OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA

Produkt nie posiada ulotki informacyjnej. Cala informacja znajduje si¢ bezposrednio na opakowaniu.
7 tego wzgledu zastosowano strukture wzorca QRD odpowiadajaca ulotce.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
(Cisnieniowy aluminiowy pojemnik do wytwarzania aerozolu zawierajacy 200 ml produktu)

Engemycin Spray 25 mg/ml aerozol na skore, zawiesina dla bydla, owiec i Swin
ES: TENICOL, 25 mg/ml, suspension para pulverizacion cutdnea para bovino, ovino y porcino
FR: Engémycine S, 3.84% w/w, cutaneous spray, suspension for cattle, sheep and pigs

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.l

Via Nettunense, Km 20, 300

04011 Aprilia (LT)

Wilochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
Engemycin Spray 25 mg/ml aerozol na skore, zawiesina dla bydla, owiec i Swin
Oksytetracykliny chlorowodorek

3: ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
| ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracykliny chlorowodorek 25.00 mg

(co odpowiada 23,15 mg oksytetracykliny)

Substancje pomocnicze:

Bigkit patentowy V (E131) jako srodek barwiacy 1.25 mg

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina.

Zawiesina o barwie zielonej do niebiesko-zielonej.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nastepujacych zakazen wywolywanych przez lub majacych zwiazek z mikroorganizmami
wrazliwymi na oksytetracykling u bydla. owiec i Swin:

e l.eczenie zakazen okolicy stopy wywolywanych w szezegolnosci przez: Dichelobacter nodosus.
Fusobacterium necrophorum oraz inne Fusobacterium spp. i Bacteroides spp.
o Leczenie wspomagajgce zakazen powierzchownych ran pooperacyjnych lub ran powstalych w

wyniku dzialania czynnikow fizycznych np. ogryzanie ogonow u swin, zadrapan i otar¢.



6. PRZECIWWSKAZANIA

Aby zapobiec przedostawaniu si¢ produktu do mleka nie stosowaé do leczenia wymion.
Nie stosowac u zwierzat w przypadkach nadwrazliwosci na oksytetracykling lub na dowolng
substancjg pomocnicza.

7 28 DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw nie
wymienionych na opakowaniu, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

8. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce i Swinie.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Podanie wylgceznie miejscowe.

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

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby osiagnac najlepsze efekty w przypadku schorzen okolicy stopy zaleca si¢ nastepujace
postgpowanie:
e dokladnie oczysci¢ okolicg stopy. calkowicie usuwajac obecy material, wysigk i martwe
tkanki,
e utrzymywac zwierzeta na suchej podlodze przez 12 godzin po kazdym podaniu.

11.  OKRES KARENCJI

Bydlo, owce:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Zabarwione czgsci skory Swin musza zostaé usunigte przed wykorzystaniem pozostalych elementow
tuszy do spozycia przez ludzi.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pojemnik cisnieniowy: chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem slonca i temperatun g, przgkraczajaca,

50 °C.



Przechowywac z dala od zrodel zaplonu - nie palié.
Nie uzywa¢ po uplywie daty waznosci podanej na pojemniku.

13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podanie wylacznie miejscowe.

Zwierzeta poddawac leczeniu w miejscach dobrze wentylowanych.

Nie stosowac aerozolu do oczu lub w okolicy oczu zwierzat.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzecia. Jedli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy uwzgledniaé lokalne (regionalne, na
poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii docelowych.
Nie sa znane niekorzystne skutki stosowania produktu w ciazy i laktacji.

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 ryzyko podraznienia oczu nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Chronié twarz i oczy.

Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub rozzarzonych przedmiotow.,

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

Unika¢ wdychania oparow.

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 polknigciu lub zanieczyszczeniu oczu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi opakowanie.

14.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

obowiazujacymi przepisami.

15. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

16. INNE INFORMACIJE

Wielkos¢ opakowan: pojemnik zawierajacy 200 ml.

17. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyezy

Wylaeznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

1923/09

10



19. NUMER SERII

Numer serii:

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

1"



