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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cyclospray 78,6 mg/g, spray cutanat, suspensie pentru porci, oi si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Clortetraciclind HCI

(echivalent cu clortetraciclina

Excipienti :

78,6 mg
73,0 mg)

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Patent Blue V(E131), agent de colorare

4,8 mg

Butan (Butan 100)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru (Aerosil 200)

Alcool izopropilic

Trioleat sorbitan (Span 85)

Spray de culoare albastra.
3.  INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tintid

Bovine, oi si porci.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Tratament de sustinere al infectiilor superficiale de natura traumatica sau al ranilor chirurgicale
cauzate de microorganisme sensibile la clortetraciclind la bovine, oi si porci. Produsul medicinal
veterinar poate fi utilizat in cadrul tratamentului pentru infectiile superficiale ale copitei, in
special al dermatitei interdigitale (pododermatitei) la oi si dermatitei digitale la bovine.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Protejati ochii animalului cand pulverizati in vecinitatea capului.




Animalul trebuie descurajat si ling zona tratatd sau zonele tratate de pe alte animale.

Testarea susceptibilital\ si politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in
considerare la utilizaréq produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului fjgdicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste prevalenta baiqﬁé #ilor rezistente la clortetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu
‘alte tetracicline,ﬁ%tﬁ 14 potentialului de rezistentd incrucisata.

>
ot%e trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Trebuie evitat contactul direct cu pielea datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact si

posibilelor reactii de hipersensibilitate la clortetraciclina.

Purtati minusi impermeabile adecvate in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Datorita riscului de iritatie oculara, trebuie evitat contactul cu ochii. Protejati ochii si fata.

In caz de ingestie accidentali sau in caz de contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta.

Nu pulverizati deasupra unei fliciri deschise sau unei alte surse de aprindere. Nu perforati sau ardeti,
chiar si dupa utilizare.

Evitati inhalarea vaporilor. Aplicati produsul medicinal veterinar in aer liber sau intr-o zona suficient
de ventilata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu méncati sau nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si porci:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existi date disponibile privind interactiunea cu alte tratamente locale.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare cutanata.
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Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanati. Agitati recuip tul Tnainte de
pulverizare. Recipientul trebuie tinut la o distantd de 15-20 cm de zona care va fi pulvey
pulverizati timp de aproximativ 3 secunde (echivalent cu aproximativ 3,9 g pre&Uéfme
veterinar sau 0,10 g clortetraciclind HCI) pana cand zona de tratament are o culoare ﬁnifor?n/é. In
cazul infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupd 30 secunde. o ‘i.’?)&x
®  Pentru tratamentul de sustinere al infectiilor superficiale de origine traumatici sau al ranilge™"
chirurgicale, se recomandi o singura administrare.
¢  Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomandi o administrare dubla (cu un interval de 30 de
secunde intre administrari), zilnic, timp de trei zile consecutiv.
*  Pentru tratamentul altor infectii ale copitei (pododermatiti) se recomandi o administrare dubli
(cuun interval de 30 secunde intre administriri). in functie de gravitatea leziunii sirata de
ameliorare, tratamentul trebuie repetat in decurs de 1 pani la 3 zile.

Curatati bine zona afectata inainte de pulverizare. Tratamentul afectiunilor copitelor trebuie
intotdeauna precedat de curatarea corespunzatoare a copitei, intrucét acesta este un aspect esential
pentru obtinerea unui raspuns adecvat. Dupa administrare la nivelul onglonului, animalul trebuie tinut
pe pdmant uscat timp de cel putin o ora.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

Nu este autorizat pentru utilizare pe ugerul animalelor in lactatie daca laptele este destinat consumului
uman. :

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QDO06AA02

4.2 Farmacodinamie

In vitro, clortetraciclina este in principal bacteriostatica. Clortetraciclina isi exercita actiunea inhiband
sinteza proteinei celulei bacteriene. Sunt afectate in special divizarea celulari si formarea peretelui
celular. Clortetraciclina se leaga subunititii 30S a ribozomului bacterian unde interfereaza cu legarea
aminoacilului ARN-transferaza (AA-ARNTY) la locul acceptorului de pe complexul mesager al
ribozomului ARN.

