CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Unguentum Ammonii Sulfobituminici, 100 mg/g, mas¢ dla koni, bydta, $§win, koz, owiec, psow,
kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Ichtamol 100 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.

Mas¢ barwy brunatne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wspomagajaco przy leczeniu chordb skory: wypryskow, czyraczycy, tuszczycy, $wigdu, owrzodzen,
swierzbu, zapalen i obrzgkéw gruczotow skornych, ropowicy.

Wspomagajaco przy leczeniu: ropni, oparzen (w polaczeniu z tlenkiem cynku lub preparatami
zawierajagcymi bizmut), zanokcicy, zapalen stawow i zapalen gruczohn mlekowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na sulfonowane oleje tupkowe, takie jak
sulfobituminian amonu czy sodu, lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom




Brak.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Mas¢ do podawania na skorg. Przed zastosowaniem masci oczySci¢ miejsce nanoszenia, a w
przypadku obfitej okrywy wlosowej takze je wygoli¢, nastgpnie smarowac masciag 1-3 razy dziennie.
Mas¢ nalezy stosowa¢ do momentu ustgpienia objawow klinicznych.

W przypadku zmian chorobowych wystepujacych na niewielkim obszarze skory, zlokalizowanych
w miejscach mozliwych do opatrzenia, zaleca si¢ po natozeniu masci zastosowaé opatrunek
ostaniajacy.

W przypadku leczenia stanu zapalnego gruczolu mlekowego nalezy smarowac mascia skorg czesci
gruczotu mlekowego objeta stanem zapalnym.

W przypadku leczenia zapalenia stawu nalezy smarowa¢ mascia tkanki w okolicy stawu, a nastgpnie
zatozy¢ opatrunek migkki ograniczajgcy ruchomos¢ stawu.

W przypadku leczenia zanokcicy nalezy smarowaé mascig zmieniong skorg a nastgpnie zalozy¢
opatrunek oslaniajacy skore szpary miedzyracicznej przed odparzeniem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie wystepuje.
4.11 Okres (-y) karencji

Kon, bydto, $winia, koza, owca- tkanki jadalne:— zero dni.
Bydto, owca, koza - mleko — zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne.
Kod ATCvet QD11AX

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Sulfobituminiany maja wlasciwosci bakteriostatyczne. Dziatanie sulfobituminianéw w leczeniu
stanéw zapalnych skory bazuje na hamujgcym wpltywie na procesy migracyjne w komorce, aktywno$¢
ATPazy w epidermalnych komodrkach Langerhansa i uwalnianie chemotaktycznych czynnikow takich
jak leukotrieny B4 (LTBs).

Zespot siarczkow organicznych wystepujacych w masci ma dziatanie redukujace, a wydzielajacy si¢
siarkowodoér unieczynnia hialuronidaze, uniemozliwiajac w ten sposéb przenikanie drobnoustrojow

w glab skory.



5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Badania po doustnym podaniu szczurom znakowanej (**S) soli sodowej ciemnego sulfobituminianu
(pojedyncza dawka 20 lub 40,4 mg/kg m.c., lub 5 dawek po 17,4 lub 17,8 mg/kg m.c.) wykazaly
wzglednie szybkie wchtanianie (biodostgpnosé jest wigksza niz 33 %) i eliminacj¢ z niewielka
tendencjg do bioakumulacji. Nie prowadzono badan nad metabolizmem ciemnego i jasnego
sulfobituminianu. Podobienstwo do innych tiofenowych zwiazkéw chemicznych sugeruje, ze gtdéwna
droga eliminacji moze by¢ bezposrednie wigzanie z glicyng poprzez mechanizm podobny do
powstawania kwasu hipurowego. Sugerowane sg takze pomniejsze drogi eliminacji poprzez synteze
kwasu merkapturowego i sulfonowanie lub glukoronowanie podstawnikéw alkilowych tancucha.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Parafina stata

Parafina ciekta

Gelot 64 (o sktadzie: glicerolu stearynian, makrogolu stearynian)
Kwas stearynowy

Sorbitanu stearynian

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego
Pojemniki PP z zakrgtka PP zawierajace po 150 g preparatu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.



ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

920/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.10.1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 25.03.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



