INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

{Beczka z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 5, 10, 20, 60 lub 200 litrow z zakretkami z
polietylenu o wysokiej gestosci.}

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Proactive 1,52 mg/ml roztwoér na strzyki, kapiel / aerozol

2. SKLAD

Jeden ml zawiera:
Substancje czynne:
Jod 1,52 mg

Czerwono-brazowy roztwor.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5, 10, 20, 60 lub 200 litrow.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne).

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Dezynfekcja strzykow w ramach strategii majacej na celu zmniejszenie czgsto$ci wystgpowania zapalenia
wymienia u bydla w okresie laktacji (profilaktyka zapalenia wymienia).

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Obecnos¢ mleka lub zanieczyszczen neutralizuje jod i obniza jego aktywno$¢ oraz skuteczno$¢. Nalezy si¢
upewni¢, ze wymig i strzyki sg czyste i suche przed nastgpnym dojem.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:




Wylacznie do uzytku zewngetrznego.

Stosowanie na zranionych strzykach moze powodowac¢ opdznienie gojenia ran. Zaleca si¢ wstrzymanie
zabiegéw do momentu, az strzyki zostang wyleczone.

Pozostawi¢ weterynaryjny leczniczy produkt do wyschnigcia, zanim krowy zostang wystawione na
dzialanie deszczu, zimnych lub wietrznych warunkéw pogodowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jod lub na ktoérakolwiek z substancji pomocniczych powinny unikaé
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po ekspozycji wystapiag objawy, takie jak
wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania
oraz etykiete.

Nalezy unika¢ spozycia tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym spozyciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Nie nalezy spozywac positkow, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

W przypadku stosowania w postaci rozpylonej nie nalezy pracowa¢ we mgle z rozpylonego produktu.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ tagodne dziatanie draznigce na skorg i oczy. Unikaé kontaktu
ze skora i oczami podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podczas aplikacji nalezy unika¢ kontaktu z dtonmi lub nosi¢ rekawice ochronne. W przypadku dostania
si¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilosciag wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno stosowaé jednoczesnie z innymi Srodkami do
dezynfekcji strzykoéw lub produktami do pielegnaciji.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych na tym opakowaniu lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez zgltosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Na strzyki.
Dawkowanie: 5 ml na krowe na kazda aplikacje.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w zanurzeniowej lub natryskowe;j
dezynfekcji strzykéw po doju maksymalnie dwa razy na dobg. Czas trwania zabiegu nie jest ograniczony.
Zanurzy¢ kazdy strzyk krowy natychmiast po doju w kubku do zanurzania zawierajagcym nierozcienczony
weterynaryjny produkt leczniczy. Mozna réwniez spryskac cate strzyki po kazdym doju. Oprysk nalezy
przeprowadzac od spodu strzyku. Upewni¢ sig, ze strzyk jest zanurzony do trzech czwartych dhugosci. W
razie konieczno$ci uzupehié zawartos¢ kubka do zanurzania lub pojemnika do natrysku.

Kubek do zanurzania lub pojemnik do natrysku nalezy oproznia¢ po kazdym doju i umy¢ przed
ponownym uzyciem.

Upewnic¢ si¢, ze wymig i strzyki sa czyste i suche przed kazdym dojem.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy zamarzl, nalezy go rozmrozi¢ w cieptym pomieszczeniu i dobrze
wstrzasna¢ przed uzyciem.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym pojemniku w pozycji stojace;.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz jod moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 WIELKOSCI
OPAKOWAN

Wielkosci opakowan
Nieprzezroczysta beczka 5, 10, 20, 60 lub 200 litrowa, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z HDPE. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w unijnej
bazie danych produktow

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: DelLaval NV, Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgia.
Numer telefonu: +32 9 351 24 27.

18. INNE INFORMACJE ‘

| 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ‘

Wylacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Numer partii i data wazno§$ci: patrz etykieta u gory beczki.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

21. NUMER SERII

Numer partii i data waznosci: patrz etykieta u gory beczki.



