PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Engemycin Spray 25 mg/ml kozni sprej, suspenze pro skot, ovce a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

23,15 mg oxytetracyclinum odpovida 25,00 mg oxytetracyclini hydrochloridum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Patentni modt V (E131) 1,25 mg

Polysorbat 80

Isopropylalkohol

Smés uhlovodiki na bazi butanu (n-butan,
isobutan, propan), s denatura¢nim prostiedkem.

Zelena az zelenomodra suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba nésledujicich infekci vyvolanych nebo souvisejicich s organismy citlivymi k oxytetracyklinu u
skotu, ovci a prasat:

Lécba infekei koncetin vyvolanych ptedevsim: Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum a
ostatnimi zastupci rodu Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

Podpiirna 1écba povrchovych infekci ran po operacnich zékrocich ¢i poranéni, napi. okusovani ocasii u
prasat, Skrabance a odérky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte k 1é¢bé struk z diivodu zamezeni proniknuti veterinarniho 1é¢ivého piipravku do

mléka.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zvitata musi byt oSetfovana v dobfe vétraném prostoru.
Nestiikat do o¢i nebo v jejich blizkosti.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskyti ptipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabraite kontaktu piipravku s kizi vzhledem k moznosti jeji senzibilizace a kontaktni dermatitid€. Pti
nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima, nahodna expozice o¢i mize vyvolat jejich podrazdéni.
Chraiite oci a oblicej.

Sprej neaplikujte do otevieného ohné nebo na rozpaleny material.

Prazdnou nddobku neprorazejte a nevhazujte do ohné.

Zamezte vdechovani par ptipravku.

Sprej pouzivejte pouze na volném prostranstvi nebo v dobfe vétranych prostorach.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pti aplikaci veterinarniho 1é¢ivého pripravku nejezte a nekuite.

V piipadé ndhodného poziti nebo v piipadé zasazeni o¢i ptipravkem, vyhledejte ihned I¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, ovce a prasata:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlasSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit v pribchu biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Kozni podani.

Pted pouzitim fadné protiepejte. Nadobku spreje 1ze je mozné pouzivat ve svislé i obracené poloze.
Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého pripravku fadné ocistéte povrch, ktery ma byt oSetiena a



veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikujte sprejovanim po dobu 1-2 sekund ze vzdalenosti 15-20 cm, az
bude mit oSetfovana oblast homogenni barvu. Osetieni opakujte kazdych 12 hodin po dobu 1 az 3 dni
v zavislosti na hojeni.

K dosazeni co nejlepsich vysledkl v pfipadé 1ézi na konéetinach se doporucuje dodrzovat nasledujici

pokyny:

« ocistéte zcela oblasti prstii koncetin uplnym odstranénim ciziho materialu, vypotkl a nekrotické
tkane

o drzte zvife na suchém povrchu po dobu 12 hodin po kazdém podani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, ovce:

Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhut.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhtit.

Obarvené ¢asti praseci kize musi byt odstranény diive, nez bude zbytek zvitete pouzit k lidské
spotiebé.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QDO6AAO3

4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin je fermentacni produkt Streptomyces rimosus.

Ucinkuje proti Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich bakterii véetné cilovych patogenti
Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum a jinych Fusobacterium spp., a Bacteroides spp.
Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje proteosyntézu v bakterialni bunce.

4.3 Farmakokinetika

V ptipadé¢ lokalniho podani je absorpce oxytetracyklinu zanedbatelna a G¢inna latka pfichazi do
pifimého kontaktu s bakteriemi na kiizi a na povrchovych poranénich na vnéjsim povrchu téla. Barvivo
oznacuje rozsah oSetiené plochy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Nadobka je pod tlakem: chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim a nevystavujte teplotam nad 50 °C.
Uchovavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zakaz koufeni.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Tlakovy lakovany hlinikovy obal na sprej obsahujici 5 g oxytetracyklin-hydrochloridu a modré
barvivo v kazdém 200ml baleni. Sprejovy ventil se sklada z lakovaného pocinovaného plechu a

ruznych plastovych materiald a umoznuje pouzit nadobku ve svislé i obracené poloze.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/059/10-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/12/2010

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

03/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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