SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Cyclospray 78,6 mg/g hidudi, dreifa handa nautgripum, saudfé og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klortetrasyklin HCI 78,6 mg
(sem samsvarar kldrtetrasyklini 73,0 mg)
Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

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

Butan (bdtan 100)

Vatnsfri kisilkvoda (Aerosil 200)

[s6propandl

Sorbitan-trioleat (Span 85)

Blalitadur Udi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til studningsmedferdar vid sykingum i hidsarum vegna averka eda skurdadgerda vegna
orvera sem eru neemar fyrir klortetrasyklini. Lyfid ma nota sem hluta af medferd vegna
yfirbordssykinga a fotum, einkum pegar um er ad raeda fotafla (interdigital dermatitis) hja
saudfe, og fotahtobolgu (digital dermatitis) hja nautgripum.

3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:
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Verndid augu dyrsins pegar (dad er nalaegt hofoi.

Hindra skal ad dyr sleiki medhondlad hudsvadi eda medhondlud hidsveedi & 6drum dyrum.
Taka skal tillit til neemisprofana og opinberrar stefnu, innanlands og svaedisbundid um notkun
syklalyfija, pegar dyralyfid er notad.

Ef dyralyfid er notad med 6drum haetti en fram kemur i pessari samantekt getur slikt aukid
algengi bakteria sem eru énaemar fyrir klortetrasyklini og getur dregid Gr verkun medferdar
med 6drum tegundum tetrasyklina, vegna hugsanlegs krossonaemis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Fordast skal beina snertingu lyfsins vid hid vegna ofnemis, snertiexems og hugsanlegra
ofnaemisvidbragda vegna klortetrasyklins.

Notid videigandi 6gegndreepa hanska vid medhdndlun dyralyfsins.

Vegna hattu & augnertingu, skal fordast snertingu lyfsins vid augu. Verndid augu og andlit.
Ef dyralyfid er 6vart tekio inn eda berst fyrir slysni i augu, skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Uaid ekki & opinn eld eda adra eldgjafa. Ekki ma gera gat & Gdabrdsann eda brenna, p6tt hann
sé tomur.

Fordist inndndun gufu. Notid dyralyfid undir berum himni eda i negilega vel loftraestum
hisakynnum.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ekki ma neyta matar, drykkjar eda reykja vid gjof dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.
3.6  Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé og svin:

Mjog sjaldgeefar Ofnamisvidbrogo

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medoferd):

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafanseda lyfjayfirvalda. Einnig ma
finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum..

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid méa nota & medgdngu og mjdlkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir vid adra stadbundna medferd.
3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar & haa.
petta dyralyf er &tlad til Gdunar a hid. Hristid ilatid vel 4dur en Udad er. Haldid Gdabrdsanum
i um 15-20 cm fjarleegd fra pvi sveedi sem Uda &; udid i um 3 sekdndur (sem samsvarar um
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3,9 g af dyralyfinu eda 0,10 g af kldrtetrasyklini) pangad til medferdarsveedid er jafnlitad.

Pegar um er ad reeda sykingar i faeti skal endurtaka medferdina eftir 30 sekindur.

* Til studningsmedferdar vid sykingum i sarum af voldum averka eda vegna skurdadgerda,
er meelt med ad lyfid sé notad einu sinni.

 Til ad medhondla fotahidbolgu hja nautgripum er meelt med ad Gda tvisvar sinnum (med
30 sekandna millibili) daglega, prjé daga i rod.

+ Til ad medhondla adrar tegundir sykinga i fotum (fotafta), er meelt med ad Uda tvisvar
sinnum (med 30 sekunda millibili). Eftir pvi hve sarid er alvarlegt og eftir pvi hve bati er
hradur, skal endurtaka medferdina innan 1 til 3 daga.

Hreinsid sarid vandlega fyrir udun lyfsins. Medferd & fotasjukdomum skal alltaf fara fram

eftir videigandi fotsnyrtingu, vegna pess ad hun er grundvallaratridi til ad na fram réttri

verkun lyfsins. Eftir ad lyfinu hefur verid udad a klaufina skal dyrinu haldid & purru sveedi i

a.m.k. eina klukkustund.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid )
A ekki vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur haettu &
6nemismyndun

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: Null dagar.
Mjolk: Nall klukkustundir.
EKKi leyfilegt til notkunar & jugur hja mjolkandi dyrum ef mjolk er etlud til manneldis.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QDO6AA02

4.2  Lyfhrif

In vitro er klortetrasyklin adallega bakteriuhamlandi. Klortetrasyklin verkar med pvi ad hamla
nymyndun proteina i frumuvegg bakteria. Einkum hamlast frumuskipting og myndun
frumuveggs. Klortetracyklin binst 30S-undireiningu bakteriurib6sémsins par sem pad truflar
bindingu amindasylflutnings RNA (AA-tRNA) vid vidtakarstadinn & bodbera RNA ribdsoma
flokanum.

Onami gegn tetrasyklini getur myndast & nokkra mismunandi vegu: (1) orkuhad
utfleediskerfi; (2) verndandi protein i ribdsomum sem losa tetrasyklin ar bindisetum peirra
nalaegt ribdsoma-AA-tRNA mottokusetum; (3) hydroxyltenging & kolefni-11a fyrir tilstilli
ensima, sem truflar B-keto-enol tetrasyklinsins sem & hlut ad mali vid tengingu vid ribosom;
(4) rib6sém-16S-RNA stokkbreyting vid grundvallar bindiset tetrasyklins; og (5) alagshvotud
feekkun gata sem lyfid fer um a leid sinni yfir ytri vegg Gram-neikvadra bakteria. Fyrstu tveir
peettirnir eru langalgengastir.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad lyfinu hefur verid Udad & had er frasog kortetrasyklins hverfandi. Pess vegna hefur
dyralyfid einungis stadbundin ahrif og ekki er gert rad fyrir neinum alteekum ahrifum.



5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Mjog eldfimur udi. Udailat undir prystingi; getur sprungid vid upphitun. Verjid gegn
solarljosi. Geymid vid leegri hita en 50°C. Haldid fra hitagjofum, heitum yfirbordsflétum,
neistum, opnum eldi og 6drum eldgjéfum. Reykingar bannadar.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

270 ml (inniheldur 130,76 g) eda 520 ml (inniheldur 261,52 g) Gdailat undir prystingi, ar
tinhtdudu stali med aukalegri hudun & innra byrdi, med plastloka og udastut.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum
lyfjaskilakerfi samkvemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi
dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Eurovet Animal Health B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/15/017/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 17. nbvember 2015.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2020.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

16. februar 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

