemäß ihrer Ätiologie bei Akne- 
Infektionen eine Rolle spielen. 
Die Bakterienspezies stellen ein repräsen-
tatives Bild der bei Akne-Infektionen in 
Deutschland und im mitteleuropäischen 
Raum in Frage kommenden Keime dar.

Üblicherweise empfindliche Spezies 
(Resistenzraten ≤ 10 %)
Propionibacterium acnes

Staphylococcus epidermis

Staphylococcus aureus

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaf ten

Zur Resorption von Chlortetracyclin über 
Haut oder Schleimhaut liegen keine Erkennt-
nisse vor.

5.3 Präklinische Daten zur Sicher heit

a)  Akute Toxizität/ chronische/ sub-

chronische Toxizität

Es liegen keine Daten zur Toxizität von 
Chlortetracyclinhydrochlorid vor. Präklinische 
Daten zur akuten und chronischen Toxizität 
von Tetracyclinen lassen keine besonderen 
Gefahren für den Menschen erkennen.

b)  Mutagenes und tumorerzeu gendes 

Potential

Vorliegende Daten zeigen keinen Hinweis 
auf ein relevantes mutagenes Potential von 
Tetracyclinen. Langzeit untersuchungen am 
Tier ergaben keine Hinweise auf ein tumor-
erzeugendes Potential von Tetracyclin.

c) Reproduktionstoxizität
Reproduktionsbiologische Stu dien an ver-
schiedenen Tierspe zies mit Tetra cyclinen 
ergaben Hinweise auf em bryotoxische Ef-
fekte. Im therapeuti schen Dosisbereich gab 
es bei den Feten Hinweise auf eine Verzö-
gerung des Knochenwachstums, Verfär bun -
gen von Cornea und Linse sowie des Den-
  tins durch Einlagerung von Tetracyclin. Te-
tracycline sind plazenta gängig und errei-
chen im fetalen Kreis lauf bis zu 100 % der 
mütterlichen Plasmakonzentration. 

Die Konzentra tion in der Muttermilch be-
trägt über 50 % der mütterlichen Plasma-
werte. Durch Anreicherung und Bildung von 
Chelatkomplexen in Geweben mit einem 
hohen Cal cium-Umsatz kann es unter Tetra-
cyclinen bei Föten und Kindern unter 8 Jah-
ren zu bleibenden Zahnschäden (Verfärbun-
gen, Schmelzdefekten, Kariesanfälligkeit) 
sowie zu einer reversiblen Verzöge rung des 
Knochenwachstums kom men. Daher soll-
ten Tetracycline an Schwangere, stillende 
Mütter sowie Kinder unter 8 Jahren nicht 
verabreicht werden.

d) Lokale Verträglichkeit
In der klinischen Studie zur Wirksam keit 
wurde Aureomycin®  ABANTA reizlos ver-
tragen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wollwachs [kann Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) 
enthalten], weißes Vaselin

6.2 Inkompatibilitäten

Bisher sind keine Inkompatibilitäten bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungeöffneten Behältnis.
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar, jedoch nicht 
länger als bis zum angegebenen Haltbar-
keitsdatum.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnah men 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Be häl tnisses

Aluminium-Tube

Packung mit 25 g Salbe
Packung mit 50 g Salbe (2 × 25 g)

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr ge bracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnah men 
für die Beseitigung

Bei einmal täglicher Anwendung der Aureo-
mycin®  ABANTA Salbe auf dem gesamten 
Gesicht (1 cm Salbenstrang, d. h. ca. 200 mg 
Salbe) beträgt 6 Stunden nach einer Appli-
kation am 1. Tag die mit 500 ml Wasser (plus 
Syndet) maximal abwaschbare und so in die 
Umwelt eintragbare Menge 1,26 bis 1,3 mg 
Chlortetracyclin (CTC) und 6 Stunden nach 
einer weiteren Applikation am 2. Tag 1,36 bis 
1,92 mg CTC. Salbenreste oder die zum 
Entfernen überschüssiger Salbe von der 
Haut z. B. verwendeten Papiertücher o.ä. sind 
dem Hausmüll zuzuführen, keinesfalls aber 
über die Toilette zu entsorgen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
Reichsstraße 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 2391 95191 90
Telefax: +49 2391 95191 91
E-Mail: info@abanta-pharma.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

74282.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

26.08.2013/02.05.2018

 10. STAND DER INFORMATION

November 2019

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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