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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e v

YA
Neo Spray Caf 25 mg/ml spray cutanat suspensie pentru bovine, oi si porci . 3%%
VAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substanta activi:

Oxitetraciclind clorhidrat 25.00 mg
(echivalent cu oxitetraciclina 23,15 mg)
Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacd  aceastd

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . : ‘s ..
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti - . . . .

; corecta a produsului medicinal veterinar
Patent Blue V (E131) 1.25 mg
Polisorbat 80

Alcool izopropilic

Amestec de hidrocarburi pe bazd de butan (n-
butan, izobutan, propan), cu denaturant

Spray cutanat, suspensie de culoare verde spre verde — albastru.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la bovine, oi §i porci in tratamentul unor infectii primare sau secundare
produse de germeni sensibili la oxitetracicling, de exemplu:

- pododermatite produse de F. necrophorus, F. nodosus.
- afectiuni cutanate (dermatite produse de Streptococcus spp., C. pyogenes, Staphylococcus spp)

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru tratamentul mameloanelor la vaci si oi, pentru a se evita prezenta produsului in

lapte.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existé.



3.5 Precauti speciale pentru utilizare

2 pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
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Precautii special

ER

Animélvebié;\vor‘ﬁ'tratate in spatii bine ventilate.
Nu se pulverizeazi in ochi sau langd ochi.

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente §i poate duce la scdderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucigata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

Datorita riscului de sensibilitate si de aparitie a dermatitei de contact, utilizatorul trebuie sa evite
contactul cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate méanusi impermeabile
de protectie.

Datoriti riscului de iritatie oftalmici, se va evita contactul produsului cu ochii.

Se vor proteja fata si ochii.

Nu pulverizati pe flacira sau pe materiale incandescente.

Nu intepati sau ardeti flaconul dupd utilizare.

Evitati sa inhalati vaporil.

Aplicati produsul in aer liber sau Intr-o zona bine ventilata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu méncati si nu fumati in timpul administrarii produsului.

In caz de ingestie sau contact cu ochii accidental, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati
medicului eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si porci.

Nu se cunosc.

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 autorititii nationale

competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiunevw ‘
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Numai pentru uz topic.

Agitati bine Tnainte de utilizare. Recipientul de pulverizare este adecvat pentru a fi utilizat In pozitii
verticale si inversate.

fnainte de aplicare, curatati suprafata si pulverizati timp de 1-2 secunde de la 15-20 cm distantd de
afectiunea respectivd pana se obtine o colorare uniforma a zonei. Repetati tratamentul la 12 ore, in
functie de procesul de vindecare.

Pentru a obtine rezultate mai bune, In cazul afectiunilor podale este indicat :

- s se curete piciorul de materiale straine, exsudate, portiunile necrotice;

- timp de 12 ore dupa fiecare tratament animalul si fie {inut pe teren uscat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, oi, porci:

Carne si organe: Zero zile
Bovine, oi

Lapte: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD06AAO3

4,2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este produsi prin fermentarea bacteriei Streptomyces rimosus.

Are actiune antimicrobian3 cu spectru larg impotriva unui numér mare de bacterii Gram pozitive si
Gram negative, anumite micoplasme, protozoare, ricketsii si Chlamydia spp.incluzand patogeni precum
Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum si alte specii de Fusobacterium spp,
Oxitetraciclina este bacteriostatica si actioneazi prin inhibarea sintezei proteice de la nivel celular.

4.3 Farmacocinetica

Administratd local, absorbtia oxitetraciclinei este neglijabild, iar produsul intrd in contact direct cu
bacteriile la nivelul pielii si In leziunile superficiale de pe suprafata corporala. Colorantul cu rol de
marcare indicd suprafata regiunii tratate.



5. "INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 50 °C

A se proteja de lumini directd i a nu se expune la temperaturi de peste 50 °C . A se feri de surse
inflamabile.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon presurizat din aluminiu, acoperit la interior cu un strat epoxi-fenolic, ce contine o suspensie pentru

utilizare cutanat.

