SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Engemycin Spray, 25 mg/ml, dermalny suspenzny sprej pre hoviadzi dobytok, ovce a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Oxytetracyklin 23,15 mg (zodpoveda 25,00 mg oxytetracyklin hydrochloridu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A1 ey r . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Patentna modra V (E131) 1,25 mg
Polysorbat 80
Izopropylalkohol

Zmes hydrokarbonovej a butanovej bazy (n-
butan, izobutan, propan) s denaturantom

Zelena az zeleno-modra suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba nasledovnych infekcii hoviddzieho dobytka, oviec a osipanych, vyvolanych, alebo spojenych

s mikroorganizmami citlivymi na oxytetracyklin:

* infekcie paznechtov sposobené predovsetkym Dichelobacter nodosus, Fusobacterium
necrophorum a inymi Fusobacterium spp., a Bacteroides spp.

* podporna lie¢ba infekcii povrchovych ran spdsobenych chirurgickym zakrokom alebo
zranenim napr. ohryzavanie chvostikov u oSipanych, Skrabnutia a odreniny.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na oSetrenie ceckov aby sa zabranilo preniknutiu veterinarneho lieku do mlieka.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uéinnu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov




Zvierata maju byt’ lie¢ené v dobre vetranych priestoroch.
Nestriekat’ zvieratam do oci alebo ich okolia.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Pokial to nie je mozné, lietba ma byt’ zalozena na miestnych epidemiologickych informaciach
o citlivosti cielovych baktérii (na trovni regionu, farmy).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou pre hrozbu senzibilizacie a kontaktnej dermatitidy.
Pri praci s veterinarnym liekom pouZzivat’ vhodné nepriepustné rukavice.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s oami. Liek méze spdsobit’ ich iritaciu.

Chranit’ si o€i a tvar.

Nestriekat’ v blizkosti otvoreného ohna alebo horl'avych materidlov.

Ani po spotrebovani obsahu nadobu neprepichovat’ a nedavat’ do ohna.

Vyvarovat’ sa inhaldcie vyparov.

Veterinarny liek pouzivat’ na otvorenom priestranstve alebo v dobre vetranych priestoroch.
Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky.

Pocas manipuléacie s veterinarnym liekom nejest’ ani nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia alebo kontaktu s o¢ami ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky
Hovédzi dobytok, ovce a oSipané:
Nie st zname.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na kozu.

Pred pouzitim dobre pretriast’. Sprejovii nadobu pouzivat’ v zvislej polohe (tryskou hore alebo dole).
Pred podanim veterinarneho lieku dokladne ocistit’ oSetrovany povrch, aplikovat’ sprej 1-2 sekundy zo
vzdialenosti 15-20 cm, az do homogénneho zafarbenia celej plochy. Liecbu opakovat’ kazdych 12
hodin pocas 1 az 3 dni v zavislosti na procese hojenia.

Pre dosiahnutie optimalneho vysledku pri 1éziadch chodidiel sa odporuca:

. dokonale ocistit’ kon¢atinu, uplne odstranit’ cudzorody material, exsudat a nekrotické tkanivo
. po kazdom podani ustajnit’ zviera pocas 12 hodin na suchom povrchu.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Nie je zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, ovce:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Pred pouzitim na l'udska spotrebu musi byt’ odstranena zafarbend koza.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QDO6AAO3

4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin je produktom fermentacie Streptomyces rimosus.

Poskytuje Siroké spektrum antimikrobialnej aktivity proti Sirokému spektru Gram pozitivnych

a Gram negativnych baktérii vratane cielovych patogénov Dichelobacter nodosus, Fusobacterium

necrophorum a iné Fusobacterium spp., a Bacteroides spp.

Oxytetracyklin je bakteriostaticky a pdsobi prostrednictvom inhibicie proteinovej syntézy v bunkach.

