ETIQUETADO-PROSPECTO

PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETI

Bote de hojalata recubierta de 130,76 g; 261,52 g

UETA-

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclospray, 2,45 % p/p suspensidn para pulverizacion cutanea para bovino, ovino y porcino

2.  COMPOSICION

Cada gramo contiene:
Principio activo:

Hidrocloruro de clortetraciclina
(equivalente a clortetraciclina

Excipientes:
Azul patente V (E131), colorante

Pulverizacion de color azul.

4,8 mg

78,6 mg
73,0 mg)

3. TAMANO DEL ENVASE

130,76 g;
261,52 g.

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

e Tratamiento de heridas superficiales traumaticas o quirargicas, contaminadas por gérmenes

sensibles a la clortetraciclina.

e El medicamento veterinario se puede utilizar como parte del tratamiento de infecciones
superficiales de las pezufas y la piel, especialmente dermatitis interdigital (pedero) y

dermatitis digital causadas por microorganismos sensibles a la clortetraciclina.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones




No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. No aplicar
el producto sobre la ubre de animales en lactacion si la leche va destinada al consumo humano.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha demostrado la existencia de resistencia cruzada entre la clortetraciclina y otros antibioticos
tetraciclinas. Se debera considerar cuidadosamente el uso del producto cuando las pruebas de
sensibilidad hayan demostrado resistencia a los antibioticos tetraciclinas, ya que su eficacia puede
estar reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Proteger los ojos al pulverizarse cerca de la cabeza. Limpiar bien la zona afectada antes de
pulverizar. Tras la administracion del producto en la pezufia, el animal debe permanecer sobre un
piso seco por lo menos durante una hora. El uso del medicamento veterinario debe basarse en la
identificacion y las pruebas de sensibilidad de los patdgenos objetivo. Si esto no fuera posible, el
tratamiento debe basarse en la informacidn epidemiolégica y el conocimiento de la sensibilidad
de los patdgenos objetivo a nivel de la explotacién ganadera o a nivel local/regional. EI uso del
medicamento veterinario debe ajustarse a las politicas oficiales, nacionales y regionales en
materia de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
los animales:

Evitar el contacto entre el producto y la piel debido al riesgo de sensibilizacion y dermatitis de
contacto.

Llevar guantes apropiados impermeables durante el uso del medicamento veterinario.

Evitar el contacto entre el producto y los ojos debido al riesgo de irritacion de los ojos. Proteger
los ojos y la cara.

Evitar inhalar los vahos. Aplicar el medicamento veterinario al aire libre 0 en un espacio bien
ventilado.

Lavarse las manos después del uso.

No comer ni fumar durante la administracion del medicamento veterinario.

Ocasionalmente pueden producirse reacciones de hipersensibilidad.

Gestacidn y lactancia:
Tras una administracion cutanea del producto, la clortetraciclina no es absorbida ni excretada con
la leche. Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Tras una administracion cutanea del spray de clortetraciclina, la clortetraciclina no es absorbida.
Los antibidticos administrados por via parenteral u oral no penetrardan en la dermis. Por
consiguiente, no deben esperarse interacciones.

No hay datos disponibles sobre interacciones con otros tratamientos locales.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos



Bovino, ovino y porcino:
Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Reacciones de hipersensibilidad.

La notificacidén de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algln efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
pongase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los
acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante
local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de esta etiqueta-prospecto, o
mediante su sistema nacional de notificacion: Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde o
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/.

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via cuténea.

El producto esta indicado para administracién cutanea. Agitar enérgicamente el envase antes de
pulverizar. El envase debe mantenerse a una distancia aproximada de unos 15 - 20 cm del area
tratada; pulverizar durante 3 segundos hasta que el area tratada tenga un color homogéneo.

En el caso de infecciones de la pezufia, repetir el tratamiento a los 30 segundos.

e Para el tratamiento de heridas superficiales traumaticas o quirdrgicas, contaminadas por
gérmenes sensibles a la clortetraciclina, se recomienda una sola administracion.

o Para el tratamiento de dermatitis digitalis se recomienda una doble administracién con un
intervalo de 30 segundos durante tres dias consecutivos, una o dos veces al dia.

o Para el tratamiento de otras infecciones de la pezufia (pedero), se recomienda una doble
administracion con un intervalo de 30 segundos una o dos veces al dia. En funcién de la
seriedad de la lesién y el grado de mejoria, el tratamiento debe repetirse durante 1 a 3
dias.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Carne: cero dias

Leche: cero dias

Véanse asimismo las contraindicaciones.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-
prospecto después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1395 ESP

Formatos
Bote de 130,76 g; 261.52 g.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
11/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Bajos

IGS Aerosols GmbH
Im Hemmet 1 und 2
79664 Wehr
Alemania


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

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos
adversos:

Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espana

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

‘ 18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidn adicional

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

Peligro

Aerosol extremadamente inflamable. Recipiente a presion: Puede reventar si se calienta.
Proteger de la luz del sol. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C.

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicion. No fumar.

No pulverizar sobre llamas abiertas u otras fuentes de ignicién. No perforar ni quemar, incluso
después del uso.

3+

D

Los simbolos se colocaran sobre el texto de etiquetado situado en el bote.



