PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Iodum 1,52 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Monohydrat kyseliny citronové

Glycerol

Jodi¢nan sodny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Tekuty nekrystalizujici sorbitol

Xanthanova klovatina

Jodid sodny

Poloxamer 335

Polysorbat 80
Cisténa voda

Cervenohnéda kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy v laktaci).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

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

Pritomnost mléka nebo necistot neutralizuje jod, snizuje jeho aktivitu a u¢innost. Pied dalsim dojenim
se ujistéte, Ze vemeno a struky jsou Cisté a suché.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pouze pro zevni pouziti.

Pouziti v ptipad¢ poranénych struki mize vést k prodlouzeni procesu hojeni. OSetieni se doporucuje
prerusit do doby, nez budou zranéni na struku zahojena.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nechte zaschnout do doby, nez budou kravy vystaveny desti, chladu nebo
vétrnému pocasi.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na jod nebo na ne¢kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte kombinovanou etiketu a pfibalovou informaci praktickému lékari.

Zabrante poziti veterindrniho 1éCivého piipravku. V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte kombinovanou etiketu a piibalovou informaci praktickému lékati.

Pii pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nejezte, nepijte ani nekuite. Pokud se piipravek pouziva
ve formé spreje, nepracujte ve vzniklém aerosolu. Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize mirné drazdit
kazi a o€i. Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi a o¢ima pfi podavani veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Pfi podavani se vyhnéte kontaktu s rukama nebo noste ochranné rukavice. V ptipadé
zasazeni oCi veterinarnim léCivym piipravkem je vymyjte velkym mnoZstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se nesmi pouzivat soucasné s jinymi dezinfekénimi prostiedky na struky
nebo s pecujicimi piipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéani na struky.

Déavkovani: 5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro toto/jedno oSetieni.



Veterinarni léCivy ptipravek je uréen 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
1é¢ivy pripravek. Piipadné jim po kazdém dojeni postiikejte celé struky. Aplikace formou spreje musi
byt provedena zespodu struku smérem nahoru. Ujistéte se, Ze je struk veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem zakryty do tfi ¢tvrtin délky, a podle potfeby namaceci kelimek nebo nadobku pro aplikaci
formou spreje dopliite. Namaceci kelimek nebo nadobka pro aplikaci formou spreje by mély byt po
kazdém dojeni vyprazdnény a pied opetovnym 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 pied pouzitim
jej fadné protiepte.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se. Veterinarni 1écivy piipravek je ur€en pro mistni podani. Pfipravek se nevstifebava ve
vyznamné miie.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lht.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QDO8AGO3

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je antiseptikum. Aktivni formou veterinarniho 1é¢ivého piipravku je

volny (molekularni) jod. Mechanismus ucinku spociva v oxida¢né-redukeni reakei, kdy jsou

prostiednictvim nevratnych zmén poskozeny slozky bunééné stény. Ve slozkach bunécnych stén
bakterii jsou sulthydrylové vazby, které jsou jodem specificky napadany.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek byl testovan podle evropskych norem EN 1040 a EN 1656 proti:
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Proteus vulgaris

4.3 Farmakokinetika

Literatura uvadi, ze vstfebavani jodu pokozkou je hluboko pod hladinami, které by mohly vést k

farmakokinetickému pilisobeni v téle.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky nebo s alkaliemi ¢i redukénimi latkami.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte ve svislé poloze v dobfe uzavieném ptivodnim obalu.
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DeLaval NV

7. REGISTRACNI CiSLO

99/027/10-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.04.2010

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

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

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