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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
13. november 2025
PRODUKTRESUME
for

Cyclo Spray Vet., kutanspray, suspension

0. D.SP.NR
20783

1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Cyclo Spray Vet.
Laegemiddelform: Kutanspray, suspension
Styrke: 2,45 % vaegt/vegt
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:

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

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Patent Blue V (E131) 4,8 mg
Butan 100

Silica, kolloid vandfri

Isopropylalkohol

Sorbitantrioleat

Blafarvet spray
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kveeg, far og svin.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

¢ Behandling af overfladiske, traumatiske sar eller operationssar kontamineret med
chlortetracyklinfalsomme mikroorganismer.

* Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandling af overfladiske hud- og
klov/hov-infektioner, iseer klovspalte-dermatitis og klov-dermatitis, forarsaget af
mikroorganismer, der er fglsomme over for chlortetracyclin.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne. Ma ikke anvendes pa malkeydende dyrs yvere, safremt melken er
beregnet til human ernering.

Serlige advarsler

Der er pavist krydsresistens mellem chlortetracyclin og andre tetracyclinantibiotika.
Anvendelse af produktet skal overvejes ngje, nar falsomhedstestning har pavist resistens over
for tetracyclinantibiotika, da dets virkning kan veere nedsat.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet
til:

@jnene skal beskyttes, safremt der sprayes i neerheden af ansigtet. Det angrebne omrade
renses omhyggeligt fgr sprayning. Efter administration pa kloven/hoven skal dyret holdes pa
tert underlag i mindst én time. Anvendelse af veterinerlegemidlet skal vere baseret pa
identifikation og folsomhedstestning af malpatogenet/-patogenerne. Hvis dette ikke er muligt,
skal behandlingen vere baseret pa epidemiologiske oplysninger og kendskab til faglsomheden
af malpatogenerne pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau. Anvendelsen af
veterinerlegemidlet skal veere i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

e Pa grund af risikoen for sensibilisering og kontakt-dermatitis skal hudkontakt undgas.

* Benyt egnede, impermeable handsker under handtering af veterinerlegemidlet.

e P4 grund af risikoen for gjenirritation skal kontakt med gjnene undgas. Beskyt gjne og
ansigt.

e Spray ikke mod aben ild eller andre antendelseskilder.

e Ma ikke punkteres eller breendes, heller ikke efter brug.

¢ Undga inhalering af dampe. Anvend veterinerlegemidlet i fri luft eller i tilstraekkeligt
ventileret omrade.

¢ Vask heender efter brug.

* Der ma ikke indtages madvarer eller ryges under administration af
veterinerlegemidlet.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
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Andre forholdsregler:

3.6 Bivirkninger

Kveg, far og svin:

Sjeelden Overfpglsomhedsreaktion

(1 til 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se etiketten for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og laktation:

Efter kutan administration af veterinerleegemidlet absorberes chlortetracyclin ikke og
udskilles ej heller med melken. Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Efter kutan administration af chlortetracyclin spray absorberes chlortetracyclin ikke.
Parenteralt eller oralt indgivet antibiotika penetrerer ikke dermis. Derfor forventes ingen
interaktioner.

Ingen data om vekselvirkninger med andre lokale behandlinger er tilgengelige.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kutan anvendelse.

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

[ tilfeelde af klov/hov-infektioner bgr denne behandling gentages efter 30 sekunder.

¢ Til behandling af overfladiske, traumatiske sar eller operationssar kontamineret med
klortetracyklinfglsomme mikroorganismer, anbefales en enkelt administration.

¢ Til behandling af Dermatitis Digitalis anbefales administration to gange med 30
sekunders interval én eller to gange dagligt i tre pd hinanden fglgende 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.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ikke relevant.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.
Se ogsa afsnit 3.3. Kontraindikationer.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QDO6AAO02.

Farmakodynamiske oplysninger

In vitro er chlortetracyclin primeert bakteriostatisk. Chlortetracyclin virker ved heemning af
bakteriecellens proteinsyntese. Is@r celledeling og celleveegsdannelsen svaekkes.
Chlortetracyclin binder til receptorer pa bakterieribosomets 30S-underenhed, hvor de
haemmer aminoacyl-transfer-RNAets binding til acceptorstedet pa messenger-RNA ribosom-
komplekset.

Chlortetracyclin tilhgrer gruppen af tetracyclinantibiotika.

Der er blevet rapporteret fire resistensmekanismer erhvervet af mikroorganismer mod
tetracycliner generelt: Nedsat akkumulering af tetracycliner (nedsat permeabilitet af
bakteriens cellevaeg og aktiv effluks), proteinbeskyttelse af det bakterielle ribosom,
enzymatisk inaktivering af antibiotikummet og rRNA-mutationer (forhindrer
tetracyclinbinding til ribosomet). Tetracyclinresistens erhverves normalt ved hjelp af
plasmider eller andre mobile elementer (f.eks. konjugative transposoner). Krydsresistens
mellem tetracycliner er ogsa blevet beskrevet.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter kutan administration af chlortetracyclin-spray er chlortetracyclin-absorption negligibel.
Derfor har veterinerleegemidlet kun lokal virkning; ingen systemiske virkninger kan
forventes.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
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5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Yderst brandfarlig aerosol. Beholder under tryk: Kan sprenges ved opvarmning.
Beskyttes mod sollys. Ma ikke udsettes for en temperatur, som overstiger 50 °C.
Holdes vek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt.

5.4 Den indre emballages art og indhold
270 ml (indeholdende 130,76 g veterinerleegemiddel, svarende til 40,84 g suspension uden
drivmiddel) trykbeholder af fortinnet plade med en plastventilmekanisme og plastspraydyse.
520 ml (indeholdende 261,52 g veterinerlegemiddel, svarende til 81,68 g suspension uden
drivmiddel) trykbeholder af fortinnet plade med en plastventilmekanisme og platsspraydyse.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
PO Box 179
5530 AE Bladel
Holland
Reprasentant:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

34117

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 18. februar 2003.

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

13. november 2025
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

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