aniMedica GmbH
Animedazon Spray

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Animedazon Spray, 2,45 % w/w zawiesina do natryskiwania na skore dla bydta, owiec i §win
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy pojemnik z aerozolem zawiera:

Substancja czynna:

Chlorotetracykliny chlorowodorek 3,210 g (rownowazne 2,45 % w/w)
(rownowazne 2,983 g chlorotetracykliny)

Substancje pomocnicze:

Bigkit patentowy V 85 % (E 131): 0,23 g

Izobutan (gaz nosny) 922¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do natryskiwania na skére
Réwnomiernie niebiesko zabarwiony aerozol

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i1 $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelowych gatunkéw Zzwierzat

Leczenie urazowych lub chirurgicznych ran powierzchownych zakazonych czynnikami wrazliwymi na
chlorotetracykling. Produkt moze byé uzywany jako cze$é leczenia powierzchownych infekcji skory i
pazuréw, a w szczegélnosci migdzypalcowego zapalenia skory (zgnilizna racic 1 zanokcica) oraz
zapalenia skory palcow wywolywanego przez mikroorganizmy wrazliwe na chlorotetracykling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwoéci na tetracykliny. Nie stosowaé w przypadku znanej
opornosci na tetracykliny.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzat w przypadku rozpylania w okolicach glowy. Nalezy dokladnic oczyscic
zakazony obszar przed rozpyleniem produktu. Stosowanie produktu powinno byé oparte na testach
wrazliwosci, przy uwzglednieniu oficjalnych wytycznych dotyczacych stosowania antybiotykow.
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Nalezy uniemozliwié¢ zwierzeciu lizanie leczonego miejsca oraz leczonych miejsc u innych zwierzat.
Po podaniu na pazury zwierze powinno przebywacé na suchym podtozu przez co najmniej godzing.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora z powodu uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i
ewentualnych reakcji nadwrazliwoéci na chlorotetracykling. Podczas stosowania produktu nalezy
nosi¢ odpowiednie nieprzepuszczalne rekawice. Produkt ten moze powodowaé powazne podraznienie
oczu. Chroni¢ oczy i twarz. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy niezwlocznie przemyc
§wieza, czysta wodg. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska. Unika¢ wdychania oparéw. Produkt nalezy stosowa¢ na wolnym powietrzu lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi etykietg. W trakcie podawania produktu nie nalezy jesé
ani pali¢. Umy¢ rece po uzyciu.

Patrz rowniez punkt 6.4 , Specjalne $rodki ostroznoéci podczas przechowywania”.

Pozostale $rodki ostroznosci
Zabarwiona cze$¢ $winskiej skory musi byé usunigta przed wykorzystaniem pozostatej czgsci
zwierzecia do spozycia przez ludzi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
4.7 Stosowanie w trakcie cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Wehianianie chlorotetracykliny po naskérmnym podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego jest
mato znaczace. W zwiazku z tym produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ bezpiecznie stosowany
w czasie ciazy i laktacji.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Laktacja:
Patrz punkt 4.11 ,,Okresy karencji”.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych interakcji z innymi rodzajami terapii. Wchtanianie
chlorotetracykliny po naskérnym podaniu aerozolu chlorotetracykliny jest mato znaczace. Dlatego
interakcje nie sg spodziewane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do podania na skorg. Nalezy dokladnie wstrzasna¢ pojemnikiem przed rozpyleniem produktu.
Pojemnik nalezy trzyma¢ w odleglo$ci okoto 15-20 cm od miejsca, na ktore produkt ma by¢
rozpylony; rozpylaé przez 3 sekundy az do réwnomiernego zabarwienia si¢ leczonego miejsca. W
przypadku infekcji pazurow leczenie nalezy powtérzy¢é po 30 sekundach. Przy leczeniu ran
powierzchniowych skazonych czynnikami wrazliwymi na chlorotetracykling zaleca si¢ jednorazowe
podanie produktu. W przypadku leczenia zapalenia skory palcow zaleca sig dwukrotne stosowanie
produktu w odstepie 30 sekund przez 3 kolejne dni raz lub dwa razy dziennie. Przy leczeniu innych
infekcji pazuréw (zgnilizna racic i zanokcica) zaleca si¢ dwukrotne stosowanie produktu w 30-
sekundowym odstepie raz lub dwa razy dziennie. W zalezno$ci od ciezko$ci urazu i szybkosci
poprawy stanu leczenie powinno by¢ powtorzone w ciagu 1-3 dni.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

