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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Neo Spray Caf, 25 mg/ml, spray cutanat, suspensie pentru bovine, ovine i suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un tub cu spray de 200 mi contine:

Substanta activa :
Oxitetraciclina clorhidrat 5.00g
(echivalent cu oxitetraciclina 4.63g)

Excipient (excipienti):
Patent Blue V (E131) 025¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, suspensie
Suspensie verde spre verde - albastru

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, ovine si suine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul este recomandat la bovine, ovine si suine in tratamentul unor infectii primare sau secundare

produse de germeni sensibili la oxitetraciclind, de exemplu:
- pododermatite produse de F. necrophorus, F. nodosus »
- afectiuni cutanate (dermatite produse de Streptococcus spp, C. pyogenes, Staphylococcus

spp)
4.3  Contraindicafii

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

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

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu existi.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele vor f1 tratate in spatii bine ventilate.

Nu se pulverizeazd in ochi sau ldnga ochi.



‘M’:T'Datonta varlablhtatu(de txmp, geograf ce) in materle de susceptlbxhtate a ‘bacteriilor in cazul utlhzarn
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru mlcroorggmsmele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest Iucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epldemlologlce locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
“rezistente si poate duce la scaderea eficacitaii tratamentului datorita potentialului de rezistenta

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

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Datorita riscului de sensibilitate si de aparifie a dermatitei de contact, utilizatorul trebuie sa 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 flacara sau pe materiale incandescente.

Nu intepati sau ardei flaconul dupa utilizare. Evitati sa inhalati vaporii.
Aplicati produsul in aer liber sau intr-o zon bine ventilata.

Spalati méinile dupd utilizare.

Nu méncafi §i nu fumati in timpul administrarii produsului.
In caz de ingestie sau contact cu ochii accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se cunosc efecte adverse datorita utilizarii produsului in perioada de gestaie si lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

- Inainte de aplicare, curatati suprafaja si pulverizati timp de 1-2 secunde de la 15-20 cm distan{d de
afectiunea respectivd pani se obfine o colorare uniforma a zonei. Repetati tratamentul la 12 ore, in

functie de procesul de vindecare.
Pentru a obfine rezultate mai bune, in cazul afectiunilor podale este indicat :

- si se curete piciorul de materiale straine, exsudate, porfiunile necrotice;
- timp de 12 ore dupa fiecare tratament animalul sa fie {inut pe teren uscat.

4.10 Supradozd re (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc efecte negative in caz de supradozare.
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4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:, antibiotice de uz topic oxitetracicline,
Codul veterinar ATC: QD06AAO3

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Oxitetraciclina este produsi prin fermentarea bacteriei Streptomyces rimosus.
Are actiune antimicrobiani cu spectru larg impotriva unui numér mare de bacterii Gram pozitive si

Gram negative, anumite micoplasme, protozoare, rickettsii $i Chlamydia spp.
Oxitetraciclina este bacteriostatici si acfioneaza prin inhibarea sintezei proteice de la nivel celular.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Administrata local, absorbtia oxitetraciclinei este neglijabild, iar produsul intrd in contact direct cu
bacteriile la nivelul pielii si in leziunile superficiale de pe suprafata corporald. Colorantul cu rol de

marcare indicd suprafata regiunii tratate.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Patent Blue V (E131)
Polisorbat 80

Alcool izopropilic
Amestec de hidrocarburi pe bazi de butan (n-butan, izobutan, propan), cu denaturant

6.2 Incompatibilitagi
Nu se cunosc.

6.3 Pecrioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina directd si a nu se expune la temperaturi de peste 50 °C .
A se feri de surse inflamabile — a nu se fuma.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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 alcatuita din mai multe componente,
protejata de un capac. ce permite utilizarea flaconului in pozifie verticala sau inversa.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse
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““Once produs medlcmal vetérinar neutlhzat sau deseu provemt dm utlhzarea ‘unor astfel de produse

trebuie ehmmate in conformitate cu cerinele locale.
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7. DETIN’ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Infernational B.V.
Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130145

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.08.2006/10.08.2011/01.08.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2016
INTERDICTII PENTRU V.&NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA 11

ETCHETARE $I PROSPECT
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A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon presurizat x 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Neo Spray Caf, 25 mg/ml, spray cutanat, suspensie, pentru bovine, ovine si suine.
Oxitetraciclina clorhidrat

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un tub cu spray de 200 ml contine:
Substanti activa :

Oxitetraciclina clorhidrat 5.00 g
(echivalent cu oxitetraciclind 4.63g)
Excipienti:

Patent Blue V (E131) 0,25 ¢

[3.  FORMA FARMACEUTICA | |

Spray cutanat, suspensie

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
200 ml
[5.  SPECII TINTA ]

Bovine, ovine §i suine.

[6.  INDICATIE (INDICATII) j

Produsul este recomandat la bovine, ovine i suine in tratamentul unor infectii primare sau secundare

produse de germeni sensibili la oxitetraciclind, de exemplu:
- pododermatite produse de F. necrophorus, F. nodosus
- afectiuni cutanate (dermatite produse de Streptococcus spp, C. pyogenes, Staphylococcus spp)

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

{nainte de aplicare, curatati suprafata si pulverizati timp de 1-2 secunde de la 15-20 cm distanfa de
afectiunea respectiva pani 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 :

- sd se curefe piciorul de materiale straine, exsudate, porfiunile necrotice;

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

(8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile. '
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
g 7
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" Datorita, vanabxhtatu(de timp, geograﬁce) in materie de susceptxblhtate a bacterulor in cazul unhzaru
produsulm se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptlblhtate

pentru mlcroorgamsmele izolate de la animalele bolnave.

Dacé acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor

' epxdemlologlce 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 scdderea eficacitifii tratamentului datorita potentialului de rezistenta

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

antimicrobiene.
Agitati puternic flaconul inainte de utilizare. Flaconul este special realizat sa fie utilizat atat in pozitie

verticald cét si cu pulverizatorul in jos.
Nu se utilizeazd pentru tratamentul mameloanelor la vaci §i oi, pentru a evita prezenta produsului in

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

Animalele vor fi tratate in spatii bine ventilate.

Nu se pulverizeazi in ochi sau langa ochi.
Datoritd riscului de sensibilitate §i de aparifie a dermatitei de contact, utilizatorul trebuie si evite

contactul cu pielea.
Datorita riscului de iritatie oftalmica, se va evita contactul produsului cu ochii. Se vor proteja fata si

ochii.

In caz de ingestie sau contact cu ochii accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate méanusi impermeabile de protectie.
Nu pulverizati pe flacdrd sau pe materiale incandescente.
Nu intepati sau ardeti flaconul dupa utilizare. Evitati sa inhalati vaporii.

Spilati méinile dupa utilizare.
Nu maéncati si nu fumati in timpul administrarii produsului.
In caz de ingestie sau contact cu ochii accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului eticheta.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se proteja de lumind directd si a nu se expune la temperaturi de peste 50 °C .
A se feri de surse inflamabile — a nu se fuma.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ]

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz




.Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

=== -—=—-A-nu se l3sa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V. INTERVET PRODUCTIONS S.r.l,,
Wim de Korverstraat 35 via Nettunense Km. 20,300 —

5831 AN Boxmeer Aprilia (LT)

Olanda Italia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI DATA CAND
A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

130145
Noiembrie 2016
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot{numar}



