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1. NAZIVVETERJNARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Tardocyclin Spray,23,34 mglg, sprej za koZu, suspenzija, zakonja, govedo, ovcu, kozu,
svinju, psa i madku

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Oksitetraciklinklorid 23,34 mg/g

Pomodne tvari:
Propan, butan

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKIOBLIK

Sprej za koZu, suspenzija.
Suspenzija plave boje

1. KLINICKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj, govedo, ovca, koza, svinja, pas, madka

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Tardocyclin Spray primjenjuje se za lijedenje infekcija koZe, inficiranih ozljeda na nogama
(papci, pomoi u lijedenju zarazne Sepavosti ovaca), vimenu, sisam4 vanjskim spolnim
organima te razderotina, opeklina, infekcija rana nakon operativnih zahvata i drugih
povr5inskih infekcija koZe uzrokovanih s mikroorganizmima osjetljivim na oksitetraciklin.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zivotinjama preosjetljivim na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoinu tvar
pripravka.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere onreza pril m nrimiene na Zivotiniama

Izbjegavati kontakt proizvoda s odima Zivolinje.
U sludaju teSkih infekcija treba primijeniti sustavno lijedenje antibioticima.
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Nakon lijedenja ovce treba drZati I sat na suhom prije povratka na paSu.

Posebne miere opreza koie mora ooduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko-medicinski
od na Zivotiniama

Vrlo zapalj ivo.
Ne prskati na otvoreni plamen ili uZareni materijal.
Ne bu5iti niti paliti nakon primjene.
Prije rasprSivanja bodicu treba protresti.
Izbjegavati dodir s koZom i udisanje aerosola.

Tijekom primjene potrebno je nositi nepropusne gumene rukavice.
Nije dozvoljeno puSenje tijekom rukovanja s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Nakon primjene treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Nema.
Ako se primijete nuspoj ave VMP-a potrebno je postupiti u skladu sa Zakonom o veterinarsko-

medicinskim proizvodima.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

MoZe se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koliline koje se primjenjuju i put primjene

Tardocyclin Spray treba koristiti samo za lokalnu primjenu.
VMP se primjenjuje na zahva6eno podrudje jedanput ili dvaput dnevno do potpunog

izljedenja. Pri lijedenju infekcija i ozljeda papaka, zahvaieno podrudje treba temeljito odistiti,

uktoniti nekotidno tkivo, strani sadrZaj i upalni eksudat. Sprej treba primijeniti na zahvaieno

podrudje s udaljenosti od 20 cm sve dok se oboljelo podrudje ravnomjemo ne oboji plavo.

U sludaju da se otvor na ventilu zadepi treba ga oprati toplom vodom.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), akoje nuZno

Nije primjenjivo.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice:
Mli jeko:
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5. FARMAKoLoSrca.svorsrva

Farmakoterapijska grupa: dermatoloiki pripravci, antibiotici i kemoterapeutici za
dermatoloSku primjenu, antibiotici za lokalnu primjenu, tetraciklini i nj ihovi derivati,
oksitetraciklin.

ATCvet kod: QD06AA03

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Oksitetraciklin je antibiotik dobiven iz kulture aktinomicete Slreptomyces rimosus. To je
antibakterijski lijek Sirokog spektra djelovanja koji u osjetljivim mikroorganizmima inhibira
sintezu bjelandevina djelujuii bakteriostatski. Oksitetraciklin kodi rast i prekomjemo
umnoZavanje mnogih vrsta aerobnih i anaerobnih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija
(Staphylococcus spp., Streptococc,,/s spp., Aclinomyces spp., Fusobacterium necrophorum,
Dichelobacter nodosus, Clostridium spp., Arcanobaclerium pyogenes i dr.), a takoder djeluje
na mikoplazme, klamidije i spiralne bakterije.

5.2 Farmakokinetiikipodaci

Nakon primjene na koZu oksitetraciklin se ne resorbira ili se resorbira u zanemarivim
kolidinama, te djeluje iskljudivo lokalno. Stoga u mesu, jestivim iznutricama i mlijeku
lijedenih Zivotinja ne zaostaju rezidue oksitetraciklina imad najveiih dozvoljenih
koncentracija QrIDK).

6. FARMACEUTSKIPODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Natrijev dokuzat
Izopropilmiristat
Polisorbat 80
Patent Blue V (E 13 1)

Izopropilni alkohol
Propan

Butan

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodalv 24 mjeseca.
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6.4. Posebne mjere pri iuvanju

Spremnik pod pritiskom, za5titi od svijetla i ne izlagati temperaturama iznad 50 'C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Aluminijski spremnik 6 150 g (250 mL) s ventilom, aktivatorom i polipropilenskim poklopcem.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koii neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o

zbrinj avanj u otpada.
Ne buSiti niti paliti nakon primjene.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Bayer d.o.o.
Radnidka cesta 80, Zagreb
Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-05I13-01I489

9. DATUM PRVOGODOBR"ENJA,/PRODULJENJAODOBRENJA

7 . 7 .2015.

IO. DATUM R"E,VIZIJE TEKSTA

Nije primjenjivo.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE
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