ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Unguentum Camphoratum 100 mg/g mas¢ dla pséw, bydta, owiec, koz, koni i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:

Kamfora 100 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Wazelina biala

Mas¢ koloru biatozottego o swoistym zapachu kamfory.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, bydlo, owca, koza, kon, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Chroniczne i podostre stany zapalne stawow, kaletek maziowych, $ciggien, migsni, oplucnej,
otrzewnej, nerwOw obwodowych, naciggniecia mig$ni konczyn i $ciggien u bydta, koni, koz, owiec,
SWin 1 psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na uszkodzong skore i btony §luzowe.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy stosowaniu masci w okolicach oczu. Nie pozwala¢ zwierzgtom
na zlizywanie masci. U matych zwierzat nalezy unikac¢ pokrywania mascig duzych powierzchni ciata.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W czasie nanoszenia leku na skore nalezy unika¢ kontaktu z btonami sluzowymi.
Po zakonczeniu zabiegu nalezy umy¢ rece ciepta woda i mydtem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, bydlo, owca, koza, kon, $winia:



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wyprysk kontaktowy'
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

'moze wystapi¢ w przypadku indywidualnej wrazliwo$ci

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kamfory nie powinno si¢ stosowac z antypiryna, wodzianem chloralu, mentolem, naftolem, fenolem,
pirymidyna i tymolem. Weterynaryjny produkt leczniczy moze zwigkszac¢ resorpcj¢ innych lekow
stosowanych na skorg.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wciera¢ w skore nad chorymi tkankami i narzadami 1-2 razy
dziennie, przez okres konieczny do uzyskania efektu terapeutycznego. Tam, gdzie jest to mozliwe
wskazane jest zatozenie opatrunku. U zwierzat z obfitg okrywa wlosowa wskazane jest wystrzyzenie

miejsca aplikacji.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak danych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QMO02AX10

4.2 Dane farmakodynamiczne



Kamfora dziata bakteriobdjczo i draznigco na skorg. Nacieranie skory powoduje lekki odczyn zapalny
danej okolicy ciata i rozszerzenie naczyn krwionosnych skornych, a takze tkanek glebiej potozonych
np. migsni, stawow, kaletek maziowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Pomimo braku szczegdtowych liczbowych danych dotyczacych farmakokinetyki, uwaza sie, ze
kamfora ze wzgledu na charakter lipofilowy, jest szybko i w znacznych ilo$ciach absorbowana przez
btony sluzowe i nieuszkodzona skore. Metabolizm kamfory odbywa si¢ na drodze hydroksylacji

1 sprzegania z kwasem glukuronowym. Kamfora i jej metabolity sg wydalane przez pluca i wraz

Z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemnik PP z zakretka z PP zawierajacy 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 466/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

