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PARTEIB1
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclospray, 78,6 mg/g, pulverizador cutdneo, suspensdo para suinos, ovinos e bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 grama de suspensao contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de Clortetraciclina 78,6 mg

(equivalente a clortetraciclina 73,0 mg)

Excipientes:
Azul patente v, agente corante 4,8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulverizador cutaneo, suspensdo.
Pulverizador de coloragéo azul.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de suporte de infeces de origem traumatica superficial ou feridas cirdrgicas provocadas
por microrganismos sensiveis a clortetraciclina. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de um tratamento para infe¢Oes superficiais podais, especialmente dermatite interdigital em
ovinos e dermatite digital em bovinos.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Limpar muito bem a zona afetada antes de pulverizar. O tratamento de afecGes podais deve ser
sempre precedido da apropriada remocao dos tecidos superficiais afetados, uma vez que esta
medida ¢ essencial a obtencao de uma resposta adequada. Apds administracdo na falange,
deve manter-se o animal sobre piso seco durante, pelo menos, uma hora.

45  Precauc®es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Proteger os olhos do animal quando se pulveriza junto da cabega.

Deve evitar-se que o animal lamba a area afetada ou a(s) area(s) afetada(s) noutros animais.

Quando da administracdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideracgdo testes de
sensibilidade e as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a clortetraciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras tetraciclinas, devido a existéncia potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento aos animais

Deve evitar-se o contacto direto com a pele devido a sensibilizacdo, dermatite de contacto e
possiveis reagdes de hipersensibilidade a clortetraciclina.

Usar luvas impermeaveis apropriadas quando da manipulagdo do medicamento veterinario.

Devido ao risco de irritacdo ocular, deve evitar-se o contacto com os olhos. Proteger os olhos e a cara.
Em caso de ingestdo acidental ou em caso de contacto com os olhos, consultar imediatamente o
médico e mostrar o rotulo do medicamento veterinério.

N&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outra fonte de ignicdo. Ndo perfurar nem
queimar o recipiente, mesmo depois da administragéo.

Evitar a inalacdo de vapores. Aplicar o medicamento veterinario ao ar livre ou num local
suficientemente ventilado.

Lavar as maos ap6s a administracao.

N&o comer nem fumar enquanto estiver a administrar 0 medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo ocorrer raramente reacGes de hipersensibilidade (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10
000 animais tratados).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Apds a administracdo cutanea do medicamento veterinario, a absor¢ao da clortetraciclina é
insignificante e néo é detetavel no leite. O medicamento veterinario é, portanto, seguro durante a
gestacdo e a lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Apds administragdo cutanea do medicamento veterinrio, a absorcao da clortetraciclina é
insignificante. Nao se encontram disponiveis dados sobre interagdes com outros tratamentos locais.

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinério é indicado para administracao cutanea. Agitar bem o recipiente antes de

pulverizar. Deve segurar-se o recipiente a uma distancia de 15-20 cm da area a pulverizar; pulverizar

durante cerca de 3 segundos (equivalente a aproximadamente 3,9 g de medicamento veterinario ou

0,10 g de cloridrato de clortetraciclina) até a zona de tratamento apresentar uma coloragdo uniforme.

No caso de infe¢Bes podais, este tratamento deve repetir-se apos 30 segundos.

¢ No tratamento de suporte de infe¢cdes de origem traumatica superficial ou feridas cirurgicas,
recomenda-se uma Unica administracao.

¢ No tratamento de Dermatite Digital, recomenda-se uma administracao diaria dupla (com intervalo
de 30 segundos) durante trés dias consecutivos.
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¢ No tratamento de outras infegdes podais (dermatite interdigital), recomenda-se uma administragdo
dupla (com intervalo de 30 segundos). Consoante a gravidade da lesdo e a velocidade da melhoria,
deve repetir-se o tratamento no prazo de 1 a 3 dias

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Néo aplicével.
4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: zero dias

Leite: zero horas

Né&o autorizado para utilizacdo nos Uberes de animais em fase de lactacdo, se o leite se destinar a
consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibidticos para uso topico, tetraciclina e derivados
Caddigo ATCvet: QDO6AA02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

In vitro, a clortetraciclina é principalmente bacteriostética. A clortetraciclina exerce a sua agao
inibindo a sintese de proteinas da célula bacteriana. Em especial, fica afetada a divisdo celular e a
formacéo da parede da célula. A clortetraciclina liga-se aos recetores da subunidade 30S do ribossoma
bacteriano onde estes interferem com a ligagdo da transferéncia do aminoacil RNA (AA-tRNA) ao
local aceptor do complexo de ribossomas do RNA mensageiro.

