SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PEDERIPRA SPRAY 20 mg/ml kozny spray, suspenzia.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inné latky:

Chlortetracyclinum (ut hydrochloridum) 20,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kozny spray, suspenzia.
Modra homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky, psy, hydina, osipané, ovce, kozy, hovédzi dobytok , kone.
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba povrchovych ran, koadjuvantna liecba infekcii koncatin aliecba dalSich infekcii koncatin
sposobenych mikroorganizmami citlivymi na chlértetracyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou hypersenzitivitou na tetracykliny.
Liek sa nesmie pouzivat’ na chirurgické rany a na rozsiahle, hlboké poranenia.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred kazdou aplikaciou zbavit’ postihnuté miesto v8etkych necistot a nekrotického tkaniva.
Nestriekat’ do oci, pretoze liek mdze sposobit’ lokalne podrazdenie.

Vyvarovat’ sa akéhokol'vek kontaktu s postihnutym miestom 5 minut po aplikacii.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Zabranit kontaktu s lickom. Zabranit inhalécii lieku pri aplikacii. Nepracovat’ s

obalom v blizkosti ohfia alebo horucich telies. Nevhadzovat’ obaly do ohfia. Uchovavat mimo dohladu a
dosahu deti.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Niekedy sa mézu prejavit’ lokalne reakcie.



4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pocas tychto obdobi neboli popisané ziadne kontraindikacie. Nepouzivat’ u dojnic na oSetrenie vemena a
ceckov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Aplikacia lokalne na kozu.
Pred pouzitim pretrepat’. Podl'a potreby osetrenie zopakovat'.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Intoxikacia z predavkovania je vel'mi nepravdepodobna z dévodu aplika¢nej formy
lieku. Pri dlhodobom pouzivani lieku méze dojst’ K vyskytu dermopatii spésobenych
hypersenzitivitou na G¢inni latku.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Nepouzivat u dojnic na oSetrenie ceckov. V pripade odporazenia zvierata je potrebné oSetrené miesto
konfiskovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na lokalne pouzitie, tetracyklin a derivaty.
Kod ATCvet: QDO6AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlotetracyklin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny tetracyklinov. Rovnako ako ostatné latky z tejto
skupiny p6sobi inhibi¢ne na syntézu bielkovin baktérii.

Antibiotikum tetracyklinovej rady sucinkom proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam
(Streptococcus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.,) a tiez proti
Rickettsia, Chlamydia, Protozoa, Theileria, Eperithozoom a Anaplasma.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri lokalnom pouziti sa nevstrebava.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Ethanolum anhydricum
Ethylcellulosum

Silica colloidalis anhydrica

Ceruleum protectum V
Propel 45 ( propane, n-butan a isobutan)



6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nadoba je pod tlakom. Nevystavovat’ priamemu slne¢nému ziareniu alebo teplote nad 45 ° C.
6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Tlakovy hlinikovy obal s obsahom 270 ml obsahuje 63 ml u¢innej suspenzie a 137 ml hnacieho plynu.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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| OZNACENIE OBALU / PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

PEDERIPRA SPRAY 20 mg/ml kozny spray, suspenzia.

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucdinna latka:
Chlortetracyclinum (ut hydrochloridum) 20,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

Kozny spray, suspenzia.

4.  VELEKOST BALENIA

270 ml

|5. CIELOVY DRUH

Macky, psy, hydina, o§ipané, ovce, kozy, hovédzi dobytok , kone.

6. INDIKACIE |

Liecba povrchovych ran, koadjuvantna liecba infekcii koncatin a liecba dalSich infekcii koncatin
spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na chlértetracyklin.

7. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU |

Aplikacia lokalne na kozu.
Pred pouzitim pretrepat’. Podl'a potreby oSetrenie zopakovat'.

[8. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat so znamou hypersenzitivitou na tetracykliny.
Liek sa nesmie pouzivat’ na chirurgické rany a na rozsiahle, hlboké poranenia.

9. NEZIADUCE UCINKY

Niekedy sa mézu prejavit’ lokalne reakcie.

[10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni
Nepouzivat u dojnic na oSetrenie ceckov. V pripade odporazenia zvierata je potrebné oSetrené miesto
konfiskovat’.

[11.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE




Ziadne.

[12.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.

[13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nevystavovat’ priamemu slne¢nému Zziareniu alebo teplote nad 45 ° C.

14. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

15. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

116. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|17. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A
Avda . La Selva, 135

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

| 18. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/095/04-S

| 19. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze{¢islo}



