Lakemedelsverket 2023-11-23

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{130.76 g, 261.52g}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cyclospray vet 78,6 mg/g kutan spray, suspension

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Aktiv substans:
Klortetracyklinhydroklorid 78,6 mg/g
(motsvarande klortetracyklin 73,0 mg/g)

| 3. FORPACKNINGSSTORLEK

130,76 g
261,52 g

| 4. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin. [pictogram]

((””

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Kutan spray, suspension.

| 7. KARENSTIDER

Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

Ej godkant for anvandning pa juver hos lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion.

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Eurovet Animal Health B.V.[logo]

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 52002

15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

Fara

Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare, kan explodera vid upphettning.

Skyddas mot solljus. Far inte utsattas for temperaturer dver 50 °C.

Skyddas mot varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor.

ROk inte vid hantering av produkten.

Spraya inte mot 6ppen laga eller andra antandningskallor. Behallaren far inte punkteras eller
brannas, inte ens efter anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN —
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

{130.76g, 261.52g}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

Cyclospray vet 78,6 mg/g kutan spray, suspension for svin, far och nétkreatur

2. SAMMANSATTNING |

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Klortetracyklinhydroklorid 78,6 mg

(motsvarande klortetracyklin 73,0 mg)
Hjalpamnen:

Patentblatt V(E131), fargamne 4.8 mg

Bla spray.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

130,76 g
261,52 g

4. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin. [pictograms]

((”P

| 5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

Understodjande behandling vid infektioner i ytliga sar (fran skada eller operation) orsakade av
mikroorganismer som &r kansliga for klortetracyklin. Lakemedlet kan anvandas som en del av
behandling mot ytliga klévinfektioner, sarskilt klovspalteksem och fotréta hos far och
smittsamt kloveksem hos notkreatur.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Skydda djurets 6gon da du sprayar i narheten av huvudet.

Djur ska hindras fran att slicka pa det behandlade omradet pa sig sjélva eller pa behandlade
omraden pa andra djur.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning och folja officiella, nationella
och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling.

Anvandning som avviker fran dessa instruktioner kan dka férekomsten bakterier som &r
resistenta mot klortetracyklin och minska effekten av behandling med andra tetracykliner
p.g.a. eventuell korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Direktkontakt med huden ska undvikas pa grund av sensibilisering, kontakteksem och
eventuella 6verkanslighetsreaktioner mot klortetracyklin.

Anvand lampliga ogenomsléppliga skyddshandskar vid hantering av lakemedlet.

Pa grund av risken for 6gonirritation ska kontakt med 6gonen undvikas. Skydda 6gonen och
ansiktet.

Vid oavsiktligt intag eller vid kontakt med 6gonen, uppstk genast l&kare och visa etiketten.
Undvik inandning av angor. Applicera lakemedlet utomhus eller i ett utrymme med tillracklig
ventilation.

Tvétta handerna efter anvandning.

At eller rok inte vid applicering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Information avseende paverkan pa eller av andra behandlingar som appliceras lokalt saknas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kdnda

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Notkreatur, far och svin: )
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Overkanslighetsreaktioner

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna
forpackning, eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkéannande
for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna forpackning, eller via ditt
nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning pa huden.

Detta lakemedel ar avsett for anvandning pa huden. Skaka behallaren val innan sprayning. Hall
behallaren 15-20 cm fran omradet som ska sprayas och spraya under cirka 3 sekunder
(motsvarar cirka 3,9 g av lakemedlet eller 0,10 g klortetracyklin) tills behandlingsomradet fatt
en jamn farg. Vid behandling av klévinfektioner ska appliceringen upprepas efter 30 sekunder.
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For understodjande behandling vid infektioner i ytliga sar fran skada eller operation
rekommenderas engangsapplicering.

For behandling av smittsamt kloveksem rekommenderas tva appliceringar (med 30 sekunders
mellanrum) under tre pa varandra foljande dagar

For behandling av andra kl6vinfektioner (klovspalteksem, fotrota) rekommenderas tva
appliceringar (med 30 sekunders mellanrum). Beroende pa skadans allvarlighetsgrad och
lakningshastigheten ska behandlingen upprepas efter 1-3 dagar.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

Rengor omradet som ska behandlas noggrant innan sprayen appliceras. Behandling av
klévsjukdomar ska alltid foregas av lamplig klovverkning, eftersom detta &r mycket viktigt for
att uppna ett tillrackligt bra behandlingssvar. Efter applicering pa klév ska djuret hallas pa en
torr yta under minst en timme.

11. KARENSTIDER

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mijdélk: noll timmar.

Ej godkant for anvandning pa juver hos lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion.

12.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges i botten av denna behallare.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad

13.  SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestdmmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvéands.>

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr 52002

Forpackningsstorlekar




Lakemedelsverket 2023-11-23

130,76 g, 261,52 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da férpackningsinformationen senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannandefor forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna

Tel: +31 (0)348-563434

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna
IGS Aerosols GmbH, Im Hemmet 1 und 2, 79664 Wehr, Tyskland

18. OVRIG INFORMATION
19. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp.{mm/aaaa}

‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

Fara

Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare, kan explodera vid upphettning.

Skyddas mot solljus. Far inte utséttas for temperaturer dver 50 °C.

Skyddas mot varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor.

ROk inte vid hantering av produkten.

Spraya inte mot 6ppen laga eller andra antandningskallor. Behallaren far inte punkteras eller
brénnas, inte ens efter anvandning.


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

