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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Animedazon Spray, 2,45% w/w kozni sprej, suspenze pro skot, ovce a prasata

2. SloZeni

1 obal na sprej obsahuje:

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 3,210 g (odpovida 2,45 % w/w)
(odpovida chlortetracyclinum 2,983 g)

Pomocné latky:

Patentni modt V 85 % (E 131) 023 ¢

Isobutan (hnaci plyn) 922¢g

Stejnomérné modte zbarveny sprej

3. Cilové druhy zviirat

Skot, ovce, prasata

4. Indikace pro pouziti

Lécba povrchovych poranéni nebo chirurgickych ran kontaminovanych mikroorganizmy citlivymi k
chlortetracyklinu. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek miZze byt pouzit jako soucast 1écby povrchovych
koznich infekei a infekci prstd, zejména dermatitis interdigitalis (foot rot, interdigitalni nekrobacil6za)
a dermatitis digitalis (Mortellarova choroba), vyvolané mikroorganizmy citlivymi k chlortetracyklinu.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou zpomocnych latek.
Nepouzivejte v piipadch znamé precitlivélosti na tetracyklin.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V ptipad¢ podani spreje v blizkosti hlavy chraiite oci zvitete. Pfed podanim spreje dikladné ocistéte
postizenou oblast. Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti
mikroorganizmt pochézejicich z vyskytt pfipadti onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenti). Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a
mistni pravidla antibiotické politiky. Je nutné zabranit tomu, aby si zvife oSetfenou oblast lizalo nebo
aby lizalo oSetfenou oblast jinych zvifat. Po podani pfipravku do oblasti prstli ¢i meziprsti, by zvife
m¢lo setrvat na suchém povrchu po dobu nejméné jedné hodiny.

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




Z davodu vzniku senzitivity, kontaktni dermatitidy a moznych hypersenzitivnich rekei na
chlortetracyklin zabrante pfimému kontaktu s pokozkou. Pti nakladani s veterinarnim léCivym
pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z vhodnych nepropustnych
rukavic. Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze zpusobit vazné podrazdéni o¢i. Chrante své oci
a obliCej. V piipad¢ kontaktu s pokozkou nebo ofima omyjte zasazené misto ihned Cistou vodou.
Pokud podrazdéni pietrva, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Zabraiite vdechovani par. Veterinarni 1€civy
pripravek aplikujte pouze na volném prostranstvi nebo v dobie vétranych prostorach. Pfi podavani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku nejezte ani nekuite. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.
Prectéte si také bod ,,Zv1astni opatfeni pro uchovavani®.

Dalsi opatieni:

Zbarvena ¢ast klize prasat musi byt odstranéna pred pouzitim ostatnich casti zvifete pro lidskou
spotiebu.

Bfezost:

Ptipravek lze pouzit béhem biezosti.
Laktace:

Viz bod ,,Ochranné lhtty*.

Brezost a laktace:

Absorpce chlortetracyklinu je po koznim podani pfipravku zanedbatelna. Pouziti pfipravku je proto
béhem biezosti a laktace bezpecné.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsSi formy interakce:

Udaje nejsou k dispozici. Absorpce chlortetracyklinu je po koznim podani spreje zanedbatelna. Proto
nejsou zadné interakce predpokladany.

7. NeZzadouci ucinky

Skot, ovce, prasata:

Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Hypersenzitivni reakce

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Kozni podani.

Pred nastiikanim dtkladné ptipravek protfepejte. Drzte ptipravek ve vzdalenosti pfiblizné 15-20 cm
od osetfované oblasti a sttikejte piipravek po dobu tii sekund, dokud se oSetiovana oblast rovnomeérné
nezbarvi. V piipad¢ infekce kiize prstd je nutné zopakovat néstiik po uplynuti 30 sekund. V piipadé
1é¢by povrchovych ran kontaminovanych mikroorganizmy citlivymi k chlortetracyklinu se doporucuje
jednorazové podani. V piipad€ 1écby dermatitis digitalis se doporucuji dvé podani s intervalem 30
sekund béhem tii po sobé jdoucich dnti, a to jednou nebo dvakrat denné. V piipadé 1écby dalsich
infekci prstd (foot rot, interdigitalni nekrobaciléza) se doporucuji dva nastriky s 30-ti sekundovym
intervalem jednou nebo dvakrat denné. Podle zavaZnosti zanétu a miry hojéni by se méla 1éCba
opakovat po dobu 1 az 3 dnd.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani".

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhit.
Miéko: Bez ochrannych lhiit.

Nepouzivat na oSetieni vemene zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu /
krabici po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Extrémné hoftlavy aerosol. Nadoba je pod tlakem: Pfi zahfivani se mlize roztrhnout.

Chraiite pred pfimym slune¢nim zatenim. Nevystavujte teplotdm nad 50 °C.

Chrante pied teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni - zdkaz
kouteni.

Nestrikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojt zapaleni.

Nepropichujte nebo nespalujte, a to ani po pouziti.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/057/08-C

Velikosti baleni:

1 obal na sprej (21 1ml)

Papirova krabice obsahujici 12 x 1 obal na sprej (211 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cerven 2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Sevaron s.r.0.
Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420608034166
Email: info@sevaron.cz
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