KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE
ETIKETA/PRIBALOVA INFORMACE

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, namaceci koupel strukt, roztok pro skot

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci

F. Eimermacher GmbH & Co.KG
Westring 24

D-48356 Nordwalde

Némecko

2. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, namaceci koupel struku, roztok pro skot
lodum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: 3,08 mg iodum

Seznam pomocnych latek: Lauromakrogol 9, lauromakrogol 2, C9-11 pareth-6, glycerol 85%,

alantoin, trihydrat natrium-acetatu, jodid draselny, kyselina mlé&na S (pro upravu pH), hydroxid
sodny (pro upravu pH), €isténa voda

Tekuty, tmavé hnédy roztok

| 4. Lékovaforma

Namaceci koupel struku, roztok

| 5. Velikost baleni

5kg (4,9 1)

10 kg (9,7 1)

20 kg (19,5 1)

25 kg (24,3 )

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



6. Indikace

Dezinfekce strukl jako soucast opatfeni pro snizeni vyskytu mastitid u laktujicich krav (profylaxe
mastitid).

| 7.  Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

| 8.  Nezadouci G&inky

Dlouhodobé vystaveni jédu muze vést k alergii na j6d (ekzém).
Alergické reakce na jéd se mohou projevit jako alergickd kozni reakce nebo ve vzacnych
pfipadech ve formé anafylaktického Soku.

Cetnost nezadoucich Gginkd je charakterizovana podle nasleduijicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu Iékafi.]

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaSeni nezadoucich ucinka:
Nezadouci uginky miiZzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a légiv

Hudcova 56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

| 9. Cilovy druh zvifat

Skot (laktujici kravy)

| 10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zplsob podani

Podani na struky.

Roztok by se mél pouzivat neziedény pomoci pfiloZzené nadoby k namoceni struku.Aplikaéni
nadoba by méla obsahovat nejméné 5 ml roztoku k namaceni. Ponofte do roztoku kazdy struk
ihned po dojeni a zajistéte, aby tfi Ctvrtiny délky kazdého struku byly do roztoku zcela ponofeny.
V pfipadé potieby roztok v aplikacni nadobé doplrite. Aplikaéni nadoba by se méla po kazdém
dojeni vyprazdnit a pfed opétovnym pouzitim opét dukladné vycistit. Tento veterinarni 1éCivy
pfipravek je ureny k namaceni strukdl po dojeni a mlze se pouzivat az dvakrat denné. Délka
pouziti neni omezena.

Pouziti veterinarniho 1é€ivého pfipravku by mélo byt spojeno pfed dojenim s cilenym ocisténim
vemena a strukd vhodnou vihkou utérkou a jejich osusenim.


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

| 11. Pokyny pro spravné podani

Viz bod ,Davkovani pro kazdy druh, cesta a zplsob podani*

| 12.  Ochranna(é) Ihuta(y):

Ochranné Ihaty:
Maso: Bez ochrannych Ih{t.
Mléko: Bez ochrannych lhut.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrarnite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni |€Civy pFipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouze pro zevni pouZziti.

Pouziti tohoto 1éCivého pfipravku maze zpomalit proces hojeni ran.

Pouziti na poranéné struky pravdépodobné zpomaluje epitelizaci rany. Z tohoto divodu se
doporucuje prerusit oSetfeni az do doby, nez budou zranéni zahojena. Pokud klinické pfiznaky
pFetrvavaji nebo se objevi znovu, obratte se na vaseho veterinarniho I1ékafe.

Predtim, nez budou oSetfena zvirata vystavena desti, chladu, vétrnému nebo horkému pocasi,
nechte veterinarni 1éCivy pfipravek po aplikaci zaschnout.

Zajistéte, aby vemeno a struky byly pfed nasledujicim dojenim ¢isté a suché.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaiji veterinarni I€Civy pfipravek zviratiim:

Tento veterinarni 1&Civy pfipravek muze vyvolat podrazdéni o&i a pokozky. Zabrante kontaktu
s o€ima. V pfipadé zasazeni oCi je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody, ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi.

Zabrante kontaktu s pokozkou. PFi aplikaci pfipravku je nutné pouzit nepropustné rukavice.
Potfisnénou kizi umyjte.

Expozice jodem miize zpUsobit sensibilizaci. Tento veterinarni 1&Civy pfipravek mize vyvolat
alergickou reakci u lidi se znamou pfecitlivélosti na jod. Lidé se znamou precitlivélosti na jod by
se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é€ivym pfipravkem.

Poziti veterinarniho 1éCivého pfipravku mize byt Skodlivé. V pfipadé nahodného poziti vypijte
velké mnozZstvi vody a vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.

Uchovavejte mimo potraviny a krmivo pro zvifata.

Po pouziti si umyijte ruce.

Bfezost a laktace:
Veterinarni 1éCivy pfipravek Ize pouzit béhem bfezosti i laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy interakce:
Tento veterinarni I&Civy pfipravek se nesmi pouzivat soubézné s jinymi dezinfek&nimi pfipravky
nebo pfipravky k pé¢i o vemeno.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc a antidota):
Neuplatriuje se.




Inkompatibility:
Zasady a redukuijici latky

15. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu, pokud je
jich tireba

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody & domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych |éCivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize etikety |

Duben 2021

17. DalSi informace |

Kanystr z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE) s obsahem 5 kg (4,9 1), 10 kg (9,7 1), 20 kg
(19,51) a 25 kg (24,3 1), s uzavérem z HDPE a LDPE pé&novym tésnénim.

Kanystr z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE) s obsahem 60 kg (58,4 |) s uzavérem z HDPE
a EPDM tésnénim.

HDPE sud s obsahem 200 kg (194,7 1), s PP uzavérem a PE tésnénim a HDPE nadoba

s obsahem 1000 kg (973,2 1), s HDPE uzavéry a PE pénovym tésnénim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich treba

Pro zvifata
Bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti” |

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace |

EXP: {MM/RRRR}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

| 21. Registracni Cislo (a) |

96/026/18-C

| 22. Cislo 3arze od vyrobce |

C.s.



