CASTIB-1
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Cyclospray



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclospray 78,6 mg/g kozni sprej, suspenze pro prasata, ovce a Skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
1 gram suspenze obsahuje:

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 78,6 mg

(odpovida chlortetracyclinum 73,0 mg)

Pomocné latky:
Patentni modi V, barvivo 4,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kozni sprej, suspenze
Modie zbarveny spre;j.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Podptirna 1écba infekei superficialniho traumatického ptivodu nebo chirurgickych ran zpiisobenych
mikroorganismy citlivymi na chlortetracyklin. Ptipravek lze pouzit jako soucést 1éCby
superficialnich infekci paznehtt, zv1asté interdigitalni dermatitidy (foot rot) u ovci a digitalni
dermatitidy u skotu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pred podanim spreje dikladné ocistéte postizenou oblast. Lécbé onemocnéni paznehti by

méla vZdy pfedchazet vhodna uprava paznehtd, protoze to je zasadni pro dosazeni

adekvatni odpovédi. Po podani pripravku na paznehty by mélo zvife setrvat na suchém

povrchu po dobu nejméné jedné hodiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatreni pro pouZziti u zvirat

V ptipad¢ podani spreje v blizkosti hlavy chraite oci zvifete.

Je nutné zabranit tomu, aby zviie lizalo vlastni oSetfenou oblast nebo oSetfenou oblast jinych zvirat.

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu vysledky testu citlivosti a oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.



Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tidaju o piipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit u¢innost 1é¢by ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zk¥izené rezistence.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou kvili senzibilizaci, kontaktni dermatitidé a mozné reakci
z precitlivélosti na chlortetracyklin.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte vhodné nepropustné rukavice.

Z diivodu rizika podrazdéni oc¢i zabraiite kontaktu pfipravku s ocima. Chraiite oci a oblice;j.

V ptipad€ nahodného poziti nebo kontaktu pfipravku s oima vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc
a ukazte etiketu lékati.

Nestiikejte do otevieného ohné nebo jiného zdroje zapaleni. Nepropichujte nebo nespalujte obal a to
ani po pouZziti.

Zabrante vdechovani vyparQ. Piipravek aplikujte v otevieném prostoru nebo na dostatecné vétravaném
miste.

Po pouziti si umyjte ruce.

Béhem podavani ptipravku nejezte ani nekufte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzéicné se mohou objevit hypersenzitivni reakce (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych
zvirat).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Absorpce chlortetracyklinu po koznim podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku je zanedbatelna a
ptipravek v mléku neni detekovatelny. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je proto béhem
btezosti a laktace bezpecné.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Absorpce chlortetracyklinu je po koznim podéni veterindrniho 1é¢ivého piipravku zanedbatelna. Udaje
o interakcich s dal§imi lokalnimi 1é¢ivy nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Veterinarni 1écivy ptipravek je indikovan ke koznimu podani. Pied aplikaci ditkladné protiepejte.

Drzte obal ve vzdalenosti 15-20 cm od oSetfované oblasti a aplikujte ptipravek ptiblizné po dobu 3

sekund (odpovida pfiblizné 3,9 g ptipravku neboli 0,10 g chlortetracyklin HCI), dokud se oSetfovana

oblast rovnomérné nezbarvi. V pfipadé infekce paznehtd je nutné zopakovat aplikaci po uplynuti 30

sekund.

e V piipadé podptrné 1éCby infekei superficidlniho traumatického ptivodu nebo chirurgickych ran se
doporucuje jednorazové podani.

e Prilécbe digitalni dermatitidy se doporucuje aplikovat pfipravek dvakrat (v intervalu 30 sekund)
denné po dobu tii po sob¢ jdoucich dni.

e Pii 1écbé jinych infekci paznehtt (foot rot) se doporucuje aplikovat piipravek dvakrat (v intervalu
30 sekund). Podle zavaznosti zranéni a rychlosti hojeni by se méla 1é¢ba opakovat po dobu 1 az 3
dnd.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.
4.11 Ochranna(€) lhata(y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.



MIéko: Bez ochrannych lhit.
Nepouzivat pro oSetfeni vemene u laktujicich zvifat, pokud je jejich mléko urc¢eno pro lidskou
spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika pro lokalni aplikaci, tetracyklin a derivaty.
ATCvet kod: QDO6AA02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

In vitro je chlortetracyklin primarné bakteriostaticky. Chlortetracyklin ptsobi prostfednictvim
inhibice syntézy proteinti bakteridlni buitky. Narusuje zejména deleni bunék a tvorbu bunééné
stény. Chlortetracyklin se vaze na receptory 30S podjednotky bakterialniho ribozomu, kde
interferuje s vazbou mezi aminoacyl-transferovou RNA (AA-tRNA) a vazebnym mistem na
ribozomovém komplexu messengerové RNA.

Rezistence k tetracyklinim mize byt zprostiedkovana riznymi mechanismy: (1) aktivnim
(energeticky dependentnim) odCerpadvanim antibiotik z builky bakterie prostfednictvim
efluxnich pump; (2) uvolnénim tetracyklinii z jejich vazebného mista, které se nachazi na
ribozomech v blizkosti mista dokovani AA-tRNA, pomoci specifickych proteinu; (3)
enzymatickou hydroxylaci uhliku-11a, ktera rozruSuje tetracyklinovy B-keto-enol podilejici se
na vazbé tetracyklinli na ribozom; (4) zménou primarni struktury vazebného mista tetracyklinti
na ribozomalni 16S RNA vznikajici v dusledku mutaci a (5) snizenim tvorby porinu, kterymi
1é¢ivo prechazi pfes vn€jsi membranu gramnegativnich bakterii, v disledku stresu. Prvni dva
mechanismy jsou zdaleka nejcastejsi.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po koznim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je absorpce chlortetracyklinu zanedbatelna.
Ptipravek vykazuje proto pouze lokalni piisobeni; Zadné systémové ucinky se neocekavaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Patentni modf V (E 131)

Butan (Butan 100)

Koloidni bezvody oxid kiemicity (Aerosil 200)

Isopropylalkohol

Sorbitan-trioleat (Span 85)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Extrémné hotlavy aerosol. Nadoba je pod tlakem: pfi zahtfivani se miize roztrhnout.
Chrante pfed slunecnim zafenim. Nevystavujte teploté presahujici 50 °C.



Chraiite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz
koufteni.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ptipravek o objemu 270 ml (obsahujici 130,76 g) nebo 520 ml (obsahujici 261,52 g) je plnén do
tlakové nadobky z potahovaného bilého plechu s plastovym ventilem a rozstiikovaci tryskou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSi INFORMACE

Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



