PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kenocidin Spray and Dip 5 mg/ml namaceci koupel strukti/sprej na struky, roztok pro skot (dojnice)
Chlorhexidini digluconas

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Chlorhexidini digluconas 5,00 mg
(odpovida chlorhexidinum 2,815 mg)
Pomocné liatky:

Brilantni modf 85% (E 133) 0,035 mg
Glycerol 60,00 mg
Alantoin 1,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Namaceci koupel strukli/sprej na struky, roztok
Modry roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Dezinfekce strukti jako soucast strategie prevence mastitid u dojnic v laktaci.
K udrzeni zdravého stavu kiize struku a konce struku.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na chlorhexidin nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zajistéte, aby vemeno a struky byly pfed dal$im dojenim ¢isté a suché.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

. V pripadé, Ze se objevi priznaky onemocnéni, pfivolejte veterinarniho 1ékaie.
. Pouze pro zevni pouziti.
. Pfed tim, nez jsou zvifata vystavena vlhku (desti), podminkam chladu ¢i

vétrnému pocasi, nechte piipravek zaschnout.
. Pokud jsou venkovni teploty pod bodem mrazu, nechte struky oschnout pied
tim, neZ jsou zvifata vypusténa do venkovnich prostor.
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. Pouziti pro 1é¢bu strukii s koznimi 1ézemi mize prodlouzit proces hojeni ran.
Doporucuje se prerusit 1é¢bu do doby, nez budou léze vyhojeny. Pritomnost
organickych necistot (hnis, krev, atd.) miize omezovat dezinfek¢éni ucinek
chlorhexidinu.

Zv143tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrante kontaktu ptipravku s ofima. V piipad¢ zasazeni oci je vyplachnéte Cistou tekouci vodou
a vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

V piipadé ndhodného poziti vypijte velké mnoZzstvi vody a vyhledejte ihned lékafskou pomoc.
Udrzujte mimo dosah potravin a krmiv pro zvifata.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se ptipravek pouziva ve formé spreje, nepracujte ve vzniklém aerosolu.

Lidé se znamou precitlivélosti na chlorhexidin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zmena 1é¢ivé latky namaceci koupele strukdt miize ve velmi vzacnych piipadech zptsobit podrazdéni
ktze

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek muze byt pouzivan v pribéhu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Inkompatibility jsou uvedeny v bod¢ 6.2

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Ptipravek je okamzité pfipraveny k pouziti ve formé namaceci koupele strukli nebo spreje na struky v
obdobi po dojeni; aplikace je mozna az dvakrat denné.

Pouzijte v davce nejméné Sml/kravu/aplikaci.

Struky namacejte okamzité po ukonceni dojeni kazdé dojnice. Ujistéte se, ze je struk zcela pokryt
pripravkem do tii ¢tvrtin jeho délky. Dal§i mozny postup je, Ze se pfipravek aplikuje formou néstiiku
spreje na cely povrch kazdého struku bezprostiedné po dojeni.

Namaceci nadobka nebo postrikovac¢ by mély byt vzdy podle potieby dopliovany.

Pokud jsou pro aplikaci pouzivany bézné namaceci nadobky nebo postiikovaé, mel by byt pro kazdé
dojeni pouzit Cerstvy roztok. Namaceci nadobka nebo postiikovac by mély byt vyprazdnény, vycistény
a vyplachnuty po kazdém dojeni nebo v piipadé€, Ze doslo v prib&hu dojeni k jejich kontaminaci.
Nevracejte zbyly roztok z namaceci nadobky nebo postiikovace zpét do ptivodniho obalu.
Nepouzivejte pripravek na ¢iSténi nebo sanitaci dojiciho zafizeni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatituje se. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen pro lokalni aplikaci, nedochazi k jeho
vyznamné absorbci.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, antiseptika a dezinficiencia, chlorhexidin.
ATCvet kod: QDOSACO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorhexidin je bisbiguanidové antiseptikum. Chlorhexidin ma Siroké spektrum ucinku. Pfi kontaktu
je schopen rychle a kompletné usmrtit prakticky vSechny vegetativni formy bakterii. Chlorhexidin ma
mykostaticky ucinek, stejn¢ jako schopnost branit ristu bakterialnich spor.

Chlorhexidin zpasobuje poskozeni bunécéné stény. To vede ke zmén€ Ci ztraté permeability a
naslednému zniceni bunky. Pii bunééné smrti dochazi k tniku intraceluldrniho obsahu. Uvolnéni
bunéénych slozek se objevuje jiz pti velmi nizkych koncentracich. Vysoké koncentrace chlorhexidinu
zpusobuji koagulaci intracelularnich slozek. Zasluhou elektrostatické interakce s kyselymi fosfolipidy
je j primarnim mistem u¢inku cytoplasmatickd membrana.

K téinku chlorhexidinu jsou vnimavé vSechny druhy vegetativnich forem bakterii a dosud neni znam
zadny mechanismus rezistence.

Chlorhexidin je antiseptikum. Pfipravek byl testovan podle Evropskych norem EN 1656 (terénni
podminky) proti 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 Farmakokinetické udaje

Chlorhexidin neni vyznamné absorbovan kiizi pii lokalni aplikaci, a proto nevykazuje zadnou
systémovou farmakokinetickou aktivitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Brilantni modf 85% (E 133)

Glycerol

Alantoin

Isopropylalkohol

Makrogol-stearat

Guar

Silice maty rolni ¢astecné zbavend mentholu
Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny, 30% roztok

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Chlorhexidin muze byt inaktivovan anionickymi nebo neionickymi surfaktanty (napf. mydla) nebo
anorganickymi anionty a nesmi se proto misit s vodou z vodovodu a dalSimi chemikaliemi,
dezinfektanty ¢i jinymi ptipravky na oSetieni strukli a vemene.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte kanystry dobfe uzaviené.

Chrante pied mrazem.

Pokud doslo ke zmrznuti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, rozehiejte ho v teplé mistnosti a pied
pouzitim ho dobie promichejte.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni 1 litr — bily vicedavkovy HDPE kanystr s HDPE Sroubovacim uzavérem a kruhovym tésnénim.
Baleni 5, 10, 20, 25, 60 a 200* litrd — modry vicedavkovy HDPE kanystr s HDPE Sroubovacim
uzavérem a kruhovym tésnénim. Vicko na 200L baleni ma ¢ervenou barvu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

*200litrovy obal nesmi byt vracen k opétovnému naplnéni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

SKODLIVY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
ptipravkem nebo pouzitym obalem.
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Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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