CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml roztwor do kapieli strzykow dla bydia
Mammit-io, 3 mg/ml, teat dip solution for cattle (DK, FR, IT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Jod 3.08 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do kapieli strzykow

Ptynny, ciemnobrazowy roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dezyntekcja strzykow jako element dzialania majacego na celu redukeje wystepowania zapalenia
wymion u bydla w trakcie laktacji (profilaktyka zapalenia wymion).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng
substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze spowalnia¢ proces gojenia sie ran.

W przypadku stosowania na zranionych strzykach nalezy liczy¢ sie z zahamowaniem epitelizacji rany.
W zwigzku z tym zaleca si¢ wstrzymanie leczenia do momentu zagojenia.

W przypadku utrzymywania si¢ lub ponownego wystapienia objawéw klinicznych, nalezy zwrdcic sie
do lekarza weterynarii.

Lek nalezy pozostawi¢ najpierw do wyschniecia, zanim poddawane leczeniu zwierzeta narazone beda
na dzialanie deszczu, zimna i wiatru.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom



Lek moze powodowac podraznienia oczu i skéry. Unikaé kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z
oczami przemy¢ natychmiast duzg iloscig czystej wody i skontaktowaé sie z lekarzem.

Unikac kontaktu ze skora. Zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych w trakcie stosowania leku.
Odkryte obszary skory przemyé.

Ekspozycja na dziatanie jodu moze prowadzi¢ do uczulenia. U 0s6b ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na jod lek moze wywolywac reakcje alergiczna.

W przypadku przedostania si¢ leku drogg pokarmowa moga wystapic¢ uszezerbki na zdrowiu. Popi¢
duzg iloscig wody i niezwlocznie zwrdceié sie do lekarza.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Ciagle oddzialywanie jodu moze prowadzi¢ do alergii na jod (egzema wywolana jodem).
Reakcje alergiczne na jod moga objawiac si¢ jako reakcje alergiczne skory lub w rzadkich
przypadkach takze jako szok anafilaktyczny.

Czestotliwosc wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg regula:

- Bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje skutki uboczne)

- Czgsto (wigeej niz 1. ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- Niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- Rzadko (wigcej niz 1. ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- Bardzo rzadko (mniej niz | na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w trakcie cigzy, laktacji lub nie$nosci

Ciaza i laktacja:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w trakcie ciazy i/lub laktacji.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Tego produktu nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi $rodkami do dezynfekeji strzykow lub
srodkami do pielggnacji, zawierajacymi jod.

4.9  Dawkowanie i droga podawania

Do zanurzania strzykow.

Roztwar stosowac w postaci nierozciericzone;.

Kubeczek powinien zawieraé co najmniej 5 ml roztworu do zanurzania. Kazdy strzyk nalezy zanurzy¢
bezposrednio po dojeniu i zapewnié, aby strzyk zostal calkowicie zwilzony powyzej trzech czwartych
swej diugosci. W razie potrzeby kubeczek ponownie napetni¢. Kubeczki do zanurzania po kazdym
dojeniu nalezy opréznic i oczyscic¢ przed ponownym uzyciem. Lek przewidziany jest jako srodek do
zanurzania strzykow po dojeniu i moze by¢ stosowany do dwoch razy dziennie.

Stosowanie nie jest ograniczone czasowo.

Zaslosowanie produktu powinno wigzac si¢ z oczyszczaniem strzykow przy uzyciu wilgotnej szmatki
I osuszeniem ich przed dojeniem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udziclaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych produkt leczniczy weterynaryjny nalezy natychmiast
odstawic. Zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty dermatologiczne; srodki antyseptyczne i
srodki dezynfekujgce; produkty zawierajace jod
Kod ATCvet: QDOSAGO3

3.1  Wihasciwos$ei farmakodynamiczne

AKtywnos¢ wolnego (molekularnego) jodu opiera si¢ na mechanizmie redoks (Efekt utleniajgcy zabija
mikroorganizmy.) i tworzeniu soli z bialkami bakteryjnymi. W reakcji redoks biorg udzial rézne
skladniki sciany komérkowej, ktére ulegaja nieodwracalnej zmianie. Wydaje sie. ze jod szczegolnie
oddziatuje na zwiazki zawierajace grupe sulthydrylowa w bakteryjnych skladnikach $ciany
komorkowej.

W przypadku zastosowania jako srodek antyseptyczny roztwor Jjodu reaguje z substancja organiczng
bakterii 1 wirusow i unieszkodliwia je.

Produkt jest srodkiem antyseptycznym. Okazalo sie, ze dziala on efektywnie przeciwko bakteriom
wywolujacym zapalenie wymion. Zostat on przebadany zgodnie z Norma Europejska DIN EN 1656
(izolaty terenowe) pod wzgledem oddzialywania na zarazki Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis.

3.2 Wiasciwoscei farmakokinetyczne

Po zastosowaniu zewngtrznym jod wchodzi szvbko w reakcje z materialem organicznym tak, ze
Jedynie niewielkie ilodci wolego jodu wchtaniane sa przez nienaruszong skorg¢. Ponadto po zanurzeniu
strzykow stwierdza si¢ jedynie niewielkie zwigkszenie stezenia jodu w surowicy.

0. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu eter laurylowy 9
Makrogolu eter laurylowy 2

C9-11 Pareth 6

Glicerol (85%)

Alantoina

Octan sodu trojwodny

Potasu jodek

Woda oczyszczona

Kwas (S)-mlekowy (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

0.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Zasady i substancje redukujace.
6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C, chronié przed mrozem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Kanister wykonany z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajacy 5 kg (4.9 1), 10 kg (9.7 1).
20 kg (19,5 1) 1 25 kg (24,3 1). z zakretka z HDPE z uszezelka wykonana z pianki z LDPE.

Kanister wykonany z HDPE zawierajacy 60 kg (58,4 1) z zakretka z HDPE z uszczelka wykonana z
EPDM.

Beczka wykonana z HDPE zawierajaca 200 kg (194,7 1) z zamknieciem z PP z uszczelka wykonana z
PE i pojemnik zawierajacy 1000 kg (973.2 1) z zamknigciem z HDPE z uszczelka wykonana z pianki z
PE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

% NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FF. Eimermacher GmbH & Co. KG

Westring 24

48356 Nordwalde
Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRTOU
! DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

(MM/RRRR}

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB STOSOWANIA



