OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
- KOMBINERET ETTIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Tindise med belaegning 130,76 g; 261,52 g

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cyclo Spray Vet., 2,45 % veegt/vagt kutanspray, suspension til kvaeg, far og svin

2. SAMMENSATNING

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:

Chlortetracyclin HCI1 78,6 mg
(svarende til chlortetracyclin 73,0 mg)
Hjeelpestoffer:

Patent Blue V (E131), farvestof 4,8 mg

Blafarvet spray

3. PAKNINGSSTORRELSE

130,76 g;
261,52 g.

4. DYREARTER

Til kveeg, far og svin.

5. INDIKATION(ER)

Indikationer
e Behandling af overfladiske, traumatiske sar (fra en skade) eller operationssar kontamineret
(forurenet) med klortetracyklinfelsomme mikroorganismer.
e Veterinzrlegemidlet kan anvendes som del af en behandling af overfladiske hud- og
klov/hov-infektioner, iser klovspalte-dermatitis (hudbetendelse) og klov-dermatitis
(hudbetandelse), forarsaget af mikroorganismer, der er folsomme over for chlortetracyclin.

‘ 6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne. Ma ikke anvendes pad maelkeydende dyrs yvere, safremt maelken er beregnet til human
ernring.



7. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Der er pévist krydsresistens mellem chlortetracyclin og andre tetracyclinantibiotika
(modstandsdygtighed over for andre tetracycliner end det tetracyclin, som oprindeligt var kilden til
modstandsdygtighed). Anvendelse af produktet skal overvejes ngje, nar felsomhedstestning har pavist
resistens over for tetracyclinantibiotika, da dets virkning kan vere nedsat.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse i den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ojnene skal beskyttes, sdfremt der sprayes i nerheden af ansigtet. Det angrebne omréade renses
omhyggeligt for sprayning. Efter administration pa kloven/hoven skal dyret holdes pa tert underlag i
mindst én time. Anvendelse af veterinarlaegemidlet skal vere baseret pa identifikation og
folsomhedstestning af mélpatogenet/-patogenerne(sygdomsforarsagende mikroorganisme(r). Hvis
dette ikke er muligt, skal behandlingen vere baseret pa epidemiologiske oplysninger og kendskab til
folsomheden af méalpatogenerne (de sygdomsfordrsagende mikroorganismer) pé bedriftsniveau eller pd
lokalt/regionalt niveau. Anvendelsen af veterinerlegemidlet skal vaere i overensstemmelse med
officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Pé grund af risikoen for sensibilisering (fremkaldelse af folsomhed) og kontakt-dermatitis

(hudbetandelse) skal hudkontakt undgés.

Benyt egnede, impermeable (uigennemtrangelige) handsker under handtering af veterinerleegemidlet.
Pé grund af risikoen for gjenirritation skal kontakt med @jnene undgés. Beskyt gjne og ansigt.

Undga inhalering (indédnding) af dampe. Anvend veterinaerleegemidlet i fri luft eller i tilstraekkeligt
ventileret omrade.

Vask hander efter brug.

Der ma ikke indtages madvarer eller ryges under administration af veterinerleegemidlet.

Draegtighed og diegivning:
Efter kutan administration af veterinerleegemidlet absorberes chlortetracyclin ikke og udskilles ¢j
heller med maelken. Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Efter kutan (pa huden) administration af Chlortetracyclin Spray absorberes chlortetracyclin ikke.
Parenteralt eller oralt indgivet antibiotika penetrerer (gennemtraenger) ikke dermis (hudlaget under
overhuden). Derfor forventes ingen interaktioner.

Ingen data om vekselvirkninger med andre lokale behandlinger er tilgaengelige.

| 8. BIVIRKNINGER

Bivirkninger
Kvaeg, far og svin:
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Overfelsomhedsreaktion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne etikettering, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne pa denne etiket eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kutan anvendelse.

Omryst beholderen grundigt for sprayning. Beholderen holdes i en afstand af ca. 15-20 cm fra det
omrade, der skal sprayes; spray i 3 sekunder, indtil behandlingsomrédet er jaevnt farvet.

I tilfelde af klov/hov-infektioner ber denne behandling gentages efter 30 sekunder.

e Til behandling af overfladiske, traumatiske sar (fra en skade) eller operationssar kontamineret
(forurenet) med klortetracyklinfelsomme mikroorganismer, anbefales en enkelt
administration.

e Til behandling af Dermatitis Digitalis (ogsa kaldet Mortellaro, en klovsygdom) anbefales
administration to gange med 30 sekunders interval én eller to gange dagligt i tre p& hinanden
folgende dage.

e Til behandling af andre klov/hov-infektioner (klovsyge og fodsyge) anbefales administration
to gange med 30 sekunders interval én eller to gange dagligt. Afhengigt af skadens omfang og
helingshastigheden gentages behandlingen i 1-3 dage.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

‘ 10. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

11. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider
Slagtning: 0 dage.

Melk: 0 dage.

Se ogsé "Kontraindikationer’.

12. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Sarlige opbevaringsbetingelser
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BORTSKAFFELSE

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.



14. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

15. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGSSTORRELSER

MT nr.: 34117

Pakningssterrelser
Dése 130,76 g; 261,52 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

16. DATO FOR SENESTE ANDRING AF MARKNINGEN

Dato for seneste 2ndring af mzerkningen
13. november 2025

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

‘ 17. KONTAKTOPLYSNINGER

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

IGS Aerosols GmbH
Im Hemmet 1 und 2
79664 Wehr
Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S,

Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

18. ANDRE OPLYSNINGER

BP



19. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

| 20. UDLOBSDATO

Exp {mm/a4aa}

21. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

Fare

Yderst brandfarlig aerosol. Beholder under tryk. Kan spraenges ved opvarmning.

Beskyttes mod sollys. Ma ikke udsattes for en temperatur, som overstiger 50 °C.

Holdes vak fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre antendelseskilder. Rygning
forbudt. Spray ikke mod aben ild eller andre antendelseskilder. Ma ikke punkteres eller breendes,
heller ikke efter brug.

Symboler sattes pa etiketteringsteksten vist pa dasen



