VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
KENOCIDIN, tirpalas karviy (melziamy) speniams mirkyti
chlorheksidino digliukonatas 5 mg/ml
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medzZiagos:
chlorheksidino digliukonato (atitinkancio 2,815 mg chlorheksidino) 5 mg;

pagalbiniy medZziagy:

Briliantinio mélynojo 85% (E133) 0,035 mg;
glicerolio 51 mg,
alantoino 1 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tirpalas speniams mirkyti.

Meélynas tirstas tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (melziamos karvés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Melziamoms karvéms laktacijos metu speniams dezinfekuoti, kaip mastito profilaktikos strategijos
dalis. Speniy odos priezitirai ir speniy galams drékinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui chlorheksidinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kito melzimo metu teSmuo ir speniai turi biiti sausi ir Svards.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Esant drégniems (lietingiems), Saltiems ir véjuotiems orams, pries iSvedant karve j lauka reikia leisti
produktui nudzititi. Oro temperattrai nukritus Zemiau nulio, pries iSvedant karve j lauka, speniams
reikia leisti savaime nudziati. Naudojus tirpalg speniams su pazeista oda, zaizdos gali gyti 1éCiau.



Rekomenduotina nenaudoti produkto, kol zaizdos visiskai sugis. Organinés medziagos (ptliai, kraujas
ir t. t.) gali slopinti dezinfekanto su chlorheksidinu poveik].
Pasireiskus ligos poZymiams, biitina kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti patekimo j akis. Patekus j akis, skubiai plauti $variu tekanciu vandeniu ir kreiptis ] gydytoja.
Prarijus reikia iSgerti didelj kiekj vandens, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto etiketg.

Laikyti atokiai nuo maisto ir gyvuliy pasary.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidinui, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Pries tai naudojus tirpala speniams mirkyti su kita veikligja medziaga, labai retais atvejais gali sukelti
odos dirginimg.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nesuderinamumai paminéti 6.2 p.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Produktas yra paruostas naudoti tirpalas speniams mirkyti po melzimo, naudojamas ne dazniau kaip du
kartus per dieng.

Vienai karvei reikia skirti ne maziau kaip 5 ml tirpalo.

Pamelzus karve, jos spenius reikia tuojau pat pamerkti j tirpala, kad jis visiSkai apsemty ne maziau
kaip tris ketvir¢ius jy ilgio.

Prireikus mirkymo inda reikia papildyti.

Jei karvéms naudojamas vienas mirkymo puodelis, kiekvieno melzimo metu reikia naudoti $viezia
tirpalg. Po kiekvieno melzimo arba puodeliui susiterSus melzimo metu, jo turinj biitina iSpilti, o
puodelj i§valyti ir praskalauti. Likusio puodelyje tirpalo negalima pilti atgal j originalig talpykle.
Produkto negalima naudoti melZimo jrangai valyti ar dezinfekuoti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Netaikytina.. Veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui, Zenkli jo absorbcija nevyksta.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiseptinés medziagos, dezinfekantai su chlorheksidinu.
ATCvet kodas: QDOSACO02.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Chlorheksidinas yra plataus veikimo spektro bis-biguanidy antiseptikas. Sgly¢io metu jis greitai ir
visiSkai sunaikina visas vegetaciniy formy bakterijas. Chlorheksidinas taip pat veikia mikostatiskai ir
neleidzia augti bakterijy sporoms.

Chlorheksidinas suardo bakterijy Iasteliy sieneles, pakinta ar pranyksta jy pralaidumas ir bakterija
zuva. Sudedamyjy daliy nuotékis lasteléje kyla dél lasteliy zuties. Lastelei zuvus, iSsiskiria jos
sudedamosios dalys, kurios j aplinkg patenka labai mazomis koncentracijomis. Didelés koncentracijos
chlorheksidinas sukelia sudedamyjy lastelés daliy koaguliacija. Dél elektrostatinés sgveikos su rugsciy
fosfolipidais, medziaga pirmiausiai pradeda veikti citoplazmos membrana.

Chlorheksidinui jautrios visy riSiy bakterijy vegetacinés formos, jy atsparumas néra nustatytas bei
patvirtintas.

Chlorheksidinas veikia antiseptiskai. Pagal Europos standartus EN 1656 (gamybinémis salygomis)
atlikti Kenocidin tyrimai su Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris,
Enterococcus hirae, E. coli, S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, Corynebacterium bovis,
Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter, Enterobacter.

5.2. Farmakokinetinés savybés

ISoriskai naudotas chlorheksidinas per oda absorbuojamas menkai, todél sisteminis farmakokinetinis
poveikis néra nustatytas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Briliantinis mélynasis 85% (E133),

glicerolis,

alantoinas,

izopropilo alkoholis,

makrogolio stearatas,

guaras,

1§ dalies dementolizuotas dirviniy méty eterinis aliejus,
citriny riig§ties monohidratas,

30 % natrio hidroksido tirpalas,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Chlorheksiding gali inaktyvinti anijoninés ar nejoninés pavirSiaus aktyvumo medziagos (pvz., muilas,
netgi natiiralus), arba neorganiniai anijonai. Todél nerekomenduojama tirpalo maisyti su vandeniu i$
¢iaupo, cheminémis bei dezinfekcinémis medziagomis ir kitais teSmens bei speniy priezitiros
produktais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.
Apsaugoti nuo Salcio.



