ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Unguentum lodo — Camphoratum mas¢ dla bydta, koni, owiec i kéz

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Jod 10 mg
Jodek potasu 50 mg
Kamfora 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Wazelina z6tta

Lanolina

Woda oczyszczona

Ciemnobrgzowa mas¢ o swoistym zapachu kamfory.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, owca, koza.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata silnie antyseptycznie, rozgrzewajaco, wywoluje przekrwienie
tkanki podskornej i wzmaga resorpcj¢ wysieku. Podstawowe wskazania do stosowania to nastgpujace
schorzenia: zapalenie i obrzek weztow chtonnych, podostre i przewlekte zapalenia gruczotu
mlekowego, zapalenie torebek Sciggnowych i Sciggien, stawow, sttuczenia, ropnie, krwiaki, zapalenie
zyt po pozazylnym podaniu srodkoéw drazniacych, przewlekle zapalenie pgpka.

3.3 Przeciwwskazania

Masci nie nalezy stosowac na uszkodzong skore oraz w ostrych stanach zapalnych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na jod lub/i kamfore lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy stosowaniu masci w okolicach oczu. Nie pozwala¢ zwierzetom
na zlizywanie masci.

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




W czasie nanoszenia leku na skore nalezy unika¢ kontaktu z btonami Sluzowymi.
Po zakonczeniu zabiegu nalezy umy¢ rece ciepla wodg i mydtem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, owca, koza:

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

'moze wystapi¢ w przypadku indywidualnej wrazliwo$ci

Zglaszanie 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
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciagza 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. Jodu nie stosuje si¢ z solami rteci, alkaliami, alkaloidami, garbnikami, solami
zelazowymi, substancjami skrobiowymi i olejkami eterycznymi. Przy stosowaniu zewnetrznym
interakcje z innymi lekami nie maja wickszego znaczenia.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie na skore.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wciera¢ w chorg 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 obfita okrywa wlosowg wskazane jest
wystrzyzenie miejsca aplikacji.

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

Przy bardzo czestym stosowaniu na duzych obszarach skory moze doj$¢ sporadycznie do zatrucia
jodem. Wystepuje wtedy ostabienie mig$nia sercowego, nitkowate, stabo napigte t¢tno, biatkomocz,
niezyt bton §luzowych, nadczynno$¢ tarczycy, brak apetytu. W leczeniu stosuje si¢ srodki nasercowe.
W przypadku masci ze wzgledu na niskg zawarto$¢ jodu (1%) nie ma to praktycznego znaczenia.

3.11 Szczegolne 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

Wtasciwosci lecznicze masci wynikaja ze skojarzonego dziatania wchodzacych w sktad preparatu
substancji czynnych. Kamfora stosowana zewng¢trznie dziata lekko draznigco, rozgrzewajaco

1 antyseptycznie. Powoduje przekrwienie skory, z ktérej jest wchtaniana tylko w nieznacznym stopniu.
Jod dziata silnie antyseptycznie. Naniesiony na skore dziata draznigco i wywoluje przekrwienie.
Zresorbowany jod pobudza czynno$¢ tarczycy. Synergistyczne dziatanie obu sktadnikéw czynnych
prowadzi do rozszerzenia naczyn krwiono$nych zaréwno w skorze, jak i tkankach glebiej potozonych.
Usprawnienie krazenia utatwia dostep lekow i naturalnych sktadnikéw krwi do chorych tkanek oraz
ich oczyszczenie z toksycznych produktéw przemiany materii. Wzmozona zostaje resorpcja wysicku
zapalnego. Rozszerzenie naczyn nastepuje skutek podraznienia skérnych receptoréw czuciowych.
Powstaty przy tym impuls wedruje nie tylko dosrodkowo, ale i odSrodkowo antydromowo), docierajac
zarowno do skory, jaki narzadow glebiej potozonych, wywolujac w nich stan przekrwienia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Jod jest wchtaniany przez skore, przechodzac w organizmie w jodki i jodany. W obrebie tkanek jod
niszczy bakterie, grzyby w stezeniach, ktére nie wplywaja ujemnie na tkanki. Tylko czes¢ jodu taczy
si¢ z protoplazma komorek drobnoustrojow, reszta jodu przenika w glab tkanek i moze by¢ czgsciowo
wchlonigta przez organizm. Kamfora natomiast jest wchtaniana tylko w nieznacznym stopniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

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



Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 653/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/1999.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

