
PŘÍLOHA III
OZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Tlaková hliníková sprejová nádobka obsahující 200 ml přípravku


1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Engemycin Spray 25 mg/ml
Kožní sprej, suspenze 

2.
Složení
Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:

23,15 mg oxytetracyclinum odpovídá 25,00 mg oxytetracyclini hydrochloridum

Pomocné látky:

Patentní modř V (E131) jako barvivo

           1,25 mg 

Zelená až zelenomodrá suspenze.

3.
Velikost balení

200 ml.

4.
Cílové druhy zvířat
Skot, ovce a prasata.

5.
Indikace pro použití
Léčba následujících infekcí vyvolaných nebo souvisejících s organismy citlivými k oxytetracyklinu u skotu, ovcí a prasat:

Léčba infekcí končetin vyvolaných především: Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum a ostatními zástupci rodu Fusobacterium spp. a Bacteroides spp.

Podpůrná léčba povrchových infekcí ran po operačních zákrocích či poranění, např. okusování ocasů u prasat, škrábance a oděrky.

6.
Kontraindikace
Nepoužívejte k léčbě struků z důvodu zamezení proniknutí veterinárního léčivého přípravku do 

mléka.

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
7.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Zvířata musí být ošetřována v dobře větraném prostoru. 

Nestříkat do očí nebo v jejich blízkosti.

Použití přípravku by mělo být založeno na kultivaci a výsledku stanovení citlivosti mikroorganizmů pocházejících z výskytů případů onemocnění. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích a znalostech o citlivosti cílové bakterie. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte kontaktu přípravku s kůží vzhledem k možnosti její senzibilizace a kontaktní dermatitidě.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem používejte nepropustné rukavice.

Zabraňte kontaktu přípravku s očima, náhodná expozice očí může vyvolat jejich podráždění. 

Chraňte oči a obličej.

Sprej neaplikujte do otevřeného ohně nebo na rozpálený materiál.
Prázdnou nádobku neprorážejte a nevhazujte do ohně.
Zamezte vdechování par přípravku.

Sprej používejte pouze na volném prostranství nebo v dobře větraných prostorách.

Po použití si umyjte ruce. 

Při aplikaci veterinárního léčivého přípravku nejezte a nekuřte.
V případě náhodného požití nebo v případě zasažení očí přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:

Přípravek lze použít v průběhu březosti a laktace.

Hlavní inkompatibility:

Nejsou známy.
8.
Nežádoucí účinky 
Skot, ovce a prasata:

Nejsou známy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
9.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Kožní podání.
Před použitím řádně protřepejte. Nádobku spreje lze je možné používat ve svislé i obrácené poloze.  Před aplikací veterinárního léčivého přípravku řádně očistěte povrch, který má být ošetřen a veterinární léčivý přípravek aplikujte sprejováním po dobu 1-2 sekund ze vzdálenosti 15-20 cm, až bude mít ošetřovaná oblast homogenní barvu. Ošetření opakujte každých 12 hodin po dobu 1 až 3 dní v závislosti na hojení.
10.
Informace o správném podávání
K dosažení co nejlepších výsledků v případě lézí na končetinách se doporučuje dodržovat následující pokyny: 

· očistěte zcela oblasti prstů končetin úplným odstraněním cizího materiálu, výpotků a nekrotické tkáně 

· držte zvíře na suchém povrchu po dobu 12 hodin po každém podání
11.
Ochranné lhůty
Skot, ovce:

Maso: Bez ochranných lhůt.

Mléko: Bez ochranných lhůt.

Prasata:
Maso: Bez ochranných lhůt.

Obarvené části prasečí kůže musí být odstraněny dříve, než bude zbytek zvířete použit k lidské spotřebě.

12.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Nádobka je pod tlakem: chraňte před přímým slunečním zářením a nevystavujte teplotám     

nad 50 °C.
Uchovávejte mimo dosah zdrojů zapálení – zákaz kouření.  

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě nádobky po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
13.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
14.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.
Registrační čísla a velikosti balení
96/059/10-C

200 ml.
16.
Datum poslední revize příbalové informace
03/2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

17.     Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Intervet Productions S.r.l., Via Nettunense, Km 20,300, 04011 Aprilia (LT), Itálie

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

18.
Další informace
19. Označení pouze pro zvířata
Pouze pro zvířata.
20. Datum exspirace
Exp. {mm/rrrr}
21. Číslo šarže
Lot {číslo}
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