Fiecare flacon are o capacitate totala de aprox. 270 ml, fiind umplut cu 200 ml suspensie presurizata.
Inchiderea flaconului se realizeaza cu o valva de pulverizare alcatuitd din mai multe componente, protejata
de un capac, ce permite utilizarea flaconului in pozitie verticala sau inversa.

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

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130145

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10.08.2006



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CAR%.ERISTICILOR

PRODUSULUI Jia
Martie 2024 :
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE .

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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PROSPECT COMBINAT
r T
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

Flacon presurizat dm aluminiu x 200 ml

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neo Spray Caf 25 mg/ml
Spray cutanat suspensie pentru bovine, oi $i porci.

{ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa :

Oxitetraciclina clorhidrat 25.00 mg
(echivalent cu oxitetraciclind 23,15 mg
Excipienti:

Patent blue V (E131) 1,25 mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 200 ml

| 4.  SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

5. INDICATIL

]

Indicatii de utilizare:

Produsul este recomandat la bovine, oi §i porci in tratamentul unor infectii primare sau secundare

produse de germeni sensibili la oxitetraciclina, de exemplu:
- pododermatite produse de F. necrophorus, F. nodosus.

- afectiuni cutanate (dermatite produse de Streptococcus spp., C. pyogenes, Staphylococcus spp. )

6. CONTRAINDICATII

]

Nu se utilizeaza pentru tratamentul mameloanelor la vaci si oi, pentru a se evita prezenfa produsului in

lapte.

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



(7. ATENTIONARI SPECIALE |
Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Animalele vor fi tratate in spatii bine ventilate.
Nu se pulverizeazi 1n ochi sau ldnga ochi.

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la scidderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Datorita riscului de sensibilitate i de aparitie a dermatitei de contact, utilizatorul trebuie si evite
contactul cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi impermeabile
de protectie.

Datorita riscului de iritatie oftalmica, se va evita contactul produsului cu ochii.

Se vor proteja fata si ochii.

Nu pulverizati pe flacdra sau pe materiale incandescente.

Nu intepati sau ardeti flaconul dupa utilizare.

Evitati sd inhalati vaporii.

Aplicati produsul in aer liber sau Intr-o zond bine ventilata.

Spilati mainile dupa utilizare.

Nu méncati si nu fumati in timpul administrarii produsului.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si_lactatie
Nu se cunosc efecte adverse datoritd utilizarii produsului in perioada de gestatie si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozaj
Nu se cunosc

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul

10
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(8. EVENIMENTE ADVERSE
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. Bovine, ojgi-perci
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Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca 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 catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAT ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

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

Numai pentru uz topic.

Inainte de aplicare, curitati suprafata si pulverizati timp de 1-2 secunde de la 15-20 cm distantd de
afectiunea respectiva pani se obtine o colorare uniforma a zonei. Repetati tratamentul la 12 ore, in
functie de procesul de vindecare.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti
Pentru a obtine rezultate mai bune, in cazul afectiunilor podale este indicat:

Q si se curete piciorul de materiale striine, exsudate, portiunile necrotice;
a timp de 12 ore dupa fiecare tratament animalul s fie tinut pe teren uscat.

[ 11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine, oi, porci:

Carne si organe: Zero zile
Bovine, oi

Lapte: Zero zile

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se feri de lumina.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 50 °C




. e . o
A se proteja de lumind directa si a nu se expune la temperaturi de peste 50 °C . A se feﬁ{e surse
£ 50

inflamabile. ;
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon [ &

| 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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130145
Dimensiunea ambalajului:

Flacon x 200 ml

r16 DATA ULTIMEI REVIZIURI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
05/2026

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 contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Aprilia Animal Health S.r.1.

Via Nettunense Km 20, 238 Snc

04011 Aprilia (LT)

Italia




Reprezen&locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
ERAAY

INTERVETEROMANIA SRL.
» LeggiRudehi:

g Chitila’

* Str. Traias; Nr. 66A, cod 077046

Judét Jifov, Roménia

Tel 021/ 52929 94; 021/311 83 11

| 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp{ll/aaaa}

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot (numar)
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