Rezistenta la tetracicline poate fi mediatd de diverse mecanisme: (1) sistemele de eflux dependente de
energie; (2) proteinele de protectie a ribozomilor care disociazi tetraciclinele de locul de legare in
apropierea locului de andocare AA-ARN; (3) hidroxilarea enzimatici a carbon-11a, care intrerupe B-
keto-enolul tetraciclinelor implicat in legarea la ribozomi; (4) mutatia 16S ARN a ribozomului la
principalul loc de legare al tetraciclinelor; si (5) diminuarea rispunsului indus de stres al purinelor prin
intermediul cdrora medicamentul traverseazi peretele exterior al bacteriilor Gram-negative. Primele
doud mecanisme sunt, de departe, cele mai frecvente.



4.3  Farmacocinetica -
- .. > . .. . . v g .
Dupi administrarea cutapag produsului medicinal veterinar, absorbtia clortetraciclinei este
o . 7 P . . - . .
neglijabila. Prin urmare, proqg§sul medicinal veterinar va avea numai efect local, faré efecte sistemice
. T

care pot fi anticipatg;}_

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Aerosoli extrem de inflamabil. Recipient sub presiune: poate exploda daca este incalzit. A se proteja

de lumina solard. Nu expuneti la temperaturi care depasesc 50°C. A se pistra departe de surse de
cildura, suprafete fierbinti, scintei, fldcari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient sub presiune de 270 ml (care contine 130,76 g) sau 520 ml (care contine 261,52 g) din metal
acoperit cu un mecanism din plastic si duza de pulverizare. Este posibil ca nu toate dimensiunile de
ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Eurovet Animal Health B.V.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
2000153

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.01.2016
Data ultimei reinnoiri: 28.09.2020

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. \Z '
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza dé b?’fﬁ%ﬁé).lniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary). =
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{130,76 g, 261,52 g }
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(1. DENUMIREA PRODVS

ULUI MEDICINAL VETERINAR

7
- S § /
Cyclospray, 78,6 m g

cutanat, suspensie
}

«
S B Ly

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:

Clortetraciclind HCI1 78,6 mg/g
(echivalent cu clortetraciclind 73,0 mg/g )

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

130,76 g
261,52 ¢

| 4. SPECIITINTA

Bovine, oi si porci. [pictograme]

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Spray cutanat

] 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

Nu este autorizat pentru utilizare pe ugerul animalelor in lactatie daci laptele este destinat consumului
uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.: {l/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizarg
| 10,

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

ES. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200153

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}

®

Pericol

Aerosoli extrem de inflamabil. Recipient sub presiune: poate exploda daca este incalzit. A se proteja
de lumina solard. Nu expuneti la temperaturi care depasesc 50°C. A se pastra departe de surse de
céldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Nu pulverizati deasupra unei flécari deschise sau unei alte surse de aprindere. Nu perforati sau ardeti,
chiar si dupd utilizare.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Cyclospray, 78,6 mg/g, spray cutanat, suspensie pentru porci, oi i bovine

2 Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Clortetraciclind HCI 78,6 mg
(echivalent cu clortetraciclin 73,0 mg)

Excipienti:
Patent Blue V(E131), agent de colorare 4,8 mg

Spray de culoare albastri.

3. Specii tinta
Bovine, oi si porci
4.  Indicatii de utilizare

Tratament de sustinere al infectiilor superficiale de natura traumatici sau al ranilor chirurgicale
cauzate de microorganisme sensibile la clortetraciclini la bovine, oi si porci. Produsul poate fi utilizat
in cadrul tratamentului pentru infectiile superficiale ale copitei, in special al dermatitei interdigitale
(pododermatitei) la o si a dermatitei digitale la bovine.

5, Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tints:

Protejati ochii animalului daca pulverizati in vecinitatea capului.

Animalul trebuie descurajat sa linga zona tratata sau zonele tratate de pe alte animale.

Testarea susceptibilitatii si politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in
considerare la utilizarea produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la aceste instructiuni poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la clortetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline,

datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul direct cu pielea datorita sensibilizarii, dermatitei de contact si

posibilelor reactii de hipersensibilitate la clortetraciclina.

Purtati ménusi impermeabile adecvate in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Datorita riscului de iritatie ocular3, trebuie evitat contactul cu ochii. Protejati ochii si fata.

in caz de ingestie accidentald sau in caz de contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta.




