SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclospray 78,6 mg/g, kozny sprej, suspenzia pre osipané, ovce a hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 gram suspenzie obsahuje:

U&inna latka:

Chlortetracyklin HC1 78,6 mg

(zodpoveda 73,0 mg tetracyklinu)

Pomocné latky:
Patent Blue V, farbiace ¢inidlo 4,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Kozny sprej, suspenzia.
Modro sfarbeny spre;j.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Podporna lie¢ba povrchovych infekcii traumatického pdvodu, alebo chirurgickych ran, spésobenych
mikroorganizmami citlivymi na chlortetracyklin. Veterinarny lick sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCby
povrchovych infekcii koncatin, najmé interdigitalnej dermatitidy (hniloba paznechtov) u oviec, a
digitalnej dermatitidy u hovédzieho dobytka.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Postihnutt oblast’ pred oSetrenim dokladne ocistite. Pred lieCbou by mali byt paznechty primerane
obrasené, nakolko je to rozhodujtice pre dosiahnutie adekvatnej odpovede. Po aplikacii na paznechty
by malo byt zviera aspon hodinu na suchej podlahe.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri sprejovani v blizkosti hlavy chraiite o¢i zvierat.

Zvieratam treba zabranit,, aby si oblizovali oSetrovanu oblast’ alebo oSetrované oblasti inych zvierat.

Pri pouzivani tohto lieku sa musi brat’ do ivahy oficidlna, narodna a oblastna antimikrobialna politika.
Pouzitie tohto produktu v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ vyskyt bakterialnej




rezistencie na chlortetracyklin a moze znizit’ Géinnost’ lieCby s inymi tetracyklinmi vzhl'adom na
moznu krizovi rezistenciu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Treba sa vyhnat priamemu kontaktu s kozou kvoli senzibilizacii, kontaktnej dermatitide a moznym
hypersenzitivnym reakciam na chlortetracyklin.

Pri manipulécii s liekom noste vhodné nepriepustné rukavice.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami kvoli riziku podrazdenia o¢i. Chraite o€i a tvar.

V pripade ndhodného pozitia lieku, alebo kontaktu s o¢ami vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu alebo obal lekarovi. Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zapalenia.
Neprepichujte alebo nespal’'ujte obal, a to ani po spotrebovani obsahu.

Vyhnite sa inhalécii vyparov. Aplikujte lieck v otvorenom priestore alebo v dostato¢ne vetranom
priestore.

Po pouziti si umyte ruky.

Pri podavani produktu nejedzte, ani nefajcte.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Po koznom podani tohto veterinarneho lieku je absorpcia chlortetracyklinu zanedbatel'na a neda sa
detegovat’ v mlieku. Preto je tento veterinarny liek bezpecny pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Po koZznom podani veterinarneho lieku je absorpcia chlortetracyklinu zanedbatel'na. Nie st dostupné
ziadne udaje o interakcii s inymi lok&lnymi oSetreniami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Tento veterinarny liek je urceny na kozné podanie. Pred sprejovanim nadobku dokladne potraste.

Nadobka sa musi drzat’ vo vzdialenosti 15-20 cm od sprejovanej oblasti; sprejujte priblizne 3 sekundy

(rovnocenné priblizne 3,9 g vyrobku alebo 0,10 g chlortetracyklinu), kym oSetrované miesto nie je

rovnomerne sfarbené. V pripade infekcie noh/paznechtov, opakovat’ osetrenie po 30 sekundach.

e Pri podporne;j liecbe infekcii povrchového traumatického povodu alebo chirurgickych rén sa
odporuica jednorazové podanie.

e Pri oSetreni digitalnej dermatitidy sa odporuca dvojité aplikécia (s 30-sekundovym intervalom)
denne, v priebehu 3 po sebe nasledujucich dni.

e Pri oSetreni ostatnych infekcii noéh (hniloba paznechtov) sa odporuca dvojita aplikacia (s 30-
sekundovym intervalom). Podl'a zavaznosti poranenia a stupna zlepSenia by sa oSetrenie malo
zopakovat’ v priebehu 1 az 3 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Neuplatiiuje sa.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni

Mlieko: 0 hodin
Nie je povolené pouzivat’ na vemeno u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udsky konzum.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikd na lokalne pouzitie, tetracyklin a derivaty.
ATCvet kod: QDO6AA02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

In vitro je chlortetracyklin primarne bakteriostaticky. Jeho U¢inok je zaloZeny na inhibicii syntézy
proteinov bakterialnej bunky. Nartsa hlavne delenie buniek a tvorbu bunkovej steny. Chlortetracyklin
sa viaze na receptory na 30 S subjednotke bakteridlneho ribozomu, kde zabranuje vdzbe aminoacyl-
transfer RNA (AA-tRNA) k akceptorovému miestu na RNA ribozomalnom komplexe mediatora.
Rezistencia na tetracykliny modze byt sprostredkovana réznymi mechanizmami: (1) energeticky
zavislymi efluxnymi systémami, (2) ribozomalne ochrannymi proteinmi, ktoré oddel'uju tetracykliny z
ich vézobnych miest v blizkosti ribozomalneho AA-tRNA dokovacieho miesta; (3) enzymatickou
hydroxyléaciou uhlika-11a, ktory prerusuje B-keto-enol tetracyklinov zapojeny do ribozomalnych vézieb;
(4) ribozomalnou mutaciou 16 S RNA na primarnom vidzobnom mieste tetracyklinov a (5) stresom
vyvolané zniZenie poctu porov, ktorymi liek prenika cez vonkajSiu gram-negativnu stenu. NajCastejsie
su prvé dva mechanizmy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po koznom podani veterinarneho lieku je absorpcia chlortetracyklinu zanedbatel'na. Preto ma tento
liek len lokdlny ucinok, nepredpokladaju sa ziadne systémové ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Patent Blue V (E131)

Butan 100

Koloidny oxid kremicity (Aerosil 200)

Izopropylalkohol

Sorbitan triolat (Span 85)

6.2. Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Mimoriadne horlavy aerosol. Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa mdze roztrhnut’. Chraite pred
slne¢nym Zziarenim. Nevystavujte teplotam nad 50 ° C. Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

270 ml (obsahujtci 130,76 g) alebo 520 ml (obsahujici 261,52 g) tlakova nadoba z lakovaného
tenkého plechu s ventilovym mechanizmom z plastov a sprejovacou tryskou. Nie vSetky velkosti

balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,



pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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