SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermastitis-Blocker
3 mg/ml, roztok na kupel strukov pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
jod 3,08 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kupel strukov.
Tekuty, tmavohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (laktujiace kravy)

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Dezinfekcia strukov ako sucast’ opatreni na zniZenie vyskytu mastitidy u laktujiceho hovadzieho
dobytka (prevencia mastitidy).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4  QOsobitné upozornenia

Zaistite, aby boli vemena a struky pred zac¢iatkom kazdého dojenia Cisté a suché.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Iba na vonkajsie pouzitie.

Pouzitie tohto lieku moze spomalit’ proces hojenia ran.

Pri pouziti na poranenych ceckoch sa musi pocitat’ s oneskorenim epitelizacie rany, preto sa odporaca
prerusit’ lie¢bu, kym sa rana nezahoji.

Ak klinické priznaky pretrvavaju alebo sa znova objavia, obrat'te sa na svojho veterinarneho lekara.
Liek by mal najskor uschntt,, prv ako sa oSetrené zvierata opat’ vystavia dazd’u, chladu, vetru alebo
hortcave.

Osobitné opatrenie pre pouzivatel'ov:




Tento liek moZe sposobit’ podrazdenie o¢i a pokozky. Vyhnite sa kontaktu s oami. Pri kontakte s
o¢ami ich okamzite vyplachnite vodou. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a oSetrujucemu lekarovi
predlozte etiketu alebo pribalovy letak.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou. Pocas pouzitia je potrebné nosit’” nepriepustné ochranné rukavice.
Exponované oblasti pokozky umyte.

Expozicia jodom moze viest’ k senzibilizacii. U 0s6b so znamou precitlivenost'ou na jod mdze tento
liek vyvolat’ alergicku reakciu. Osoby so znamou precitlivenostou na jod by sa preto mali vyhnat
kontaktu s tymto liekom.

Pri ordlnom pouziti lieku mo6ze dojst’ k poskodeniu zdravia. Pite dostato¢né mnozstvo vody a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Uchovavajte mimo dosahu potravin a krmiva pre zvierata.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Chronické posobenie jodu mdze spdsobit’ alergiu na jod (ekzém pod vplyvom jodu).
Alergicka reakcia na jod sa moéze prejavovat ako alergicka kozna reakcia, alebo v zriedkavych
pripadoch tiez ako anafylakticky Sok.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a/alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tento liek by sa nemal pouzivat suCasne s inymi pripravkami na dezinfekciu vemien alebo s
osetrujiicimi pripravkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie na struky.

Roztok by sa mal pouzivat’ nezriedeny pomocou vhodnej nadoby na ponaranie strukov.

Nadoba by mala obsahovat’ minimalne 5 ml ponorného roztoku. Ponorte kazdy cecok priamo po
dojeni a zaistite, aby bol z troch §tvrtin diZky cely ponoreny v roztoku. Podla potreby dolejte roztok
do nadoby. Po osetreni nadobu vyprazdnite a pred opatovnym pouzitim dokladne vy¢istite. Tento liek
je ureny ako pripravok na ponaranie strukov po dojeni a moZe sa pouzit' aZ dva razy denne. Dizka
pouzitia nie je ¢asovo obmedzena.

Pouzitie lieku by malo byt spojené s oCistenim strukov vlhkou handrickou aich ususenim pred
dojenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Neuplatiiuje sa.
4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni



Mlieko: 0 dni
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologické pripravky, antiseptika a dezinfekéné pripravky,
pripravky obsahujuce jod.
ATCvet kod: QDOSAGO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Volna (molekularna) aktivita jodu sa zakladd na redoxnej reakcii (oxidujuci efekt nici
mikroorganizmy) a na tvorbe soli s bakteridlnymi proteinmi. Pocas redoxnej reakcie sa nenavratne
zmenia rozne sucasti bunkovych stien. Zda sa, Ze sulthydrylové vidzby v bunkovych stenach baktérii
su $pecificky ovplyvnené jodom.

Pri pouziti ako antiseptika, reaguje jodovy roztok s organickou hmotou baktérii a virusov
a zneSkodiuje ich.

Liek je antiseptikum. Dokazatelne pdsobi proti druhom baktérii, ktoré spdsobuju mastitidu. Jeho
posobenie bolo testované podla Eurdpskej normy EN 1656 (izolaty Vv ramci urcitych oblasti) u
zarodkov Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae a Streptococcus uberis.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po vonkajSom naneseni jod rychlo reaguje s akymkol'vek organickym materidlom, preto sa jod
vstrebava do koze strukov iba v nepatrnom mnozstve. Navyse bol po ponoreni strukov zisteny iba
nepatrny narast koncentracie jodu v sére.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Makrogol lauryléter 9

Makrogol lauryléter 2

C9-11 pareth-6

Glycerol 85%

Alantoin

Trihydrat octanu sodného

Jodid draselny

Cistena voda

(S)- Kyselina mlie¢na (na apravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Zavazné inkompatibility
Alkalické a redukéné latky.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C a chranit’ pred mrazom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kanister z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 5 kg (4,9 1), 10 kg (9,7 1), 20 kg (19,5
1) a 25 kg (24,3 1) s HDPE uzaverom a tesnenim z LDPE peny.

Kanister z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 60 kg (58,4 ) s HDPE uzaverom
a tesnenim z EPDM peny.

Sud z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 200 kg (194,7 1) s PP uzaverom a PE
tesnenim a nadoba z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 1000 kg (973,2 I) s HDPE
uzaverom a tesnenim z PE peny.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

F. Eimermacher GmbH & Co. KG

Westring 24

48356 Nordwalde

Nemecko

8.  REGISTRACNE CIiSLO

96/040/MR/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/08/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE — KOMBINOVANY
OBAL A PisQMNA INFORMACI,A PRE POUZ,I'VATEL’OV
ETIKETA / PISOMNA INFORMACIA PRE UZIVATEL.OV

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, roztok na kapel’ strukov pre hovidzi dobytok

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’'nenie $arzZe, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
F. Eimermacher GmbH & Co.KG
Westring 24

D-48356 Nordwalde

Nemecko

| 2. Nazov veterinarneho lieku

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, roztok na kapel strukov pre hovédzi dobytok
Jod

3. Obsah ucinnej latky a inej latky

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka: 3,08 mg jodu

Zoznam pomocnych latok: Makrogol lauryléter 9, Makrogol lauryléter 2, C9-11 pareth-6, Glycerol
(85%), Alantoin, Trihydrat octanu sodného, Jodid draselny, (S)-Kyselina mlie¢na (na Gpravu pH),
Hydroxid sodny (na tipravu pH), Cistena voda

Tekuty, tmavohnedy roztok.

| 4, Liekova forma

Roztok na kuapel’ strukov

| 5. Velkost’ balenia

5kg (4,9 1)

10 kg (9,7 1)

20 kg (19,5 1)

25 kg (24,3 1)

60 kg (58,4 )
200 kg (194,7 I)
1000 kg (973,2 1)

6. Indikcia

Dezinfekcia strukov ako sucast’ opatreni na znizenie vyskytu mastitidy u laktujticeho hoviadzieho
dobytka (prevencia mastitidy).

| 7. Kontraindikacie




Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

8. NezZiaduce ucinky

Chronické posobenie jodu moze spdsobit’ alergiu na jod (ekzém pod vplyvom jodu).
Alergicka reakcia na jod sa moze prejavovat’ ako alergicka kozna reakcia, alebo v zriedkavych
pripadoch tiez ako anafylakticky Sok.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce c¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara alebo lekarnika.

Pripadne neziaduce u¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite. {www.uskvbl.sk}

| 9. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (laktujtce kravy)

| 10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Pouzitie na struky.

Roztok by sa mal pouzivat’ nezriedeny pomocou vhodnej nddoby na ponaranie strukov.

Nadoba by mala obsahovat’ minimalne 5 ml ponorného roztoku. Ponorte kazdy cecok priamo po
dojeni a zaistite, aby bol z troch $tvrtin diZky cely ponoreny v roztoku. Podl'a potreby dolejte roztok
do nadoby. Po osetreni nadobu vyprazdnite a pred opatovnym pouzitim dokladne vy¢istite. Tento liek
je uréeny ako pripravok na ponaranie strukov po dojeni a moze sa pouzit’ az dva razy denne.

Dizka pouzitia nie je asovo obmedzena.

Pouzitie lieku by malo byt spojené s cielenym ocistenim vemien a strukov vhodnou vlhkou
handric¢kou a ich ususenim pred dojenim.

| 11. Pokyn o spravnom podani

Vid’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku”

| 12. Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 30°C a chranit’ pred mrazom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14.  Osobitné upozornenia




Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Iba na vonkajsie pouZzitie.

Pouzitie tohto licku moze spomalit’ proces hojenia ran.

Pri pouziti na poranenych ceckoch sa musi pocitat’ s oneskorenim epitelizacie rany, preto sa odporaca
prerusit’ liecbu, kym sa rana nezahoji.

Ak klinické priznaky pretrvavaju alebo sa znova objavia, obratte sa na svojho veterinarneho lekara.
Liek by mal najskor uschnut, prv ako sa oSetrené zvierata opat’ vystavia dazd’u, chladu, vetru alebo
horacave.

Zaistite, aby boli vemena a struky pred zaciatkom kazdého dojenia Cisté a suché.

Osobitné opatrenie pre pouzivatel'ov:

Tento liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i a pokozky. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. Pri kontakte s
o¢ami ich okamzite vyplachnite vodou. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a oSetrujicemu lekarovi
predlozte etiketu alebo pribalovy letak.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou. Pocas pouZitia je potrebné nosit’ nepriepustné ochranné rukavice.
Exponované oblasti pokozky umyte.

Expozicia jodom modze viest’ k senzibilizacii. U 0s6b so znamou precitlivenost'ou na jod mdze tento
lieck vyvolat’ alergicka reakciu. Osoby so znamou precitlivenostou na jod by sa preto mali vyhnut
kontaktu s tymto liekom.

Pri oralnom pouziti lieku moze dojst’ k poskodeniu zdravia. Pite dostatocné mnozstvo vody a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Uchovavajte mimo dosahu potravin a krmiva pre zvierata.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a/alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Tento liek by sa nemal pouZzivat’ si¢asne s inymi pripravkami na dezinfekciu vemien alebo s
oSetrujucimi pripravkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidotd), v pripade potreby:
Neuplatiiuje sa.

Inkompatibility:
Alkalické a redukéné latky.

15.  Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

| 16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

| 17. DalSie informacie

Kanister z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 5 kg (4,9 1), 10 kg (9,7 1), 20 kg (19,5 1)
a 25 kg (24,3 1) s HDPE uzaverom a tesnenim z LDPE peny.

Kanister z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 60 kg (58,4 I) s HDPE uzaverom

a tesnenim z EPDM peny.



Sud z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 200 kg (194,7 1), s PP uzaverom a PE
tesnenim a nadoba z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 1000 kg (973,2 1) s HDPE
uzaverom a tesnenim z PE peny.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

18. Oznadenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

| 21. Registracéné ¢islo

96/040/MR/18-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

Lot {cislo}



