PODROBNE I’JpAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{Barely z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 5, 10, 20, 60 nebo 200 litri se Sroubovacimi
uzaveéry z vysokohustotniho polyethylenu}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Proactive 1,52 mg/ml namaceci koupel strukti/sprej, roztok

2. SLOZENIi

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Iodum 1,52 mg

Cervenohné&da kapalina.

3.  VELIKOST BALENI

5, 10, 20, 60 nebo 200 litrt.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (kravy v laktaci).

| 5.  INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Dezinfekce strukt jako soucast strategie ke snizeni vyskytu mastitidy u skotu v laktaci (profylaxe mastitidy).

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni
Pritomnost mléka nebo necistot neutralizuje jod, snizuje jeho aktivitu a ucinnost. Pfed dalsim dojenim se
ujistéte, Ze vemeno a struky jsou Cisté a suché.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:
Pouze pro zevni pouziti.




Pouziti v pfipadé¢ poranénych strukti mize vést k prodlouzeni procesu hojeni. OSetfeni se doporucuje
prerusit do doby, nez budou zranéni na struku zahojena.

Veterinarni léCivy ptipravek nechte zaschnout do doby, nez budou kravy vystaveny desti, chladu nebo
vétrnému pocasi.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1€¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na jod nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem. Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako napt. kozni vyrazka,
vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte kombinovanou etiketu a piibalovou informaci praktickému lékafi.
Zabraiite poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte kombinovanou etiketu a piibalovou informaci praktickému 1ékafi. Pfi pouzivani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku nejezte, nepijte ani nekuite. Pokud se piipravek pouziva ve formée spreje,
nepracujte ve vzniklém aerosolu. Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek mize mirné drazdit kizi a oci. Zabraiite
kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi a o¢ima pfi podavani veterinarniho lécivého ptipravku. Pfi
podavani se vyhnéte kontaktu s rukama nebo noste ochranné rukavice. V piipad¢€ zasazeni oci veterinarnim
léCivym ptipravkem je vymyijte velkym mnozstvim vody. Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Veterinarni 1€¢ivy pfipravek se nesmi pouzivat soucasné s jinymi dezinfekénimi prostfedky na struky nebo
s peCujicimi pfipravky.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky nebo s alkaliemi ¢i redukénimi latkami.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci u¢inky
Nejsou znamy.

HléaSeni nezaddoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych
v ptibalové informaci nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI]

Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Podani na struky.
Davkovani: 5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto/jedno osetieni.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je uren k pouziti jako namaceci ptipravek nebo sprej po dojeni az dvakrat
denné. Doba trvani oSetfeni neni omezena.

Kazdy struk kravy ponoite ihned po dojeni do namaceciho kelimku obsahujiciho nefedény veterinarni
lécivy piipravek. Pfipadné jim po kazdém dojeni postiikejte celé struky. Aplikace formou spreje musi byt
provedena zespodu struku smérem nahoru. Ujistéte se, ze je struk veterinarnim léCivym pfipravkem
zakryty do tii ctvrtin délky, a podle potfeby namaceci kelimek nebo nadobku pro aplikaci formou spreje
doplite. Namaceci kelimek nebo nadobka pro aplikaci formou spreje by mély byt po kazdém dojeni
vyprazdnény a pied op€tovnym pouzitim umyty. Pfed kazdym dojenim se ujistéte, ze vemeno a struky
jsou Cisté a suché.

Pokud veterinarni 1é¢ivy ptipravek zmrzne, nechte jej rozmrznout pii pokojové teploté a pred pouzitim jej
fadné protiepte.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty
Maso: Bez ochrannych lhit.
Mléko: Bez ochrannych lhiit.

12. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte ve svislé poloze v dobfe uzavieném ptivodnim obalu. Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zv1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze jod mize byt nebezpecny pro
ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek.

15. REGISTRACNI CIiSLA A VELIKOSTI BALENI

Registra¢ni ¢isla: 99/027/10-C



Velikosti baleni:

Neprihledny barel z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 5, 10, 20, 60 nebo 200 litrd, se
Sroubovacimi uzavéry z vysokohustotniho polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci ucinky: DelLaval NV, Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgium. PHV
telefonni Cislo: 0032 9 351 24 27.

18. DALSI INFORMACE

| 19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

20. DATUM EXSPIRACE

Cislo Sarze a datum exspirace: viz Stitek v horni ¢asti barelu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

21. CISLO SARZE

Cislo Sarze a datum exspirace: viz Stitek v horni ¢asti barelu.
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