OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kenocidin, 5 mg/ml, roztwor do kapieli strzykéw dla bydta (mlecznego)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Chlorheksydyny diglukonian: 5.00 mg/ml (co odpowiada: chlorheksydynie 2.815 mg)
Blekit brylantowy 85% (E133): 0.035 mg/ml

Glicerol: 51.00 mg/ml

Alantoina: 1.00 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do kapieli strzykow
Niebieski, lepki ptyn

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

11,5L101,201,251, 601,200 L.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (mleczne)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Dezynfekcja strzykow jako czg$¢ strategii zapobiegania zapaleniu wymion w trakcie laktacji u krow
mlecznych.
Do utrzymywania skory strzykow i koncow strzykow w dobrym stanie

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Produkt jest gotowym do uzycia $rodkiem do kapieli strzykow po dojeniu, stosowanym do 2 razy
dziennie.
Stosowac co najmniej 5 ml jednorazowo dla jednej krowy



Zanurza¢ strzyki natychmiast po wydojeniu kazdej krowy. Nalezy upewni¢ sig¢, ze trzy czwarte
dtugosci strzyka jest catkowicie zanurzone.

Kubek do zanurzania nalezy ponownie napetnia¢ w miarg potrzeby.

Jezeli stosuje sie¢ jeden, wspolny dla wszystkich zwierzat kubek do zanurzania, po kazdym dojeniu
nalezy zawsze stosowal $wiezy roztwor. Kubek do zanurzania powinien by¢ oprozniany, myty i
ptukany po kazdym dojeniu lub w przypadku zabrudzenia go podczas dojenia. Nie nalezy przelewad
pozostatosci uzytego roztworu z powrotem do oryginalnego opakowania. Nie nalezy stosowac
produktu do czyszczenia i/lub dezynfekcji urzadzen dojarskich.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed kolejnym dojeniem nalezy upewnic si¢, ze wymig i strzyki sg czyste i suche.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Chlorheksydyna moze zosta¢ zneutralizowana za pomocg surfaktantow anionowych i niejonowych
(np. mydta, nawet naturalnego) lub anionéw nieorganicznych, a wiec nie nalezy miesza¢ produktu z
wodg z kranu, innymi zwigzkami chemicznymi, Srodkami odkazajagcymi i innymi produktami
pielegnujacymi wymig i strzyki.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do podawania na strzyki, jest on wchtaniany
w ilo$ciach nie majgcych znaczenia klinicznego

¢ Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Wylacznie do stosowania zewngtrznego.
Zastosowanie produktu do leczenia strzykéw ze zmianami skérnymi moze op6znia¢ proces gojenia sie
ran. Zaleca si¢ zaprzestanie podawania produktu do momentu wyleczenia zmian skornych.
Obecnos$¢ substancji organicznych (ropa, krew, itp.) moze ogranicza¢ dziatanie dezynfekcyjne
chlorheksydyny.
Jezeli wystapig objawy chorobowe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
W przypadku temperatury ponizej zera, nalezy upewnic si¢ ze strzyki sa suche przed wypuszczeniem
kréw na zewnatrz.
Nalezy dopilnowac, by produkt wysecht, przed wpuszczeniem krow do miejsc, w ktorych moga by¢
one narazone na wilgo¢ (deszcz), zimno lub wiatr.

e Ostrzezenia dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢ do oczu, nalezy natychmiast przeptukac je
czysta, biezaca wodag 1 zwrocié si¢ o pomoc lekarska.
Po przypadkowym spozyciu, nalezy wypi¢ duza ilo§¢ wody i niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska.
Trzymac¢ z dala od zywnosci i karmy dla zwierzat.
Po uzyciu umy¢ rece.

e Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)



Zmiana aktywnego sktadnika strzyka typu dip w bardzo rzadkich przypadkach moze powodowaé
podraznienie skory

e Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na chlorheksydyne lub na dowolng substancje
pomocniczg.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow lub innych symptomow nie wymienionych na
etykiecie opakowania, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza weterynarii.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w dniu: / /

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Chroni¢ przed mrozem.

Jesli doszto do zamrozenia produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy go rozmrozi¢ w cieplym
migjscu i1 dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Chroni¢ przed $wiattem

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie

200-stu litrowego pojemnika nie nalezy zwraca¢ do ponownego napetienia

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien przedostawaé si¢ do ciekow wodnych poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”




Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2

8900 Ieper

Belgia

{Tel.} +32(0) 5721 78 77
{Faks}+32 (0) 57 21 78 79
{e-mail}info@cidlines.com

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2371

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}


mailto:info@cidlines.com