Jei veterinarinis vaistas uzsalo, jj reikia atSildyti Siltoje patalpoje ir pries naudojima gerai suplakti.
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Keliy doziy balti didelio tankio polietileno (DTPE) buteliai su uzsukamais DTPE gaubteliais ir
apsauginiais ziedais po 1 L

Keliy doziy mélyni DTPE kanistrai su uzsukamais DTPE gaubteliais ir apsauginiais Ziedais po 5, 10,
20, 25, 60 ir 200* 1. 200 1 kanistro apsauginis ziedas yra raudonos spalvos.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

* 200 1 kanistro negalima sugrazinti pakartotinai uzpildyti.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITIEMS VANDENS ORGANIZMAMS. Veterinariniu
vaistu ar tus¢ia pakuote neuztersti tvenkiniy, vandentakiy ar kanaly.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2
8900 Ieper
BELGIJA

Tel.: +32 57 21 7877
Faks.: +32 57 21 7879
El p.: info@cidlines.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2020/001-007

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg karta suteikta 2011-01-26
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-03-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-12-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{TIPAS/RUSIS}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KENOCIDIN, tirpalas karviy (melziamy) speniams mirkyti
chlorheksidino digliukonatas 5 mg/ml

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Chlorheksidino digliukonato (atitinkancio 2,815 mg chlorheksidino) 5 mg/ml,

Briliantinio mélynojo 85% (E133) 0,035 mg/ml,
glicerolio 51 mg/ml,
alantoino 1 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas speniams mirkyti.
Mélynas tirstas tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

11
51
101
201
251
601
2001

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (melziamos karves).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Melziamoms karvéms laktacijos metu speniams dezinfekuoti, kaip mastito profilaktikos strategijos
dalis. Speniy odos priezitirai ir speniy galams drékinti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Mirkyti spenius.

Produktas yra paruostas naudoti tirpalas speniams mirkyti po melzimo, naudojamas ne dazniau kaip du
kartus per dieng.

Vienai karvei reikia skirti ne maziau kaip 5 ml tirpalo.



PamelZzus karve, jos spenius reikia tuojau pat pamerkti j tirpala, kad jis visiSkai apsemty ne maziau
kaip tris ketvircius jy ilgio.

Prireikus mirkymo indg reikia papildyti.

Jei karvéms naudojamas vienas mirkymo puodelis, kiekvieno melzimo metu reikia naudoti Svieziag
tirpala. Po kiekvieno melzimo arba puodeliui susiterSus melzimo metu, jo turinj biitina iSpilti, o
puodelj iSvalyti ir praskalauti. Likusio puodelyje tirpalo negalima pilti atgal j originalia talpykle.
Produkto negalima naudoti melzimo jrangai valyti ar dezinfekuoti.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

L. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Kito melzimo metu teSmuo ir speniai turi biti sausi ir Svards.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Chlorheksiding gali inaktyvinti anijoninés ar nejoninés pavirSiaus aktyvumo medziagos (pvz., muilas,
netgi natiiralus), arba neorganiniai anijonai. Todél nerekomenduojama tirpalo maisSyti su vandeniu i$
¢iaupo, cheminémis bei dezinfekcinémis medziagomis ir kitais teSmens bei speniy prieziiiros
produktais.

Veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui, Zenkli jo absorbcija nevyksta.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojus tirpalg speniams su pazeista oda, zaizdos gali gyti lé¢iau. Rekomenduotina nenaudoti
produkto, kol Zaizdos visiskai sugis.

Organinés medziagos (piliai, kraujas ir t. t.) gali slopinti dezinfekanto su chlorheksidinu poveik].
Oro temperattirai nukritus Zemiau nulio, prie§ iSvedant karve | lauka, speniams reikia leisti savaime
nudzifiti.

Pasireiskus ligos poZymiams, biitina kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Esant drégniems (lietingiems), Saltiems ir véjuotiems orams, pries iSvedant karve j lauka reikia leisti
produktui nudziiti.

Perspéjimai naudotojui

Vengti patekimo ] akis. Patekus j akis, skubiai plauti $variu tekanciu vandeniu ir kreiptis ] gydytoja.
Prarijus reikia iSgerti didelj kiekj vandens, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto etiketg.

Laikyti atokiai nuo maisto ir gyvuliy pasary.

Po naudojimo bitina plauti rankas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidinui, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Nepalankios reakcijos

Pries tai naudojus tirpala speniams mirkyti su kita veikligja medziaga, labai retais atvejais gali sukelti
odos dirginima.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Sioje etiketéje nepaminéta poveikj, biitina informuoti
veterinarijos gydytoja.

Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui chlorheksidinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.




| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.
Sunaikinimo data: / /

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Apsaugoti nuo $alcio.

Jei veterinarinis vaistas uzsalo, jj reikia atSildyti Siltoje patalpoje ir pries naudojima gerai suplakti.
Saugoti nuo $viesos.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

200 1 kanistro negalima sugrazinti pakartotinai uzpildyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITIEMS VANDENS ORGANIZMAMS. Veterinariniu
vaistu ar tus¢ia pakuote neuztersti tvenkiniy, vandentakiy ar kanaly.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama be recepto.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
CIDLINES NV

Waterpoortstraat 2

8900 Ieper

BELGIJA

Tel.: +32 57 21 7877
Faks.: +32 57 21 7879
El p.: info@cidlines.com

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2020/001
LT/2/11/2020/002
LT/2/11/2020/003
LT/2/11/2020/004
LT/2/11/2020/005
LT/2/11/2020/006



LT/2/11/2020/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



