A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

270 ml-es és 520 ml-es fémpalack

Csak all¢ helyzetben permetezésre alkalmas aeroszol
All6 helyzetben és fejjel lefelé permetezésre alkalmas aeroszol (ehhez 9. pontban abra)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cyclo spray szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.

2. OSSZETETEL

Hatdanyag: Klortetraciklin-hidroklorid 3,210 g/palack
Hatéanyag:  Klortetraciklin-hidroklorid 6,420 g/palack
Segédanyagok: Butan 100 hajtogaz

3.  KISZERELESI EGYSEG

270 ml
520 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, sertés.

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Klortetraciklinre érzékeny korokozok (pl.: Arcanobacterium pyogenes, Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum) altal okozott feliileti fert6zések kezelésére, traumas vagy sebészi beavatkozas
esetén sebfert6zés megeldzésére. A termék szakszerii alkalmazasa megfeleld csiilokapolasi stratégia mellett
részeét képezi a juhok bilidos santasaga, a szarvasmarhdk interdigitalis dermatitisze és proliferativ dermatitisze
elleni gyogykezelésnek.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
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Alkalmazas el6tt az érintett teriiletet alaposan meg kell tisztitani. A labvégek kezelésekor a beteg szarut és az
elhalt szoveteket el kell tavolitani. Kezelés utan az allatokat szaraz teriileten kell elhelyezni. Az
allatgyogyészati készitmény intenziv kék szine a kezelt teriilet elszinez6dését okozza. Az allatgyogyaszati
készitmény felhasznalasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez
nem lehetséges, a terapiat epidemiologiai informaciokon és a célkorokozok érzékenységének ismeretén kell
alapulnia a gazdasag szintjén, vagy helyi/ regionalis szinten.

A termék felhasznaldsanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Tetraciklinekkel iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Az éallatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran keriilni kell annak bdrre vagy szembe keriilését, illetve
belélegzését.

Védokesztyll, védoszemiiveg, arcvédd maszk viselése kotelezd. Az allatgyogyaszati készitmény kezelése
kézben dohanyozni, valamint enni- és innivaldt fogyasztani tilos. A kezelést csak a szabadban vagy jol
szellOztetett helyiségben végezziik. Alkalmazast kdvetden mossunk kezet.

Tilos nyilt langra vagy mas gyujtoforrasra permetezni.

Ne lyukassza ki vagy égesse el, még hasznalat utan sem.

Vembhesség és laktacio:

A Cyclo Spray szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V. kiils6leges alkalmazasat kovetéen a
klortetraciklin felszivodasa elhanyagolhatd mértékil, ezért vemhesség, laktacio idején torténd alkalmazasa
biztonsagos.

Gyogyszerkolesonhatasok és egy€b interakcidk:

A Cyclo Spray szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V. kiils6leges alkalmazasat koveten a
klortetraciklin felszivodasa elhanyagolhatd mértékii. Mas lokalis készitmények egyiittes alkalmazasar6l nem
allnak rendelkezésre adatok.

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Szarvasmarha, juh, sertés:

Ritka Tulérzékenységi reakcio?
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

2 pigmentalt bort kutyaknal és szarvasmarhaknal figyelheté meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kiilséleges alkalmazasra! Hasznalat el6tt a palackot alaposan fel kell razni!
15-20 cm tavolsagbol az érintett borfelilletre permetezziik az allatgyogyaszati készitményt, a szorofejet 3
masodpercig lenyomva. Ha a fert6zés a labvégeket érinti, a kezelést 30 méasodperc mulva ismételjiik meg.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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Interdigitalis dermatitisz esetén harom egymast kovetd napon keresztiil végezziik a kezelést, juhok biidos
santasaga esetén a tiinetek stlyossagatdl fiiggéen 1-3 napon keresztiil.

Feliileti, vagy miitéti sériilések alkalmaval megel6zo jelleggel egyszer kell a feliiletet kezelni.

L+

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha, juh, sertés (ehet6 szovetek): nulla nap

Tehéntej, juhte;j: nulla nap

Sertések vagasa esetén a kezelt, kékre szinezddott borfeliilet emberi fogyasztasra alkalmatlan, el kell
tavolitani.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Rendkiviil tlizveszélyes aeroszol. Az edényben tilnyomas uralkodik: hé hatasara megrepedhet. Nem érheti
50 °C hémérsékletet meghaladd ho.

Hotol, forro feliiletektol, szikratdl, nyilt [angtol és mas gyujtoforrastol tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.



15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

Tk.sz.: 2360/1/08 MgSzH ATI (270 ml)
Tk.sz.: 2360/2/08 MgSzH ATI (520 ml)

Kiszerelések
270 ml-es és 520 ml-es, nyomas alatt allo fémpalack.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. oktober 30.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

IGS Aerosols GmbH,
Im Hemmet 1 und 2
79664 Wehr
Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartisi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Tolnagro Kft.

Rékoczi utca 142-146.

7100 Szekszard

Magyarorszag

Tel. +3674528528

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

| 20. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

| 21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

Veszély

Rendkiviil gytalékony aeroszol. Nyomas alatt all6 tartaly: Melegités hatasara szétrepedhet.

Védje a napfénytol. Ne tegye ki 50 °C-ot meghaladé hémérsékletnek.

Hotol/forro feliiletektdl/szikratol/nyilt langtol és egyéb gytjtoforrasoktol tavol tartando. Tilos a dohanyzas.
Ne permetezze nyilt langra vagy mas gyujtoforrasra.

Ne szurja ki vagy égesse el, még hasznalat utan sem.