Nie stosowa¢ na wymiona zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

S WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania miejscowego, tetracyklina pochodne
Kod ATCvet: QDO6AA02

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

In vitro chlorotetracyklina ma gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne. Chlorotetracyklina wywotuje efekt
poprzez hamowanie syntezy bialek w komorkach bakterii. W szczegolnosci dochodzi do zaburzen w
podziatach komoérek i tworzeniu $ciany komoérkowej. Chlorotetracyklina wigze si¢ z receptorami na
podjednostce 30S rybosomu bakteryjnego, zakldocajac wigzanie aminoacylo-tRNA z miejscem
akceptorowym kompleksu rybosomalnego mRNA.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie chlorotetracykliny po naskornym podaniu aerozolu chlorotetracykliny jest mato
znaczace. W zwiazku z tym produkt leczniczy weterynaryjny ma dziatanie wylacznie lokalne, nie
mozna oczekiwac zadnych dziatan systemowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Blekit patentowy V 85 % (E 131)

Izobutan

Alkohol izopropylowy

Sorbitanu trioleinian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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Skrajnie fatwopalny aerozol. Pojemnik pod ci$nieniem: ogrzanie grozi wybuchem.

Chronié przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawiac na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C.
Przechowywaé z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu. -Nie pali¢.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem zaptonu.

Nie przekluwacé ani nie spalac, nawet po zuzyciu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 pojemnik z acrozolem
Pudetko tekturowe zawierajace 12 x 1 pojemnik z aerozolem

Pojemnik aerozolowy z niepowlekanej blachy cynowej, z plastikowym zaworem i dysza rozpylajaca
zawierajacy 211 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dost¢gpne w obrocie

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

aniMedica Polska Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1880/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/03/2009
Data przedhuzenia pozwolenia: 05/11/2014

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2016
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Animedazon Spray, 2,45 % w/w zawiesina do natryskiwania na skore dla bydta, owiec i $win
Chlorotetracykliny chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy pojemnik z aerozolem zawiera:

Substancja czynna:
Chlorotetracykliny chlorowodorek 3,210 g (rbwnowazne 2,45 % w/w)
(rownowazne 2,983 g chlorotetracykliny)

Substancje pomocnicze:
Bigkit patentowy V 85 % (E 131): 023 ¢g
Izobutan (gaz nosny) 922¢g

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do natryskiwania na skore

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

211 ml
12x211 ml

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, §winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA ]

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Do podania na skore.

Rozpyla¢ przez 3 sekundy, az leczony obszar uzyska rownomierne zabarwienie. Podczas rozpylania
zachowac odlegto$¢ ok. 15-20 cm od leczonego obszaru.

Zakazenia racic: powtorzyc¢ po 30 sekundach.

Zgnilizna racic i zanokeica: rozpyla¢ w odstgpie 30 sekund 1x lub 2x na dobe. Powtarza¢ w ciagu 1
do 3 dni w zaleznosci od zaawansowania procesu chorobowego i ustgpowania zmian.

Rany powierzchowne: podanie jednokrotne, w przypadku skazenia drobnoustrojami wrazliwymi na
chlorotetracykline.

Zapalenie skory paleéw: rozpyla¢ 2x w odstepie 30 sekund przez 3 kolejne dni, 1x lub 2x na dobe.

Przed rozpyleniem nalezy dokfadnie wstrzasnaé pojemnikiem.




(8. OKRES KARENCJI B

Tkanki jadalne, mleko: zero dni

Nie stosowaé na wymiona zwierzat w laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

Produkt ten moze powodowaé powazne podraznienie oczu. Chroni¢ oczy i twarz. Nosic¢
nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ wdychania aerozolu. Stosowaé wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym.
pomieszczeniu Po przypadkowym kontakceie z oczami lub potknigciu nalezy niezwlocznie Zwr0cic si¢
o pomoc lekarska oraz pokaza¢ pojemnik.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod cisnieniem: ogrzanie grozi wybuchem.

Chronié¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej S0°C.
Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych powierzcehni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. -Nie palic.

Nie rozpylaé nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.

Nie przekluwaé ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERIISERII |

Termin waznosci {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA B

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIEZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylgcznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Niebezpieczenstwo

Znak ,,produkt skrajnie fatwopalny”




15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
aniMedica Polska Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

16. NUMER (- POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1880/08

| 17. NUMER SERII

Nr serii:




