CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Unguentum Olei Jecoris Aselli 400 mg/g mas¢ dla koni, bydta, owiec, koz, $win i psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Olej wattuszowy Typ B - 400 mg/g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina stata

Lanolina

Wazelina zo6lta

Mas¢ barwy zoéltej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, owca, koza, $winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie uszkodzen skory wywotanych przez czynniki fizyczne takie jak: oparzenia, odmrozenia,
odlezyny. Stosuje si¢ w ostrych schorzeniach skory o nieznanej etiologii, przy suchych trudno
gojacych si¢ ranach. Jako $rodek pomocniczy w leczeniu owrzodzen i zapalef rdznego tla.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na sgczace trudno gojace si¢ rany.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, owca, koza, §winia, pies.

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu

odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

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

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Mas¢ wciera si¢ 1 lub 2 razy dziennie w miejsca zmienione chorobowo, az do ustapienia objawow
chorobowych. W przypadku nanoszenia masci w miejscach narazonych na zlizywanie przez zwierze
mozna zastosowac oktady. Oktady stosuje si¢ do ustgpienia objawow chorobowych 1 lub 2 razy

dziennie zmieniajac je co 24 godziny.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy stosowaniu dawek przekraczajacych dawke leczniczg nie wystgpowaty objawy przedawkowania.

3.11 Szczegdlne 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 Okres karencji

Tkanki jadalne — O dni.

Mleko — 0 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QDO3AA

4.2 Dane farmakodynamiczne



Glownym sktadnikiem czynnym produktu jest tran rybi. O wlasciwo$ciach farmakologicznych tranu
rybiego decyduje zawartos¢ witamin rozpuszczalnych w thuszczach, glownie witaminy A i D, oraz
nienasyconych kwasow ttuszczowych takich jak kwas linolowy i linolenowy.

Witamina A dziata na nablonki decydujac o ich odpornosci miejscowej oraz pobudzajac komoérki
nablonkowe do wzrostu. Obecnos$¢ jej pobudza regeneracje naskorka i przyspiesza proces gojenia si¢
ran poprzez zwigkszenie proliferacji i roznicowani si¢ keratynocytéw. W skorze wlasciwej dochodzi
do szybkiej odbudowy prawidtowych struktur kolagenowych, wzrasta ilos¢ kolagenu i elastyny, co
poprawia wytrzymatos¢, szczelnos¢ i elastycznos¢ skory.

Witamina D tagodzi stany zapalne skory w wyniku modulowania produkcji cytokin (ograniczenia
produkcji cytokin prozapalnych przy jednoczesnym nasileniu sekrecji cytokin przeciwzapalnych).
NNKT biorg udziat w budowie warstwy ochronnej naskoérka oraz w powstawaniu cementu
migdzykomorkowego skory odpowiedzialnego za jej elastyczno$¢ 1 sprezystos¢. Sa takze
odpowiedzialne za wigzanie wody w organizmie, przez co wptywaja na odpowiednie nawilzenie i
nattuszczenie skory. Ponadto wykazuja silne dziatanie antyoksydacyjne.

Cienka warstwa produktu o charakterze ochronnym zmniejsza utrate wody i poprawia uwodnienie
warstwy rogowej naskorka a kompozycja gwarantuje skuteczno$¢ lecznicza przy stosowaniu na skore
sucha, stwardniatg lub tuszczacy sie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt wykazuje dziatanie miejscowe i nie wchiania si¢ do krazenia ogolnego.

Po zastosowaniu miejscowym produktu substancje sktadowe tranu penetrujg przez warstwe rogowa
naskorka do jego glebszych warstw oraz glebiej potozonych warstw skory, gdzie si¢ kumulujg i
wywieraja swoje dziatanie farmakodynamiczne.

Wplyw na Srodowisko

Produkt zawiera substancj¢ pochodzenia naturalnego, ktorej stosowanie nie wptywa na zmiane
stezenie lub dystrybucje tej substancji w srodowisku.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszaé z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci dla weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik PP z zakretka PP zawierajacy 150 g preparataweterynaryjnego produktu leczniczego.

5.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac 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 o.0.

7.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

992/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14.02.2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe 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

