PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Taf vet. 28,5 mg/g kutan spray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije g innehaller:

Aktiv substans:

Tiamfenikol 28,5 mg
Hjélpamnen:

Kurkumin (E100) 0,5 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, l6sning.

Klar, gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, notkreatur, get, far, svin, mink, kanin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For samtliga avsedda djurslag:

- Behandling av ytliga sarinfektioner orsakade av mikroorganismer som ar kansliga for
tiamfenikol.

Notkreatur, get och far:

- Behandling av infektioner i klévar och fétter, sasom fotréta, klovspalteksem och smittsamt
kloveksem orsakade av mikroorganismer som dr kansliga for tiamfenikol.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Se dven avsnitt
4.11.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Rengor omradet som ska behandlas noggrant innan sprayen appliceras. Efter administrering av
lakemedlet ska djuret hallas pa en torr yta under minst en timme.



45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Skydda djurets 6gon da du sprayar i narheten av huvudet. Djur ska hindras fran att slicka pa det
behandlade omradet pa sig sjalv eller andra behandlade djur.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetsbestamning och félja officiella och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling. Anvandning som avviker fran instruktionerna i produktresumén
kan oka forekomsten av resistenta bakterier.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Lakemedlet kan orsaka irritation vid oavsiktlig kontakt med 6égonen. Anvéndning av 6gonskydd
(sdsom skyddsglasogon) rekommenderas. Spray inte mot nagon person. Om irritation uppstar, uppsok
lakare och visa denna information eller etiketten.

Inandning av lakemedlet kan orsaka astma och rinit. Undvik inandning av angor. Applicera lakemedlet
utomhus eller i ett utrymme med tillracklig ventilation.

Lakemedlet kan vara giftigt vid fortaring.

Kontakt med det behandlade omréadet ska undvikas, och barn ska inte tillatas att leka med behandlade
djur forrén appliceringsstéllet har torkat.

At, drick eller rok inte vid administrering av lakemedlet.

Overkénslighet (allergi) mot tiamfenikol kan forekomma i sallsynta fall. Personer som ar éverkansliga
mot tiamfenikol ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Uppsok akutsjukvard
om symtom som svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter uppstar.

Tvétta handerna efter anvandning.

Spraya inte mot dppen laga eller andra antandningskallor. Behallaren far inte punkteras eller brannas,
inte ens efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kénda.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten hos detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvéand endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.9  Dos och administreringssatt

For kutan administrering. Skaka behallaren val innan lakemedlet sprayas pa.

Spraya losningen pa omradet som ska behandlas under 3 sekunder (motsvarar cirka 45 mg
tiamfenikol) en gang dagligen. Behandlingen kan upprepas beroende pa lakningsprocessen under hogst
tre pa varandra féljande dagar.

Hall behallaren cirka 15-20 cm fran omradet som ska sprayas. For optimal behandling bor saren
rengdras fore applicering.

Spraybehallaren kan anvandas i upprétt lage eller upp och ner.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Inga kanda.
4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter:

- hast, nétkreatur, get, far, kanin: noll dagar

- svin: 14 dagar

Mjolk: O timmar.

Anvand inte pa juver till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: dvriga antibiotika for topikal anvandning.
ATCvet-kod: QDO6AX

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamfenikol ar ett bredspektrumantibiotikum som strukturellt paminner om kloramfenikol.

Det har en bakteriostatisk effekt pa saval grampositiva som gramnegativa bakterier och fungerar
genom att blockera proteinsyntesen.

Hos mikroorganismer forvarvas den vanligaste resistensmekanismen mot tiamfenikol via en
plasmidkodad acetyltransferas som inaktiverar lakemedlet. Ifall bakterien innehar
kloramfenikolacetyltransferaser (CAT) foreligger fullstandig korsresistens mellan tiamfenikol och
kloramfenikol. Acetylering av hydroxylgrupperna via CAT forhindrar bindning av ldkemedlet till
subenhet 50S pa ribosomen. Det finns dven andra resistensmekanismer som t ex effluxsystem,
inaktivering via fosfotransferaser samt mutation av malomradet eller permeabilitethinder. Plasmider
innehaller ofta CAT-gener och de flesta av dessa plasmider har en eller flera ytterligare resistensgener.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen av dermalt administrerad tiamfenikol ar forsumbar.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kurkumin (E100)

Aceton

Dimetylacetamid

Kopolymer av vinylpyrrolidon och vinylacetat (30/70)
Etanol

Triacetin

Dimetyleter

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar



Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare, kan explodera vid upphettning.
Skyddas mot solljus. Far inte utsattas for temperaturer éver 50 °C.

Skyddas mot varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor.
Rok inte vid hantering av produkten.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tryckbehallare av aluminium med epoxifenolpigmentlack innehallande 50, 150, 200, 300 och 400 mi:
o Ventilmekanism av polyamid/polyeten som &r integrerad i aluminiumbehallarens topp
o Spraymunstycke av polypropen med nebulisator av polyoximetylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2015-01-22
Datum for fornyat godk&nnande: 2019-10-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-03-19
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



