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I. NAZryVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

ENGEMYCIN SPRAY, 25 mg/ml, sprej za koZu, suspenzija za goveda, ovce i svinje

2, KVALITATIVNI I KVANTITATIYIYI SASTAV

Jedan mL suspenzije sadrZava:

Djelatna tvar:
Oksitetraciklinklorid
(odgovara 23,1 5 mg oksitetraciklina)

25 mg

Pomo6ne tvari:

Zelena do zeleno-plava suspenzija bez grudica.

3. KLIM.KIPODATCI

3.f Ciljne vr:te iivotinia

Govedo, ovca i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vr-stu fivotinja

Lijedenje infekcija u goveda, ovaca i svinja uzrokovanih bakterijama osjetljivim na oksitetraciklin ili u
sluiaju da su primame infekcije kombinirane s infekcijama drugim bakterijama osjetljivim na
oks itetrac ikl in.
Lijedenje infekcija ekstremiteta bakterijarna D ichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum i
drugim vrstama Fus obacterium te s Bacteroides spp.
Pomo6no lijedenje inficiranih povrSinskih rana nakon kirurlkih zahvata ilili ozljed4 npr. grizenje repa
u svinj4 ogrebotine i strugotine.

3J Kontraindikacije

Ne primjenjivati na sisama krava i ovaca tijekom laktacije zbog opasnosti od kontaminacije mlijeka.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na tetracikline ili na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere za neikodl lvu orimienu u cilinih vrsta 7 IVottn ta

Prostorije u kojima se boravi tijekom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba

dobro prozradivati.
VMP se ne smije raspr5ivati iivotinjama u odi ili blizu odiju.
VMP se mora primjenjivati na remelju identifikacije irezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena.

Pri teskim infekcijama nuino je istowemeno primijeniti i sustavni antimikobni VMP.

Posebne miere reza ko emo ra ooduzeti osoba ko a oflm n i uie veterinarsko-medi inski oroizvod u

Zivotin a

Potrebnoje izbjegavati kontakt VMP-a s koZom zbog opasnosti od pojave kontaktnog dermatitisa te

izbjegavati kontakt VMP-a s odima zbog opasnosti od nadraZaja oka.
Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zaStitnu opremu koju dine nepropusne rukavice.
Prilikom primjene VMP-a potrebnoje za3tititi odi i lice.
VMP se ne smije raspriivati u blizini otvorenog plamena ili uiarenih predmeta.

Ne smije se buSiti ni spaljivati sprej bodicu, dak ni kadje prazna.

Treba izbjegavati udisanje spreja.
Ovaj VMP treba primjenjivati na otvorenom ili u dobro prozradenim prostorijama.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.
Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ni puiiti.
U sludaju da se VMP nehotice proguta ili doile u dodir s odim4 morate ih obilno isprati vodom te

odmah potraiite savjet lijednika ipokaiite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Posebne miere o za za-(titu okoliia:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Nisu poznati.

Vaino je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinaBkc.medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati na isto mjesto istovremeno s drugim VMP-ima za lokalnu primjenu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu na koZu.

Sprej bodicu treba dobro protresti prije primjene. Bodica sa suspenzijom za rasprsivanje prikladnaje

,u pri.j"n, u uspravnom i obrnutom polozaju. Prije primjene potrebno je temeljito odistiti ciljano

m.iisto. VUe treLa raspr5iti u trajanju I do 2 sekunde s udaljenosti od l5 do 20 cm, sve dok se

za'hraieno mjesto ravnomjemo n" ouo.li plavo. Primjenu treba ponoviti svakih I2 sati tiiekom I do 3

dana, ovisno o procesu zarastanja.
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Kako bi se postigli najbolji rezultati u sludaju lezija papaka, preporuduje se pridriavati sljede6ih upura:- mora se temeljito odistiti podrudje papaka tj. u cijelosti ukloniti strani sadrZaj, up-alni eksudat i
nekotidno tkivo;

- zivotinju treba drzati na suhom tijekom l2 sati nakon svakog rasprsivanja vMp-a.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu poznati.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograni6enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsto-meaicinikih lroWoda *ako ti se
ogranilio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Ne primjenjivati na sisama krava i ovaca tijekom laktacije zbog opasnosti od kontaminacije mlijeka.

Svinje:
Meso i iznutrice

Goveda, ovce:
Meso i iznutrice
Mlijeko:
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nula dana.
nula dana.

nula dana
obojeni dio koze mora se ukloniti prije nego sto se ostali dijelovi zivotinje upotrijebe za hranu.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kdd:
QD06AA03

4.2 Farmakodinamika

ton yces rimosus. Sirokogje antimikrobnog
ih vrsta aerobnih i anaerobnih gram-pozitivnih

i kramidije. U osjetrjivim mikroorganizrnima rem",,iftl",T.p#:i"r,l??lffii;:j:tozoe' 
rikecije

bakteriostatski, a u matno viSim koncentracijama baktericidno.

43 Farmakokinetika

u zanemarivim
ljedama na vanjskom sloju

Svojstva koja se odnose na zaStitu okolila
Nema opasnosti ako se MV{P koristi u skladu s uputom.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

5.3 Posebne mjere Cuvanja

Sprej bodicaje pod tlakom i potrebnojuje za5tititi od sundevog svjetla ivisokih temperatura.

iuvati odvojeno od topline, vru6ih povr5in4 iskri, oworenih plamena iostalih izvora paljenja. Ne puSiti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska sprej bodica pod tlakom sadriava 200 mL suspenzije.
Ventil za raspr5ivanje omogu6ava koriStenje bodice u uspraYnom iobmutom poloZaju.

5,5 Posebne mjere oprea u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih Primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni MVIP.

6. NAZry NOSITETJA ODOBRENJA ZA STA\TIJANJf, U PROMET

Intervet International BV-PodruZnica u RH

7. BROJ(EVT) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

I'JPfi-322-05il8-01317

E. DATUMPRVOGODOBR-ENJA

Datum prvog odobrenja: 25. listopada 2013. godine

g. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJf, SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

25. Iipnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJAYETERINARSKO-MEDICINSKtrIPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines health.eurooa.eu/veteri narylh r).
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