A resisténcia das tetraciclinas pode ser mediada por varios mecanismos: (1) sistemas de efluxo
dependentes da energia; (2) proteinas de protecao ribossémica que dissociam as tetraciclinas do
respetivo local de ligacdo junto do local de atracagem do AA-tRNA ribossémico; (3) hidroxilagdo
enzimatica do carbono-11a, que perturba o B-ceto-enol das tetraciclinas envolvido na ligagdo
ribossémica; (4) mutagdo do RNA 16S ribossomico no local principal de ligagédo das tetraciclinas; e
(5) menor regulacédo das porinas, induzida pelo stresse, através das quais 0 medicamento atravessa a
parede exterior Gram-negativa. Os primeiros dois mecanismos sdo, de longe, 0s mais comuns.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo cutdnea do medicamento veterinario, a absor¢éo de clortetraciclina é
insignificante. Deste modo, 0 medicamento veterinario tem apenas efeito local, ndo se prevendo
quaisquer efeitos sistémicos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Azul patente v (E131)

Butano (Butan 100)

Silica coloidal anidra (Aerosil 200)
Alcool isopropilico

Trioleato de Sorbitano (Span 85)
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6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado; pode explodir quando aquecido. Proteger
da luz solar. N&o expor a temperaturas superiores a 50°C. Manter afastado do calor, das superficies
quentes, das faiscas, das chamas abertas e outras fontes de igni¢do. Néo fumar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Recipiente pressurizado de folha-de-flandres revestida, com ponta de pulverizagio e mecanismo de
valvula de pléastico de 270 ml (contendo 130,76 g) ou 520 ml (contendo 261,52 g).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
950/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 7 de Outubro de 2015
Data da tltima renovacdo: 9 de Agosto de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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As indicacgdes a incluir no acondicionamento secundéario e no acondicionamento
primario serdo impressas no exterior de um rétulo em forma de livrete (rétulo
desdobravel); o folheto informativo estara impresso no interior.

O formato utilizado destina-se especialmente a este tipo de rétulo

{270 ml, 520 ml}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo exterior em forma de livrete (rétulo desdobravel)
{270 ml, 520 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclospray, 78,6 mg/g, pulverizador cutaneo, suspensdo para suinos, ovinos e bovinos

Cloridrato de Clortetraciclina

| 2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Substancia ativa:
Cloridrato de Clortetraciclina78,6 mg/g
(equivalente a clortetraciclina 73,0 mg/g)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulverizador cutaneo, suspensao.

‘ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

270 ml (130,76 g)
520 ml (261,52 )

| 5.  ESPECIES-ALVO

Para bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8.  INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: zero dias

Leite: zero horas

Né&o autorizado para utilizacdo nos Uberes de animais em fase de lactagéo, se o leite se
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destinar a consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

12. PRECAU(;QES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR
CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO ’E CONDNIC;()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holanda

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

950/01/15DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nUmero}
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Aerossol extremamente inflamével. Recipiente pressurizado; pode explodir quando aquecido.
Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C. Manter afastado do calor,
das superficies quentes, das faiscas, das chamas abertas e outras fontes de ignicdo. Nao fumar.
Né&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outra fonte de igni¢do. N&do
perfurar nem queimar o recipiente, mesmo depois da administragéo.

Perigo
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Roétulo interior em forma de livrete (rotulo desdobréavel)
recipiente 270 ml, 520 ml
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FOLHETO INFORMATIVO:

Cyclospray, 78,6 mg/g, pulverizador cutaneo, suspensao para suinos, ovinos e bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclospray, 78,6 mg/g, pulverizador cutaneo, suspensao para suinos, ovinos e bovinos
Cloridrato de Clortetraciclina

3. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de Clortetraciclina78,6 mg
(equivalente a clortetraciclina 73,0 mg)

Excipientes:
Azul patente v, agente corante
Butano 100

Pulverizador cutaneo, suspensao.
Pulverizador de coloragéo azul.

4. INDICACOES
Tratamento de suporte de infecGes de origem traumatica superficial ou feridas cirurgicas
provocadas por microrganismos sensiveis a clortetraciclina. O medicamento veterinario pode

ser utilizado como parte de um tratamento para infegcdes superficiais podais, especialmente
dermatite interdigital em ovinos e dermatite digital em bovinos.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Podem ocorrer raramente reacdes de hipersensibilidade (mais de 1 mas menos de 10 animais
em 10 000 animais tratados).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNC}AO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAQAO

O medicamento veterinario € indicado para administracdo cutanea. Agitar bem o recipiente
antes de pulverizar. Deve segurar-se o recipiente a uma distancia de 15-20 cm da area a
pulverizar; pulverizar durante cerca de 3 segundos (equivalente a aproximadamente 3,9 g de
medicamento veterinario ou 0,10 g de cloridrato de clortetraciclina) até a zona de tratamento
apresentar uma coloragé@o uniforme. No caso de infe¢Ges podais, este tratamento deve repetir-
se apos 30 segundos.

