CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Engemycin Spray 25 mg/ml aerozol na skore, zawiesina dla bydla, owiec i $win

ES:  TENICOL, 25 mg/ml, suspension para pulverizacion cutanea para bovino, ovino y porcino
FR: Engémycine S, 3.84% w/w, cutaneous spray, suspension for cattle, sheep and pigs

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracykliny chlorowodorek 25.00 mg

(co odpowiada 23,15 mg oksytetracykliny)

Substancje pomocnicze:
Blekit patentowy V (E131) 1,25 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, zawiesina.

Zawiesina o barwie zielonej do niebiesko-zielongj.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce, $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nastgpujacych zakazen wywolywanych przez lub majacych zwiazek z mikroorganizmami
wrazliwymi na oksytetracykling u bydta, owiec i $win:

o Leczenie zakazen okolicy stopy wywolywanych w szezegdlnosei przez: Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum oraz inne Fusobacterium spp. i Bacteroides spp.
o LLeczenie wspomagajace zakazen powierzchownych ran pooperacyjnych lub ran powstatych w

wyniku dziatania czynnikow fizycznych np. ogryzanie ogondw u $win, zadrapan i otar¢.

4.3 Przeciwwskazania

Aby zapobiec przedostawaniu si¢ produktu do mleka nie stosowaé do leczenia wymion.

Nie stosowac u zwierzat w przypadkach nadwrazliwosci na oksytetracykling lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyezace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat:

Zwierzeta poddawac leczeniu w miejscach dobrze wentylowanych.
Nie stosowac aerozolu do oczu lub w okolicy oczu.




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy uwzgledniac lokalne (regionalne, na
poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii docelowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ze wzgledu na ryzyko uczulenia i wystapienia kontaktowego zapalenia skory, uzytkownicy powinni
unika¢ kontaktu ze skora.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ odpowiednie, nieprzepuszczalne rekawiczki.

Ze wzgledu na ryzvko podraznienia oczu nalezy unikaé¢ kontaktu z oczami.

Chroni¢ twarz i oczy.

Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub rozzarzonych przedmiotéw.

Nie dziurawi¢ i nie spala¢ opakowania, nawet po jego wykorzystaniu.

Unika¢ wdychania opardw.

Produkt stosowac na otwartym powietrzu lub w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.

My¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie jesc i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowym potknigciu lub zanieczyszczeniu oczu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Mozna stosowac w ciazy i w okresie laktacji.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wylacznie miejscowe.

Wstrzasnac energicznie przed uzyciem. Pojemnik z aerozolem moze by¢ stosowany zarowno w
pionowym jak i odwroconym polozeniu. Przed podaniem nalezy odpowiednio wyczysci¢ leczona
powierzchnig, produkt rozpyla¢ przez 1-2 sekundy z odleglosci 15-20 cm, do uzyskania jednorodnego
zabarwienia leczonego obszaru. Aplikacje powtarzac co 12 godzin przez 1 do 3 dni, zaleznie od tempa

procest gojenia.

Aby osiagnac¢ najlepsze efekty w przypadku schorzen okolicy stopy zaleca si¢ nastgpujace
postepowanie:

e dokladnie oczysci¢ okolicg stopy, catkowicie usuwajac obcy material, wysiek i martwe
tkanki.

e utrzymywac zwierzeta na suchej podlodze przez 12 godzin po kazdym podaniu.

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

Nieznane.
4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo, owce:
Tkanki jadalne: zero dni.



Mleko: zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Zabarwione czedcei skory $win musza zosta¢ usunigte przed wykorzystaniem pozostalych elementow
tuszy do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania zewnetrznego, tetracykliny.
kod ATCvet: QDO6AAO3.

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest produktem fermentacji Streptomyces rimosus.

Posiada szerokie spektrum dziatania skierowanego przeciwko bakteriom Gram-dodatnim oraz Gram-
ujemnym, wlaczajac patogeny docelowe Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum oraz
inne Fusobacterium spp. i Bacteroides spp.

Oksytetracyklina dziata bakteriostatycznie poprzez hamowanie syntezy biatek w komorce.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku podania zewngtrznego absorpcja oksytetracykliny nie odgrywa znaczenia. lek wchodzi
w bezposrednia interakcje z bakteriami na skorze lub w powierzchownych uszkodzeniach zewnetrzne;
powloki ciala. Barwnik wskazuje obszar poddany dziataniu preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Biekit patentowy V (E131)

Polisorbat 80

Alkohol izopropylowy

Mieszanina weglowodoréw na bazie butanu (n-butan. izobutan. propan) z substancja o wlasciwosciach
denaturujacych

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Pojemnik cisnieniowy: chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca i temperatura przekraczajaca
S0,

Przechowywac¢ z dala od zrodet zaptonu - nie palié.

6.5  Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Aluminiowy. lakierowany pojemnik ci$nieniowy 200 ml do wytwarzania aerozolu. zawierajacy 5 g
chlorowodorku oksytetracykliny oraz niebieski barwnik.

Glowica wytwarzajaca aerozol sklada sie z lakierowanej blaszki i réznorodnych elementow
plastikowych oraz umozliwia stosowanie w pozycji pionowej badz odwrocone;.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

2 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

1923/09

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 15/12/2009.

Data przedluzenia pozwolenia

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



