CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Chlorotetracykliny chlorowodorek 2,455 g/100 g

Substancje pomocnicze:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol natryskowy.

Zawiesina koloru niebieskiego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, swinia,

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie powierzchownych urazow skory lub zakazen ran pooperacyjnych wywotywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na dziatanie chlorotetracykliny. Produkt moze by¢ uzywany jako czesé
programu leczenia powierzchownych zakazen skory lub racic, zwlaszcza migdzypalcowego zapalenia
skory (zanokcica, owrzodzenia racic) oraz zapalenia skory okolic palcow (dermatitis digitalis),
wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie chlorotetracykliny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na tetracykliny lub na dowolna substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przed zastosowaniem nalezy doktadnie oczysci¢ zmienione miejsce.

W przypadku leczenia zakazen racic, zwierze powinno przebywaé, przez co najmniej 1 godzine na

suchym podtozu.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Chroni¢ oczy leczonych zwierzat, gdy produkt jest stosowany w okolicy glowy.

Nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom zlizanie produktu z miejsca podania.

Stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia nadwrazliwosci i kontaktowego zapalenia skory nalezy unikaé
kontaktu ze skéra. Podczas stosowania leku nalezy uzywaé odpowiednich, nieprzepuszczalnych
rekawic.

Ze wzgledu na ryzyko podraznienia oczu nalezy unikaé kontaktu ze spojowkami. Podczas stosowania
leku uzywa¢ okularéw ochronnych i maski.

Unika¢ wdychania oparéw. Produkt stosowaé na otwartym powietrzu lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac sie z lekarzem medycyny i pokaza¢ mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

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

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrodlem zaptonu.
Nie przekluwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
[stnieje mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci na sktadnik leku.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$snosci

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

W zwiazku z zewngtrznym stosowaniem produktu, nie ma mozliwosci wchtonigcia tetracykliny ani
wydalenia jej z mlekiem.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania na skorze.

Przed zastosowaniem produktu dokfadnie wymiesza¢ zawartos¢ pojemnika.

Rang opryskiwac z odleglosci 15-20 ¢cm przez 3 sekundy, do czasu rownomiernego zabarwienia
powierzchni poddanej leczeniu.

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



- Stosowac jednokrotnie w metafilaktyce zakazen powierzchownych urazoéw skéry oraz ran
pooperacyjnych wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie chlorotetracykliny.

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

- Przy leczeniu innych zakazen racic, opryskiwaé dwukrotnie w odstepie 30 sekund, 1-2 razy
dziennie, powtarzajac zabieg, co 1-3 dni w zaleznosci od zaawansowania procesu chorobowego i
ustepowania zmian.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono
4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo, owca, $winia
Tkanki jadalne — zero dni

Bydlo
Mleko — zero dni

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki i chemioterapeutyki do stosowania w dermatologii
Kod ATCvet: QDO6AAO2

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W warunkach in vitro tetracyklina wykazuje gléwnie wlasciwosci bakteriostatyczne.
Chlorotetracyklina blokuje synteze biatek drobnoustrojéw, w nastgpstwie czego uposledzone zostaja
podziaty komérkowe oraz tworzenie sciany komérkowej. Poprzez potaczenie z receptorami
podjednostki 30S bakteryjnego rybosomu, chlorotetracyklina zakloca faczenie aminoacylo-tRNA z
migjscem akceptorowym na rybosomalnym kompleksie informacyjnego RNA.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz chlorotetracyklina jest stosowana w aerozolu — zewnetrznie, wehfanianie leku nie ma
istotnego znaczenia. Produkt dziata miejscowo, nie nalezy si¢ spodziewaé zadnych niepozadanych
ogolnych reakcji organizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy
Krzemionka koloidalna bezwodna



Blekit patentowy V (E131)

Sorbitanu trioleinian (Span 85)

Butan (Butan 100)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C.
Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Nie palic.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z aerozolem o pojemnosci 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¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

740 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EUROVET Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

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

1151/01

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.04.2001
01.06.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

5



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



