INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-

ULOTKA
etykieta/ulotka

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml roztwor do kapieli strzykéow dla bydia

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcey odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
F. Eimermacher GmbH & Co.KG

Westring 24

D-48356 Nordwalde

Niemcy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml roztwor do kapieli strzykéw dla bydia

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

I ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: 3.08 mg jodu

Wykaz substancji pomocniczych: makrogolu eter laurylowy 9, makrogolu eter laurylowy 2, C9-11
Pareth 6. glicerol (85%), alantoina, octan sodu tréjwodny. potasu jodek, kwas (S)-mlekowy (do
ustalenia pH). sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda OCZYSZCZona.

Plynny, ciemnobrazowy roztwor.

4. Postac farmaceutyczna

Roztwor do kapieli strzykow

5. Wielkos¢ opakowania

5 ke (4.9 1)

20 kg (19,5 1)
200 kg (194.7 1)
1000 kg (973.2 1)



6. Wskazanie(-a) lecznicze

Dezynfekcja strzykow jako element dziatania majacego na celu redukcje wystgpowania zapalenia
wymion u bydla w trakcie laktacji (profilaktyka zapalenia wymion).

7. Przeciwwskazania

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

8. Dzialania niepozgdane

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:
- Bardzo czgsto (wiecej niz | na 10 leczonych zwierzat wykazujagcych dzialanie(a) niepozadane)
- 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 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej.
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu. poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania

Do zanurzania strzykow.

Roztwor stosowac w postaci nierozcieficzone;.

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

Stosowanie nie jest ograniczone czasowo.

Zastosowanie produktu powinno wigzaé sie z oczyszczaniem strzykow przy uzyciu wilgotnej szmatki
1 osuszeniem ich przed dojeniem.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt: Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i Sposob podania




12. Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne:  zero dni
Mleko: zero dni

13. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryj nego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze spowalniaé proces gojenia sie ran.

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

W przypadku utrzymywania sig¢ lub ponownego wystapienia objawow klinicznych, nalezy zwrocié sie
do lekarza weterynarii.

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

Specjalne Srodki ostroznosei dla oséb podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Lek moze powodowaé podraznienia oczu i skory. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z
oczami przemyc¢ natychmiast duzg iloscia czystej] wody | skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

W przypadku przedostania si¢ leku droga pokarmowa moga wystapié¢ uszczerbki na zdrowiu. Popic
duza iloscig wody i niezwlocznie zwrécié sie do lekarza.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Tego produktu nie nalezy stosowaé jednoczesnie 7 innymi srodkami do dezynfekeji strzykéw lub
srodkami do pielegnacji, zawierajacymi jod.

Przedawkowanie (objawy. spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowei pomocy. odtrutki):
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych produkt leczniczy weterynaryjny nalezy natychmiast
odstawic i zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyezne:
Zasady i substancje redukujace.




I5. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyezace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunigcie niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

<DD/MM/RRRR>

17. Inne informacje

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 zakretkg z HDPE 7 uszczelka wykonang z pianki z LDPE.

Kanister wykonany z HDPE zawierajacy 60 kg (58.4 1) z zakrgtkg z HDPE z uszezelkg wykonana z
EPDM.,

Beczka wykonana z HDPE zawierajaca 200 kg (194.7 1) z zamknigciem z PP z uszczelka wykonana z
PE | pojemnik zawierajacy 1000 kg (973.2 1) z zamknieciem z HDPE z uszczelka wykonana z pianki z
PE:

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis "Wylaeznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczyce dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

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

19. Napis "Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci."

Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznosci (EXP): {MM/RRRR}
Zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy po pierwszym otwarciu.

21. Numer(y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia:

22. Numer serii

Nr serii (Lot): {numer}



