SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AUREOZASYP 20 mg/g dermalny zasyp

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g obsahuje:

U¢inné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 209g

Benzocainum 109¢

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

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny zasyp.
Svetlozlty jemny prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Osetrenie ran po chirurgickych zakrokoch, odrohovani teliat, kastracii ciciakov, oSetreni infekcie koze
a vonkajSieho zvukovodu sposobenej mikroorganizmami citlivymi na chlortetracyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri precitlivenosti na chlortetracyklin

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Nie st
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajcite.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zac¢ervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Aureozasyp 20 mg/g dermalny zasyp



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity aj laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri sucasnom podavani penicilinovych antibiotik dochadza ku vzajomnému antagonizmu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa aplikuje jedenkrat denne alebo podl'a potreby, az do vylieCenia.
Sposob podania: Lokalne na poranené miesto.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
K predavkovaniu nedochadza.
411  Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, antibiotikum na lokalne pouzitie, tetracyklin a
derivaty
ATC vet kod: QD0O6AAS2

Liek posobi lokalne a ma vyznamny antibakterialny a analgeticky ti¢inok. Chlortetracyklin ma
Siroké spektrum antibakteridlnej aktivity a pdsobi vyrazne bakteriostaticky na grampozitivne aj
gramnegativne baktérie a sibezne benzokain navodzuje nedrazdivy efekt. Liek pdsobi ihned’ po
naneseni na postihnuté miesto navodenim bakteriostatického ucinku chlortetracyklinu. Na zaklade
interferencie proteinového metabolizmu baktérii dochddza k inhibicii syntézy bakterialnych proteinov.
Benzokain posobi lokalne protisvrbivo. Na dosiahnutie dlhodobého efektu sa aplikacia lieku opakuje
minimalne jedenkrat denne.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Zemiakovy Skrob
Mastenec

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 30 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Aureozasyp 20 mg/g dermalny zasyp



Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu, chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Polyetylénova fl'asa s aplikatorom na zasyp.
Velkost balenia: 35 g, 2x35¢9, 6 x35¢, 12x35g.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cymedica s.r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

96/0330/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
16.8. 1996/16.10. 2004/19.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

papierova Skatul'a

1.  NAZOV LIEKU

AUREOZASYP 20 mg/g dermalny zasyp

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 g obsahuje:

Uctinné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 209
Benzocainum 109¢

Pomocné latky:
Zemiakovy §krob), mastenec

3.  LIEKOVA FORMA

Dermalny zasyp.

(4. VELZKOST BALENIA

359,2x350,6x350, 12x35g.

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Osetrenie ran po chirurgickych zakrokoch, odrohovani teliat, kastracii ciciakov, oSetreni infekcie koze
a vonkajsieho zvukovodu sposobenej mikroorganizmami citlivymi na chlortetracyklin.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Lokalne na poranené miesto.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzZitim si pozorne precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
p p p yte p pre p

[10. DATUM EXSPIRACIE

Exp.:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 30 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Aureozasyp 20 mg/g dermalny zasyp



Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu, chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cymedica s.r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/0330/96-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

Aureozasyp 20 mg/g dermalny zasyp



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Polyetylénova fTasa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOZASYP 20 mg/g dermalny zasyp

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 g obsahuje:
Chlortetracyclini hydrochloridum 20¢g
Benzocainum 109

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

35g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na lokalne pouzitie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ....

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Cymedica s.r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOZASYP 20 mg/g dermalny zasyp

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

100 g obsahuje:

Ucinné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 20¢g
Benzocainum 109

Pomocné latky:
Zemiakovy Skrob, mastenec

Popis lieku: Svetlozlty jemny prasok.

4.  INDIKACIA(-E)

Osetrenie ran po chirurgickych zakrokoch, odrohovani teliat, kastracii ciciakov, oSetreni infekcie koze
a vonkajsieho zvukovodu spdsobenej mikroorganizmami citlivymi na chlortetracyklin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri precitlivenosti na chlortetracyklin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa aplikuje jedenkrat denne alebo podl'a potreby, az do vyliecenia.
Sposob podania: Lokalne na poranené miesto.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Lokalne na poranené miesto.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu, chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 30 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na tetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pocas manipulécie s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite a nefajcite.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zac¢ervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned vyhladat’ lekarsku pomoc a uk4zat’ pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity aj laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pri si¢asnom podavani penicilinovych antibiotik dochadza ku vzajomnému antagonizmu.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

VelPkost’ balenia:
350,2x350,6x350,12x35¢
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