Nu pulverizati c}&asupra unei flacari deschise sau unei alte surse de aprindere. Nu perforati sau ardeti,
chiar si dupa yRlizare.
Evitati inhalarga vaporilor. Aplicati produsul medicinal veterinar in aer liber sau intr-o zona suficient

de bine y, J ilata.
Spéla’g%:e maini dupa utilizare.
Nu m{ncagi sau nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
e
Qestatie si lactatie:
“Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile privind interactiunea cu alte tratamente locale.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi si porci:
Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate): reactii de hipersensibilitate

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanata.

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanata. Agitati recipientul inainte
de pulverizare. Recipientul trebuie tinut la o distantd de 15-20 cm de zona care va fi pulverizata,
pulverizati timp de aproximativ 3 secunde (echivalent cu aproximativ 3,9 g produs medicinal veterinar
sau 0,10 g clortetraciclind HCI) pand cand zona de tratament are o culoare uniforma. in cazul
infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupd 30 secunde.

Pentru tratamentul de sustinere al infectiilor superficiale de origine traumaticd sau al ranilor
chirurgicale, se recomanda o singura administrare.

Pentru tratamentul dermatitei digitale, se recomanda o administrare dubla (cu un interval de 30
secunde intre administriri), zilnic, timp de trei zile consecutiv.

Pentru tratamentul altor infectii ale copitei (pododermatita), se recomanda o administrare dubla (cu un
interval de 30 secunde intre administrari). In functie de gravitatea leziunii si rata de ameliorare,
tratamentul trebuie repetat in decurs de 1 pana la 3 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Curatati bine zona afectata nainte de pulverizare. Tratamentul afectiunilor copitelor trebuie
intotdeauna precedat de curatarea corespunzatoare a copitei, intrucit acesta este un aspect esential

pentru obtinerea unui raspuns adecvat. Dupa administrare la nivelul onglonului, animalul trebuie tinut
pe pimant uscat timp de cel putin o ora.
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10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile S

Lapte: zero ore R

Nu este autorizat pentru utilizare pe ugerul animalelor in lactatie dac3 laptele este‘déstiﬁé:\ggnsumului
SR

uman, : ‘ \\.‘.;31

S gu e
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11. Precautii speciale pentru depozitare

S . e

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. Tt
Aerosoli extrem de inflamabil. Recipient sub presiune: poate exploda daca este incalzit. A se proteja
de lumina solard. Nu expuneti la temperaturi care depasesc 50°C. A se pastra departe de surse de
cildura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare fnscrisa in partea de jos a acestui
recipient. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai-sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200153
Marimi de ambalaj: 130,76 g, 261,52 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/IAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

14



16. Date dg contact
N
. ’/CC:V"\;
Detinatetul éutb}izatiei de comercializare
1An1ma3 Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Tarile de Jos

fes ‘t”:étbx;rjésbbnsabil pentru eliberarea seriei: .
Jsﬁggqxgméf_m%I ‘Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Tarile de Jos
\\SA-IGS Aggo's_fjls"GmbH, Im Hemmet 1 und 2, 79664 Wehr, Germania

-

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate :
SC Biotur EXIM SRL

Alexandria 140003, Teleorman, Romania, Sos. Turnu Magurele, Km 5

+40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

15






INFORMA’I’%‘I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPE?TvCOMBINAT

{.ISO,ﬁGI,SZ' "

S
\“’3 Kd

| 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e
S

Cyclospray 78,6 mg/g, spray cutanat, suspensie pentru porci, oi si bovine

2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Clortetraciclina HC1 78,6 mg
(echivalent cu clortetraciclind 73,0 mg)

Excipienti:
Patent Blue V(E131), agent de colorare 4,8 mg

Spray de culoare albastra.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

130,76 g
261,52¢

| 4. SPECIITINTA

Bovine, oi §i porci: [pictograme]

FS. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratament de sustinere al infectiilor superficiale de natura traumatici sau al rinilor chirurgicale cauzate de
microorganisme sensibile la clortetraciclind la bovine, oi si porci. Produsul poate f1 utilizat in cadrul
tratamentului pentru infectiile superficiale ale copitei, in special al dermatitei interdigitale
(pododermatitei) la oi si dermatitei digitale la bovine.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Protejati ochii animalului daca pulverizati in vecinitatea capului. 0y

