PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

ENGEMYCIN SPRAY 25 mg/mL /11
sprej za kozu, suspenzija '

KLASA- UP/1-322-05/24-01/544
URBROJ: 525-09/584-24-2




1. NAZ]V VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
ENGEMYCIN SPRAY, 25 mg/mL, sprej za koZu, suspenzija za goveda, ovce i svinje
2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL suspenzije sadrzava:

Djelatna tvar:

Oksitetraciklinklorid 25 mg

(odgovara 23,15 mg oksitetraciklina)

Pomoéne tvari:

| Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

_ medicinsking proizvoda

| Patent Plavo V 11131} 1,25 mg

Polisorbat 80

| Trarpragilni alkohol

Smjesa ugljikovodika na bazi butana (LPG), s

denaturantom

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Zelena do zeleno-plava suspenzija bez grudica.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje infekcija u goveda, ovaca i svinja uzrokovanih bakterijama osjetljivim na oksitetraciklin ili u
sluaju da su primamne infekcije kombinirane s infekcijama drugim bakterijama osjetljivim na
oksitetraciklin.

LijeCenje infekcija ekstremiteta bakterijama Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum i
drugim vrstama Fusobacterium te s Bacteroides spp.

Pomocno lijeCenje inficiranih povesinskih rana nakon kirurskih zahvata i/ili ozljeda, npr. grizenje repa
u svinja, ogrebotine i strugotine.

33 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na sisama krava i ovaca tijekom laktacije zbog opasnosti od kontaminacije mlijeka.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na tetracikline ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere wwmezs za neskodliivu primienu u cilinih vrsta Zivotinia

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

VMP se ne smije raspriivati Zivotinjama u o&i ili blizu o€iju.

VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena.

Pri teskim infekcijama nuZno je istovremeno primijeniti i sustavni antimikrobni VMP.

Posebne miere siireza kole mora poduzeti osoba kola primleniuie veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja

Potrebno je izbjegavati kontakt VMP-a s koZom zbog opasnosti od pojave kontaktnog dermatitisa te
izbjegavati kontakt VMP-a s oéima zbog opasnosti od nadrazaja oka.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zatitnu opremu koju &ine nepropusne rukavice.
Prilikom primjene VMP-a potrebno je zastititi oéi i lice.

VMP se ne smije raspriivati u blizini otvorenog plamena ili uzarenih predmeta.

Ne smije se busiti ni spaljivati sprej bogicu, ¢ak ni kad je prazna.

Treba izbjegavati udisanje spreja.

Ovaj VMP treba primjenjivati na otvorenom ili u dobro prozraenim prostorijjama.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ni pu3iti.

U stuéaju da se VMP nehotice proguta ili dode u dodir s o&ima, morate ih obilno isprati vodom te
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu ¢ VMP-u ili etiketu.

Posebne miere olcozl za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Nisu poznati.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt moZete pronaéi u uputi o0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-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. Bogica sa suspenzijom za raspriivanje prikladna je
za primjenu u uspraviom i obrmutom poloZaju. Prije primjene potrebno je temeljito odistiti ciljano
mjesto. VMP treba raspriiti u trajanju | do 2 sekunde s udaljenosti od 15 do 20 cm, sve dok se
zahvaéeno mjesto ravnomjerno ne oboji ptavo. Primjenu treba ponoviti svakih 12 sati tijekom 1 do 3

dana, ovisno o procesu zarastan;a.
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Kako bi se postigli najbolji rezultati u sluéaju lezija papaka, preporuéuje se pridrzavati sljedeéih uputa:
- mora se temeljito o€istiti podrudje papaka tj. u cijelosti ukloniti strani sadrzaj, upalni eksudat i
nekroticno tkivo;
- Zivotinju treba drzati na suhom tijekom 12 sati nakon svakog raspriivanja VMP-a.

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

Nisu poznati.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda, ovce:

Meso i iznutrice nula dana.

Mljjeko: nula dana.

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

Meso i iznutrice nula dana

Obojeni dio koZe mora se ukloniti prije nego 3to se ostali dijelovi Zivotinje upotrijebe za hranu.
4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kad:
QDO6AAD3

4.2 Farmakodinamika

Mrksjirragifilin be dobiven {2 kil aktioomiioes: Soeprtomyces rimosus. Sirokog je antimikrobnog
spekirs, & kodh st | ek TER o Zavar e Tanoftih vrsta aerobnih i anaerobnih gram-pozitivnih
| pram=iezativm i basierije COksisuncikln takioder djeluje na pojedine mikoplazme, protozoe, rikecije
i klamidije. U osjetljivim mikroorganizmima remeti sintezu proteina djelujuci ponajprije
bakteriostatski, a u znatno vi§im koncentracijama baktericidno.

4.3 Farmazakokinetika

Okesinerraoth s miakian WKl g T pesiGan iy wipetizije e ki gmorbime u zanemarivim
hollEmisimg | ialael U feri s dodiv o bakierijonm 14 Koyl | upovisingkin ozljedama na vanjskom sloju
Bz Plava o aprgs & mocher Kl vamstaw, velicime iesisnog poitrufia.

Svojstva koja se odnose na zastitu okolisa
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavoe inkompatibilnosti
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 ¢uvanja

Sprej botica je pod tlakom i potrebno ju je zastititi od sunéevog svjetla i visokih temperatura.
Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska sprej bogica pod tlakom sadrzava 200 mL suspenzije.
Ventil za raspriivanje omoguéava kori3tenje bo€ice u uspravnom i obmutom poloZaju.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode il kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoritene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV-Podruznica u RH

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/18-01/317

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25. listopada 2013. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

25. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines health.europa.ew/veterinary/hr).
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