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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

, 78,6 mg/g, sprej za koZu, suspenzija, za svinje, ovce i goveda (RO OIS BNV T,

Cyclospra

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadrzava:

Djelatna tvar:

Klortetraciklinklorid 78,6 mg
(odgovara 73,0 mg klortetraciklina)

Pomocne tvari:

| Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih
sastojaka

| Patent Plavo V (E131). boja 48 mg _ i
| Butan (Butan 100) '
Silicijev dioksid, Kkoloidni, bezvodni (Aerosil
200)
| [zopropilni alkohol

| Sorbitantrioleat (Span 85)

Sprej plave boje.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Potporno  lijeCenje infekcija povrdinskih ozljeda ili infekcija kirurikih rana uzrokovanih
mikroorganizmima osjetljivim na klortetraciklin. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moze
koristiti kao dio lije€enja povrSinskih infekcija papaka. posebice interdigitalnog dermatitisa (zarazne
Sepavosti) u ovaca i digitalnog dermatitisa u goveda.

33 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u stucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoc¢nu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neikodljiivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Kada se VMP raspriuje blizu glave, treba zatititi o&i zivotinje. Zivotinji treba onemoguéiti lizanje
tretiranog podrudja ili tretiranog podruéja na drugim Zivotinjama. VMP treba primjenjivati na temeliju
testiranja osjetljivosti bakterija, a prilikom primjene treba uzeti u obzir sluzbene nacionalne i lokalne
odredbe o primjeni antimikrobne terapije. Primjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u
sazetku opisa svojstava moze dovesti do povecane pojave bakterija rezistentnih na klortetraciklin te
smanjiti uéinkovitost lije¢enja drugim tetraciklinima zbog moguce krizne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

VMP nakon kontakta s kozom moze uzrokovati reakciju preosjetljivosti ili kontaktni dermatitis, stoga
treba izbjegavati kontakt spreja s kozom. Tijekom rukovanja VMP-om treba koristiti nepropusne
rukavice. Zbog rizika od nadrazaja, treba izbjegavati kontakt spreja s o¢ima, a o¢i i lice zastititi.

U slucaju da se VMP nehotice proguta ili dospije u kontakt s o¢ima, odmah potrazite savjet lijeCnika i
pokaZzite mu etiketu.

Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi izvor paljenja.

Ne busiti, niti paliti ¢ak niti nakon uporabe.

Treba izbjegavati udisanje spreja. VMP treba primijeniti na otvorenom ili u dobro prozratenom
prostoru. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti 1li
pusiti.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda, ovce i svinje:

R_ijeﬁ) - ' ﬁeakcije preosjetljivost_i
(1 do 10 zZivotinja / 10 000 tretiranth | ‘

| Zivotinja): I

Vazno je prijaviti §tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaci u odjeljku ,,Podatci za kontakt™ upute
o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o interakcijama s drugim VMP-ima za lokalnu primjenu.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Za kozu.

VMP se primjenjuje na kozu. Prije raspriivanja spremnik treba dobro protresti. Tijekom primjene

spremnik treba drzati na udaljenosti oko 15 - 20cm od pedruéja koje treba poprskati, a sprej

raspriivati oko 3 sekunde (3to odgovara otprilike 3,9 g VMP-a ili 0,10 g klortetraciklinklorida) sve
dok se tretirano podrugje jednoliko ne oboji. U sluéaju infekceije papka postupak je potrebno ponoviti
nakon 30 sekundi.

» Za potporno lijeCenje infekcija povriinskih ozljeda ili kirurikih rana preporu¢a se jednokratno
nanoienje.

s Za lijecenje digitalnog dermatitisa preporucuje se dvokratno nanosenje (u razmaku od 30
sekundi) tijekom 3 uzastopna dana.

e 7Za lijeCenje drugih infekcija (zarazna Sepavost) preporucuje se dvokratno nanosenje (u razmaku
od 30 sekundi). Lijecenje treba ponoviti unutar 1 do 3 dana, ovisno o ozbiljnosti ozljede i brzini
oporavka.

Prije raspriivanja spreja zahvaceno podrudje treba temeljito ocistiti. Kako bi se postigao Zeljeni

uc¢inak, lijedenju bolesti papaka uvijek treba prethoditi odgovarajuée obrezivanje papaka. Nakon

nanosenja spreja na papak, Zivotinju treba drzati na suhoj podlozi najmanje jedan sat.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Nije primjenjivo.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranidio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i 1znutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kéod:
QDO6AAD2

4.2 Farmakodinamika

In vitro, klortetraciklin djeluje primarmo bakteriostatski. Klortetraciklin djeluje inhibicijom sinteze
proteina stanice bakterije, a osobito ometa diobu stanice 1 stvaranje stani¢ne stijenke. Klortetraciklin se
veze za 30S-podjedinicu bakterijskog ribosoma gdje utjeée na vezanje aminoacil-transportne RNK
{AA-tRNK) na akceptorsko mjesto glasnicke RNK ribosomskog kompleksa.

Rezistencija na tetracikline moze biti posredovana razhéitim mehanizmima: (1) sustavima aktivnog
izbacivanja iz stanice; (2) stvaranjem zadtitnih proteina za ribosome koji uzrokuju disocijaciju
tetraciklina s njihovog mjesta vezanja u blizini mjesta vezanja za AA-tRNK na ribosomu; (3)
enzimskom hidroksilacijom ugljika-1la. koja ometa tetraciklinski beta-keto-enol ukljucen u vezanje
ribosoma: (4) mutacijom ribosomske 165 RNK na primamom mjestu vesanja tetraciklina i (3) stresom
induciranom smanjenom ekspresijom porina pomodu hojih lijek prolazi kroz vanjshu stijenhu gram-
negativnih bakterija. Prva dva mehanizma su najcedca
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4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija klortetraciklina je nakon primjene VMP-a na kozu zanemariva, stoga se ne ofekuju
ststemski ve¢ samo lokalni u¢inci VMP-a.

St FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Vrlo lako zapaljivi aerosol.

Spremnik pod tlakom: moZe se rasprsnuti ako se grije.

Zastititi od sundevog svjetla. Ne izlagati temperaturi visoj od 50 C.

Cuvati odvojeno od topline, vruéih povriina, iskri, otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
Bijelim limom oblozeni spremnik pod tlakom, s plastiénim ventilom 1 raspriivadem, koji sadrzava 270
mL (130,76 g) ili 520 mL (261,52 g) spreja.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Eurovet Animal Health BV,

/e BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LIPA-322-05/20-01/621
8. DATUM PRVYOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 8. sijecnja 2016. godine.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 02. listopada 2020. godine.
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05. ozujka 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.
Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinarv/hr).
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