No tratamento de suporte de infecBes de origem traumatica superficial ou feridas cirdrgicas,
recomenda-se uma unica administracao.

No tratamento de Dermatite Digital, recomenda-se uma administra¢do diaria dupla (com
intervalo de 30 segundos) durante trés dias consecutivos.

No tratamento de outras infecdes podais (dermatite interdigital), recomenda-se uma
administracdo dupla (com intervalo de 30 segundos). Consoante a gravidade da lesédo e a
velocidade da melhoria, deve repetir-se o tratamento no prazo de 1 a 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Limpar muito bem a zona afetada antes de pulverizar. O tratamento de afe¢des podais deve
ser sempre precedido da apropriada remocdo dos tecidos superficiais afetados, uma vez que
esta medida ¢ essencial a obtencdo de uma resposta adequada. Apds administracdo na falange,
deve manter-se o animal sobre piso seco durante, pelo menos, uma hora.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias

Leite: zero horas

N&o autorizado para utilizacdo nos Uberes de animais em fase de lactacdo, se o leite se
destinar a consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado; pode explodir quando aquecido.
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Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C. Manter afastado do calor,
das superficies quentes, das faiscas, das chamas abertas e outras fontes de ignicdo. Nao fumar.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade
indicado no fundo desta lata. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Nenhuma.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Proteger os olhos do animal quando se pulveriza junto da cabeca.

Deve evitar-se que o animal lamba a &rea afetada ou a(s) area(s) afetada(s) noutros animais.
Quando da administracdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideracao testes de
sensibilidade e as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario de forma diferente destas instrucfes pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clortetraciclina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras tetraciclinas, devido a potencial existéncia de resisténcia cruzada.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Deve evitar-se o contacto direto com a pele devido a sensibilizacdo, dermatite de contacto e
possiveis reacoes de hipersensibilidade a clortetraciclina.

Usar luvas impermeaveis apropriadas quando da manipulacdo do medicamento veterinario.
Devido ao risco de irritagdo ocular, deve evitar-se o contacto com os olhos. Proteger os olhos
eacara.

Em caso de ingestdo acidental ou em caso de contacto com os olhos, consultar imediatamente
0 médico e mostrar o rétulo do medicamento veterinario.

Né&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outra fonte de igni¢do. N&do
perfurar nem queimar o recipiente, mesmo depois da administracao.

Evitar a inalacdo de vapores. Aplicar o medicamento veterinario ao ar livre ou num local
suficientemente ventilado.

Lavar as maos ap6s a administracao.

N&o comer nem fumar enquanto estiver a administrar o medicamento veterinario.

Gestacéo e lactacdo:

Apo0s a administracdo cutanea do medicamento veterinario, a absorcdo da clortetraciclina é
insignificante e ndo é detetavel no leite. O medicamento veterinario &, portanto, seguro
durante a gestacéo e a lactagao.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Apos administragdo cutanea do medicamento veterinario, a absorgéo da clortetraciclina é
insignificante. Nao se encontram disponiveis dados sobre interagdes com outros tratamentos
locais.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
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UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2020
15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentagao: 270 ml (130,76 g), 520 ml (261,52 g).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
{270 ml, 520 ml}

1. Nome e endereco do titular da autorizagédo de introdugdo no mercado e do titular
da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holanda

2. Nome do medicamento veterinario

Cyclospray, 78,6 mg/g, pulverizador cutdneo, suspensao para suinos, ovinos e bovinos

Cloridrato de Clortetraciclina

3. Descricdo das substancia activa e outras substancias

1 g contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de Clortetraciclina78,6 mg
(equivalente a clortetraciclina 73,0 mg)

Excipientes:
Azul patente v, agente corante
Butano 100

\ 4. Forma farmacéutica

Pulverizador cutaneo, suspensao.
Pulverizador de coloragéo azul.

\ 5. Dimenséo da embalagem

270 ml (130,76 g)
520 ml (261,52 g)

6. Indicacbes
Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Tratamento de suporte de infe¢cdes de origem traumatica superficial ou feridas cirirgicas
provocadas por microrganismos sensiveis a clortetraciclina. O medicamento veterinario pode
ser utilizado como parte de um tratamento para infegcdes superficiais podais, especialmente
dermatite interdigital em ovinos e dermatite digital em bovinos.

7. Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

8. Reacdes adversas

Podem ocorrer raramente reacdes de hipersensibilidade (mais de 1 mas menos de 10 animais
em 10.000 animais).

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.
10.  Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracgao

O medicamento veterinario € indicado para administracdo cutanea. Agitar bem o recipiente
antes de pulverizar. Deve segurar-se o recipiente a uma distancia de 15-20 cm da area a
pulverizar; pulverizar durante cerca de 3 segundos (equivalente a aproximadamente 3,9 g de
medicamento veterinario ou 0,10 g de cloridrato de clortetraciclina) até a zona de tratamento
apresentar uma coloragé@o uniforme. No caso de infe¢Ges podais, este tratamento deve repetir-
se apos 30 segundos.

No tratamento de suporte de infecdes de origem traumatica superficial ou feridas cirdrgicas,
recomenda-se uma unica administracao.

No tratamento de Dermatite Digital, recomenda-se uma administracéo diaria dupla (com
intervalo de 30 segundos) durante trés dias consecutivos.

No tratamento de outras infecdes podais (dermatite interdigital), recomenda-se uma
administracdo dupla (com intervalo de 30 segundos). Consoante a gravidade da leséo e a
velocidade da melhoria, deve repetir-se o tratamento no prazo de 1 a 3 dias.

11. Instrucgdes com vista a uma utilizagcdo correcta

Limpar muito bem a zona afetada antes de pulverizar. O tratamento de afecdes podais deve
ser sempre precedido da apropriada remocdao dos tecidos superficiais afetados, uma vez que
esta medida ¢ essencial a obtencdo de uma resposta adequada. Apds administracdo na falange,
deve manter-se o animal sobre piso seco durante, pelo menos, uma hora.

12. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: zero dias

Leite: zero horas

Né&o autorizado para utilizacao nos Uberes de animais em fase de lactacéo, se o leite se
destinar a consumo humano.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade
indicado no fundo desta lata. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

14.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Nenhuma.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:

Proteger os olhos do animal quando se pulveriza junto da cabeca.

Deve evitar-se que o animal lamba a area afetada ou a(s) area(s) afetada(s) noutros animais.
Quando da administracdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideracdo testes de
sensibilidade e as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario de forma diferente destas instrugdes pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clortetraciclina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras tetraciclinas, devido a existéncia potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Deve evitar-se 0 contacto direto com a pele devido a sensibiliza¢do, dermatite de contacto e
possiveis reacdes de hipersensibilidade a clortetraciclina.

Usar luvas impermeaveis apropriadas quando da manipulacdo do medicamento veterinario.
Devido ao risco de irritagdo ocular, deve evitar-se o contacto com os olhos. Proteger os olhos
e a cara.

Em caso de ingestdo acidental ou em caso de contacto com os olhos, consultar imediatamente
0 médico e mostrar o rétulo do medicamento veterinario.

Evitar a inalagdo de vapores. Aplicar o medicamento veterinario ao ar livre ou num local
suficientemente ventilado.

Lavar as maos ap0s a administracéo.

N&o comer nem fumar enquanto estiver a administrar o medicamento veterinario.

Gestacéo e lactacéo:

Apos a administracdo cutanea do medicamento veterinario, a absor¢éo da clortetraciclina é
insignificante e ndo ¢ detetavel no leite. O medicamento veterinario é, portanto, seguro
durante a gestacéo e a lactacdo.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interagéo:
Apos administracdo cutanea do medicamento veterinario, a absorcao da clortetraciclina é
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insignificante. N&o se encontram disponiveis dados sobre interacbes com outros tratamentos
locais.

15. Precaucdes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

16. Data da ultima aprovacao do rotulo

Agosto de 2020

17. Outras informagcdes

Apresentagao: 270 ml (130,76 g), 520 ml (261,52 g).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

18. Menc¢ao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicoes ou restricoes relativas
ao fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 20. Prazo de validade

EXP: {més/ano}

\ 21. NUmero da autorizagéo de introdugdo no mercado

950/01/15DFVPT

| 22.  NGmero do lote de fabrico

Lote: {namero}

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado; pode explodir quando aquecido.
Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C. Manter afastado do calor,
das superficies quentes, das faiscas, das chamas abertas e outras fontes de ignicdo. Nao fumar.
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N&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outra fonte de igni¢do. Ndo
perfurar nem queimar o recipiente, mesmo depois da administragéo.

Perigo
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