4.3  Farmakokinetika

Pri lokalnom podavani je absorbcia oxytetracyklinu zanedbatel'na a na vonkajSom povrchu tela

liek prichadza do priameho kontaktu s baktériami na kozi a v povrchovych 1éziach. Markerové

farbivo indikuje rozsah oSetrenej plochy.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tlakova nadoba: chranit’ pred slne¢nym svetlom a nevystavovat’ teplote nad 50 °C.
Uchovavat’ oddelene od tepelnych zdrojov. Nefajcit’.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Lakovana hlinikova tlakova sprejova nadoba s objemom 200 ml, obsahujica 5 g oxytetracyklin
hydrochloridu a modré farbivo. Sprejovy ventil pozostava z lakovaného pocinovaného plechu

a plastovych materialov umoziiujtcich pouzivanie nadoby v zvislej a obratenej polohe.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/050/DC/09-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/02/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE — KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV

TLAKOVA HLINIKOVA SPREJOVA NADOBA O OBJEME 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Engemycin Spray, 25 mg/ml
dermalny suspenzny sprej

2.  ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Oxytetracyklin 23,15 mg (zodpoveda 25,00 mg oxytetracyklin hydrochloridu)
Pomocné latky:

Farbivo patentna modra V (E131) 1,25 mg

Zelena az zeleno-modra suspenzia.

| 3. VEPKOST BALENIA

200 ml

| 4. CIEZOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Liecba nasledovnych infekcii hoviddzieho dobytka, oviec a osipanych, vyvolanych, alebo spojenych
s mikroorganizmami citlivymi na oxytetracyklin:
e infekcie paznechtov spdsobené predovsetkym Dichelobacter nodosus, Fusobacterium
necrophorum ainymi Fusobacterium spp., a Bacteroides spp.
e podporna lie¢ba infekcii povrchovych ran spésobenych chirurgickym zakrokom alebo
zranenim napr. ohryzavanie chvostikov u oSipanych, Skrabnutia a odreniny.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ na oSetrenie ceckov aby sa zabranilo prniknutiu veterinarneho lieku do mlieka.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia



Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Zvierata maju byt’ lieCené v dobre vetranych priestoroch.
Nestriekat’ zvieratam do o¢i alebo ich okolia.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Pokial to nie je mozné, lietba ma byt’ zalozena na miestnych epidemiologickych informaciach
o citlivosti cielovych baktérii (na trovni regionu, farmy).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm:

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou pre hrozbu senzibilizacie a kontaktne dermatitidy.
Pri praci pouzivat’ vhodné nepriepustné rukavice.

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami. Liek mdze sposobit’ ich iritaciu.

Chréanit’ si o¢i a tvar.

Nestriekat’ v blizkosti otvoreného ohiia alebo horlavych materidlov.

Ani po spotrebovani obsahu nadobu neprepichovat’ a nedavat’ do ohna.

Vyvarovat’ sa inhalédcie vyparov.

Veterinarny liek pouzivat’ na otvorenom priestranstve alebo v dobre vetranych priestoroch.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nejest’ ani nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia alebo kontaktu s ocami ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok, ovce, osipané:

Nie st zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete ozndmit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel’a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia {idaje o narodnom systéme}.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Déavkovanie pre kazdy druh, cesta a spésob podania lieku
Len na lokélne pouzitie.

Pred pouzitim dobre pretriast’. Sprejovi nadobu pouzivat’ v zvislej polohe (tryskou hore alebo dole).
Pred podanim veterinarneho lieku dokladne ocistit’ oSetrovany povrch, aplikovat’ sprej 1-2 sekundy zo
vzdialenosti 15-20 ¢cm, az do homogénneho zafarbenia celej plochy. Lie¢bu opakovat’ kazdych 12
hodin pocas 1 az 3 dni v zavislosti na procese hojenia.




10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Pre dosiahnutie optimalneho vysledku pri 1éziach chodidiel sa odporuca:
o dokonale ocistit” koncatinu, uplne odstranit’ cudzorody material, exsudat a nekrotické tkanivo
. po kazdom podani ustajnit’ zviera po¢as 12 hodin na suchom povrchu.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Hovadzi dobytok, ovce:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Milieko: 0 hodin

Osipané:
Maéso a vnutornosti: 0 dni
Pred pouzitim na vyzivu 'udi musi byt odstranena zafarbena koza.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tlakova nadoba: chranit’ pred slneénym svetlom a nevystavovat’ teplote nad 50 °C.
Uchovavat’ oddelene od tepelnych zdrojov. Nefajcit’.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na nadobe po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

| 14.  KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 15. REGISTRACNE CIiSLO A VELKOST BALENIA

96/050/DC/09-S

VelPkost’ balenia: 200 ml



16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
12/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné tudaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense, Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

| 18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 21. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



