1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PEDERIPRA SPRAY, 20 mg/ml, zawiesina do natryskiwania na skore dla psow, kotow, kur,
krolikow. swin, owiec, koz, bydla i1 koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorowodorek chlorotetracykliny 20 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skore.
Barwa ciemnoniebieska.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kura, krolik, swinia, owca, koza, bydlo, kon.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ran pooperacyjnych oraz powierzchownych urazow skory.
Wspomagajaco w leczeniu zanokcicy oraz zakazen dolnych partii konczyn, wywolywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tetracyklin.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla
0osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest skuteczny tylko w stosunku do szczepow bakteryjnych najbardziej wrazliwych na
chlorotetracykling. Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci
bakterii izolowanych z danego przypadku.

Niewlasciwe uzycie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania bakteril
opornych na chlorotetracykli¢ oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowej.

Dlugotrwale stosowanie produktu nie jest zalecane, poniewaz moze prowadzi¢ do wyksztalcenia
sie lekoopornosci bakterii.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Nalezy unikac bezposredniego kontaktu produktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi oraz jego
wdychania. W czasie stosowania produktu nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia
narazenia: nalezy nosic odziez ochronng, srodki ochrony oczu i drog oddechowych oraz rekawice.
W razie przypadkowego kontaktu skore nalezy doktadnie umy¢ wodg i mydlem, natomiast oczy
przeplukac duzy iloscig biezgce) wody.

Tetracykliny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) w nastepstwie wstrzyknigcia, wdychania,

spozycia lub kontaktu ze skora lub oczami. Nadwrazliwosé na chlorotetracykling moze wywolywac
reakcje krzyzowe z innymi tetracyklinami. Reakcje alergiczne moga niekiedy by¢ ciezkie. Osoby o

znane] nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub pomocnicze nie powinny mie¢ kontaktu z
produktem.

Jesli po narazeniu pojawig si¢ takie objawy, jak wysypka, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska i
pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu. Obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnosei w
oddychaniu to objawy wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosc¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie moze wystapic miejscowy odczyn skorny.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze bycC stosowany w okresie ciazy 1 laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakceji

Nie stwierdzono.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzagt
Przed zastosowaniem preparatu nalezy skore zmieniong chorobowo oczyscic z brudu, ttuszezu
tkanek martwych, oraz dokladnie wymieszac zawartosc pojemnika przez jego wstrzasnigceie.

Nastepnie zmienione miejsce nalezy rownomiernie spryskac preparatem. W razie koniecznosci
preparat zastosowac ponownie.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowe] pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przedawkowanie tetracykliny jest mato prawdopodobne ze wzgledu na droge podania preparatu.
Przy dlugotrwalym stosowaniu moga wystapic objawy nadwrazliwosci skory, ustepujace
samoistnie po przerwaniu leczenia.

4.11 OXkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.
W przypadku uboju z koniecznosci nalezy wyciac¢ leczone miejsce.



5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania miejscowego.
kod ATCvet: QDO6AAO2

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Chlorotetracyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Mechanizm dzialania tej
arupy antybiotykow polega na zablokowaniu syntezy bialek bakteryjnych. Chlorotetracyklina
dziala na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, a w szczegolnosci na: Streptococcus spp.,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp. a takze na riketsje,
chlamydia, Theileria sp., Eperythrozoon sp., Anaplasma sp. oraz niektore pierwotniaki.

5.2  WilasSciwosci farmakokinetyczne

Chlorotetracyklina stosowana zewnetrznie nie wchlania sie z powierzchni skory.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

“tanol bezwodny
“tyloceluloza

Dwutlenek krzemu bezwodny
Bickit patentowy V (E-131)
Propel 45

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, preparatu nie nalezy mieszac z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoS$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozeienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
sranulowanej)

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik pod ci$nieniem: chroni¢ przed stoficem i nagrzaniem powyzej temperatury 50°C. Nie

przekluwac ani nie spalaé, takze po zuzyciu. Nie stosowac w poblizu ognia 1 rozzarzonych
materiatow.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Aluminiowy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 270 ml, zawierajacy 63 ml zawiesiny z substancja
czynng oraz 137 ml gazu wytlaczajacego, pakowany w pudelko tekturowe.



0.6  Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona)

Hiszpania
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1644/06

. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10.08.2006

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



