ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclo Spray 2,455 g/100 g aerozol natryskowy dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde 100 g zawiera:

Substancje czynne:
Chlorotetracykliny chlorowodorek 2,455¢

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol izopropylowy 27,94 g
Biekit patentowy V (E131) 0,150 g
Butan (Butan 100) 68,77 g

Sorbitanu trioleinian (Span 85)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Zawiesina koloru niebieskiego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie powierzchownych urazéw skory lub zakazen ran pooperacyjnych wywotywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na dzialanie chlorotetracykliny. Produkt moze by¢ uzywany jako czes¢
programu leczenia powierzchownych zakazen skory lub racic, zwtaszcza migdzypalcowego zapalenia
skéry (zanokcica, owrzodzenia racic) oraz zapalenia skéry okolic palcéw (dermatitis digitalis),
wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie chlorotetracykliny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed zastosowaniem nalezy doktadnie oczy$ci¢ zmienione miejsce.

W przypadku leczenia zakazen racic, zwierz¢ powinno przebywac przez co najmniej 1 godzing na
suchym podtozu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Chroni¢ oczy leczonych zwierzat, gdy produkt jest stosowany w okolicy gtowy.
Nalezy uniemozliwi¢ zwierzgtom zlizanie produktu z miejsca podania.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwosci drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia nadwrazliwosci i kontaktowego zapalenia skory nalezy unikaé
kontaktu ze skora. Podczas stosowania leku nalezy uzywa¢ odpowiednich, nieprzepuszczalnych
rgkawic.

Ze wzgledu na ryzyko podraznienia oczu nalezy unika¢ kontaktu ze spojéwkami. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac okularow ochronnych i maski.

Unika¢ wdychania oparéw. Weterynaryjny produkt leczniczy stosowac na otwartym powietrzu lub

w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwingty sie
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

Po zastosowaniu umy¢ rece. Nie jesé i nie pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrodtem zaptonu.

Nie przektuwa¢ ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, §winia:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwrazliwosci
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

W zwigzku z zewne¢trznym stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, nie ma mozliwosci
wchlonigcia tetracykliny ani wydalenia jej z mlekiem.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antybiotyki podane parenteralnie lub doustnie nie penetruja do skory wtasciwej, dlatego tez nie nalezy
spodziewac si¢ wystgpienia interakcji. Brak danych na temat wystapienia interakcji w przypadku
stosowania innych terapii miejscowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.



Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie wymiesza¢ zawartos¢
pojemnika.

Rang opryskiwac z odlegtosci 15-20 cm przez 3 sekundy, do czasu rGwnomiernego zabarwienia
powierzchni poddanej leczeniu.

W przypadku leczenia zakazen racic zabieg nalezy powtdrzy¢ po 30 sekundach.

- Stosowac¢ jednokrotnie w metafilaktyce zakazen powierzchownych urazow skory oraz ran
pooperacyjnych wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie chlorotetracykliny.

- Przy leczeniu zapalen skory okolic palcow (dermatitis digitalis), opryskiwaé skorg dwukrotnie
w odstepie 30 sekund, 1-2 razy dziennie przez kolejne 3 dni.

- Przy leczeniu innych zakazen racic, opryskiwa¢ dwukrotnie w odstepie 30 sekund, 1-2 razy
dziennie, powtarzajac zabieg, co 1-3 dni w zalezno$ci od zaawansowania procesu chorobowego
I ustgpowania zmian.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo, owca, §winia:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto:
Mleko: zero dni

Nie stosowa¢ na wymieniu krow bedacych w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QDO6AA02

4.2  Dane farmakodynamiczne

W warunkach in vitro tetracyklina wykazuje glownie wlasciwosci bakteriostatyczne.
Chlorotetracyklina blokuje syntezg biatek drobnoustrojow, w nastgpstwie czego uposledzone zostaja
podziaty komorkowe oraz tworzenie $ciany komorkowej. Poprzez potaczenie z receptorami
podjednostki 30S bakteryjnego rybosomu, chlorotetracyklina zaktdca taczenie aminoacylo-tRNA

z miejscem akceptorowym na rybosomalnym kompleksie informacyjnego RNA.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Poniewaz chlorotetracyklina jest stosowana w aerozolu — zewngtrznie, wchlanianie leku nie ma

istotnego znaczenia. Produkt dziata miejscowo, nie nalezy si¢ spodziewac¢ zadnych niepozadanych
0golnych reakcji organizmu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawiac na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goragcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia

i innych Zrodet zaptonu. Nie pali¢.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pojemnik z aerozolem o pojemnos$ci 270 ml (zawierajacy 3,210 g chlorotetracykliny chlorowodorku),
lub o pojemnosci 520 ml (zawierajacy 6,420 g chlorotetracykliny chlorowodorku).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EUROVET Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1151/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20/04/2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

