SPC & Label - CZ Blockade

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Blockade 0,25 % w/w namaceci koupel struku, roztok.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Iodum (dostupny): 0.25 % w/w

ekvivalentni 2.5 mg/g
nebo 12.8 mg v 5 ml davce
Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Namaceci koupel strukd, roztok
Viskozni ¢ervenohnéda kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice).

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Dezinfekce strukti jako pomoc pii prevenci mastitid.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pouze pro zevni pouziti.

Pouziti v pripad¢ poranénych struki muize vést k prodlouzeni procesu hojeni. Do doby, nez budou
zranéni na struku zahojena, se doporucuje oSetieni prerusit.

Predtim, nez jsou kravy vystaveny desti, chladu nebo vétrnému pocasi, nechejte pfipravek po aplikaci
zaschnout.

Zv1astni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na jod nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout

kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem. Pokud se rozvinou postexpozicni piiznaky jako napft.
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.
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Zabrante poziti ptipravku. V pfipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému 1ékafi. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Tento pripravek mize mirné drazdit kiizi a o¢i. Zabraite kontaktu pfipravku s klizi a o¢ima. V piipadé
zasazeni oCi je vymyjte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Urceno pro pouziti u laktujicich a bfezich krav.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pfi pouziti tohoto pfipravku v predepsaném piipadé (lokalni antiseptikum) nejsou znamy zadné
interakce s jinymi pfipravky, krmnymi davkami zvitat a dopliky krmiv.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Okamzité po dojeni namocte kazdy struk do aplika¢ni nadobky, ktera obsahuje nefedény ptipravek.
Zajistéte, aby byl struk piipravkem ze tfi ¢tvrtin jeho délky pokryt, a aby byla aplika¢ni nadobka v
pripad¢ potieby piipravkem vzdy fadné doplnéna. Aplika¢ni nddobku po pouziti vzdy umyjte.
Podavané mnozstvi: 5 ml na kravu a jednu aplikaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se. Piipravek je uren pro mistni podani. Pfipravek se ve vyznamné mife nevstiebava.
4.11  Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Dermatologika, antiseptika a dezinficiencia, jodové pfipravky
ATCvet kod: QDO8AGO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je antiseptikum. U&innou slozkou piipravku je volny (molekularni) jod.
Roztoky na bazi jodu maji Siroké spektrum ucinnosti proti vétsin€ druhti bakterii, spor rodu Bacillus a
Clostridium a virim. Mechanismus ucinku spo¢iva v oxida¢né-redukéni reakei, kdy jsou
prostiednictvim nevratnych zmén poskozeny slozky bunécné stény. Ve slozkach bunécnych stén
bakterii jsou sulthydrylové vazby, které jsou jodem specificky napadany.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je baktericidni (EN 1040 a EN 1656) proti:
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Proteus vulgaris
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5.2 Farmakokinetické udaje

Absorbce jodu pies neporusenou pokozku je velice nizka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové
Glycerol

Jodi¢nan sodny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny 29%
Nekrystalizujici sorbitol 70%
Xanthanova klovatina

Jodid sodny

Poloxamer 335

Povidon K30

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte ve vzptimené poloze v fadn€ uzavieném ptivodnim obalu.

Chrante pred mrazem.

Jestlize piipravek zmrzne, nechte jej roztat v mistnosti o pokojové teploté a fadné jej pied pouzitim
protiepte.

Chraiite pied svétlem

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Tmava tekutina je rozplnéna do 5, 10, 20, 60 nebo 200 litrovych Sedych kanystrii z vysokohustotniho
polyethylenu se Sroubovacim uzaveérem a tésnénim.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni

organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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DeLaval NV, Industriepark - Drongen 10, 9031 Gent, Belgium

8. REGISTRACNI CiSLO

99/028/10-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
20.04.2010/10.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez piepdisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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