Animalul trebuie descurajat si linga zona tratati sau zonele tratate de pe alte animale: i

Testarea susceptibilititii si politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionalé tir'e‘buie“f;'@@
considerare la utilizarea produsului medicinal veterinar. N s
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la aceste instructiuni poa‘&@c;i-‘eét/e‘ prevalenta.
bacteriilor rezistente la clortetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alfe tetraciching 2
datoritd potentialului de rezistenta incrucisat. e

VB

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie evitat contactul direct cu pielea datorita sensibilizdrii, dermatitei de contact si

posibilelor reactii de hipersensibilitate la clortetraciclini.

Purtati manusi impermeabile adecvate in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.
Datorita riscului de iritatie oculari, trebuie evitat contactul cu ochii. Protejati ochii si fata.

In caz de ingestie accidentali sau in caz de contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta.

Evitai inhalarea vaporilor. Aplicati produsul medicinal veterinar in aer liber sau intr-o zona suficient de
bine ventilata.

Spalati-va pe miini dupa utilizare.

Nu méncati sau nu fumati in timpul administrarii produsului_medicinal veterinar .

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile privind interactiunea cu alte tratamente locale.

Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine, oi si porei:
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Reactii de hipersensibilitate

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact din aceasti
etichetd sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii i metode de administrare
Administrare cutanati.



A}

Acest produs r;’fg\di‘cinal veterinar este indicat pentru administrare cutanati. Agitati recipientul inainte de
pulverizare}e;ip'ié;gtul trebuie tinut la o distanti de 15-20 cm de zona care va fi pulverizati; pulverizati
ximatiy B secunde (echivalent cu aproximativ 3,9 g produs medicinal veterinar sau 0,10 g
clortetra#iglind HGl)ipana cand zona de tratament are o culoare uniforma. In cazul infectiilor copitei, acest
trebuie popetat dupa 30 secunde.
Penté# {ratamei / de sustinere al infectiilor superficiale de origine traumatica sau al rénilor chirurgicale,
serpcomants.o §mgurd administrare.

ntru tratamgefitul dermatitei digitale se recomanda o administrare dubla (cu un interval de 30 secunde
intre admtnistrari), zilnic, timp de trei zile consecutiv.
Pentru tratamentul altor infectii ale copitei (pododermatitd) se recomanda o administrare dubla (cu un
interval de 30 secunde intre administrari). In functie de gravitatea leziunii si rata de ameliorare,
tratamentul trebuie repetat in decurs de 1 pana la 3 zile.

[ 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiiri privind administrarea corecti

Curatati bine zona afectatd inainte de pulverizare. Tratamentul afectiunilor copitelor trebuie intotdeauna
precedat de curatarea corespunzatoare a copitei, intrucat acesta este un aspect esential pentru obtinerea
unui raspuns adecvat. Dupa administrare la nivelul onglonului, animalul trebuie tinut pe pamént uscat timp
de cel putin o ori.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

Nu este autorizat pentru utilizare pe ugerul animalelor in lactatie daci laptele este destinat consumului
uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd in partea de jos a acestui
recipient. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

| 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentélor care nu mai sunt necesare,



14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

BN

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

‘,LK'A

15.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNfL'E’ ‘ﬁ?“ ““4'
- AMBALAJELOR s

200153
Dimensiunile ambalajelor

130,76 g, 261,52 g.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).

| 17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Tarile de Jos
IGS Aerosols GmbH, Im Hemmet 1 und 2, 79664 Wehr Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate :
SC Biotur EXIM SRL

Alexandria 140003, Teleorman, Romania, Sos. Turnu Magurele, Km 5

+40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii
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Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARI B

Exp. {ll/aaaa}

‘ 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

Pericol

Aerosoli extrem de inflamabil. Recipient sub presiune: poate exploda daca este incalzit. A se proteja de
lumina solard. Nu expuneti la temperaturi care depagesc 50°C. A se pastra departe de surse de céldura,
suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei alte surse de aprindere. Nu perforati sau ardeti, chiar
si dupa utilizare.






