SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTIi LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kenocidin sprej a dip

Chlorhexidine digluconas 5Smg/g, kvapalina na kapel strukov/ sprej na struky

pre hovidzi dobytok (dojnice)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:
Chlorhexidini digluconas 5,0 mg/g
(ut chlorhexidinum) 2,815 mg/g

Pomocné latky:

Modré farbivo Brilantna modra 85 % (E133) 0,035 mg/g
Glycerol 60 mg/g

Alantoin 1 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kvapalina na kapel strukov/ sprej na struky, roztok
Modry roztok.

4. KL INICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok (dojnice).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Dezinfekcia struku vemena ako sucast’ stratégie prevencie mastitid u laktujucich krav. UdrZiavanie

starostlivosti o kozu struku a konca struku vemena.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na chlérhexidin alebo na niektora pomocnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Uistite sa, ze vemeno a struk st pred d’al$im dojenim Cisté a suché.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade, Ze sa objavia priznaky ochorenia, kontaktujte veterinarneho lekara.

Len na vonkajsie pouZitie.

Nechajte liek zaschnut’ predtym ako kravy vystavite vlhkym (dazdivym), chladnym alebo veternym
podmienkam.

Ak je vonkajsia teplota pod bodom mrazu, nechajte struky vol'ne uschnit’ predtym, ako kravy vypustite

do vonkajsich priestorov.

Pri lie¢be strukov s koznymi 1éziami moZe dojst’ k prediZeniu procesu hojenia. Odporaca sa prerusit’ lie¢bu
az kym rany nie st zahojené. Pritomnost’ organickych necistot (hnis, krv atd’.) méze obmedzit’ dezinfekény
ucinok chlérhexidinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami. V pripade zasiahnutia o¢i vyplachnite zasiahnuté oko velkym mnozstvom
Cistej tecticej vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade pozitia lieku vypite vel'’ké mnozstvo vody a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Uchovavajte
oddelene od jedla a krmiv. Po pouziti si umyte ruky.

Osoby so znamou precitlivenostou na chlérhexidin by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

Iné opatrenia

Ziadne.

4.6 Neziaduce u€inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek je pripraveny na pouZitie ako kvapalina na kupel strukov alebo sprej na struky po dojeni; aplikacia
je mozna az dvakrat denne.

Pouzite minimalne 5 ml na kazdu kravu a kazdu aplikaciu.

Struky namo¢te do kupel'a ihned po dojeni. Uistite sa, Ze struky st namo&ené do troch $tvrtin ich dizky.
Dalsi mozny postup je, Ze sa liek aplikuje formou néstreku spreja na cely povrch kazdého struku hned
po dojeni.

Nédoba na namacanie alebo postrekovac by mali byt vzdy podla potreby doplnené.

Ak na aplikaciu pouzivate bezné namacacie nadoby alebo postrekovac, mal by byt pre kazdé dojenie
pripraveny Cerstvy roztok. Nadoba alebo postrekovac by mali byt vyprazdnené, umyté a oplachnuté

po kazdom dojeni, alebo v pripade, ze doslo v priebehu dojenia k ich kontaminacii. Zvy$ny roztok z nadoby
nenalievajte spit’ do pdvodného obalu. Liek nepouzivajte na Cistenie a/alebo dezinfekciu zariadenia

na dojenie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota, ak si potrebné)



Neuplatiiuje sa.
Tento veterinarny liek je uréeny na lokélne pouzitie a nedochadza k vyraznému vstrebavaniu.

4.11 Ochranna lehota(y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:

Dermatologikum, antiseptikum, dezinfekcna latka na baze chlérhexidinu.
ATC Vet kod:

QDO08AC02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorhexidin je bisbiguanidové antiseptikum. Chlorhexidin ma Siroké spectrum tcinku. Je schopny
pri kontakte rychlo a kompletne usmrtit’ vSetky vegetativne formy baktérii. Chlérhexidin ma tiez
mykostaticky u¢inok a zabranuje rastu bakterialnych spor (0¢inok ale nie je sporicidny).

Chlorhexidin spdsobuje poskodenie bunkovej steny. To vedie k modifikacii, alebo strate priepustnosti
a naslednému poskodeniu bunky. Désledkom zaniku buniek je tinik intracelularnych zloziek. K tniku
bunkovych zloziek dochadza uz pri vel'mi nizkych koncentraciach. Vysoké koncentracie chlorhexidinu
spdsobuju koaguléciu intracelularnych zloziek. V dosledku elektrostatickej interakcie s kyslymi
fosfolipidmi je primarnym miestom u¢inku cytoplazmatickd membrana.

Vsetky druhy vegetativnych baktérii su citlivé na toto posobenie chlérhexidinu a ziadna rezistencia
baktérii nebola zaznamenana.

Chloérhexidin je antiseptikum. Kenocidin sprey a dip bol testovany podla eurdpskych noriem EN 1656
(terénne podmienky) proti Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris,
Enterococcus hirae, E. coli, S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, Corynebacterium bovis,
Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter a Enterobacter.



5.2 Farmakokinetické udaje

Chlorhexidin sa po lokalnej aplikacii vyrazne nevstrebava do koze a preto neboli uréené Ziadne
systematické farmakokinetické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Modré farbivo Brilantna modra 85 % (E133)
Glycerol

Alantoin

Izopropylalkohol

Makrogol stearat

Maitovy olej ¢iastocne zbaveny mentolu
Monohydrat kyseliny citrénove;j,

Hydroxid sodny 30%-ny roztok

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Utinok chlérhexidinu méze byt inaktivovany aniénovymi a neiénovymi povrchovo aktivnymi latkami
(napr. mydlo, aj prirodné) alebo anorganickymi aniénmi, preto nemiesajte s vodou z vodovodu, inymi

chemickymi latkami, dezinfekénymi prostriedkami a inymi pripravkami na starostlivost’ o vemena a struky.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ v dokladne uzatvorenom obale.

Chrénit’ pred mrazom.

V pripade, Ze veterinarny liek zamrzol, rozmrazte ho na teplom mieste a pred pouzitim dobre potraste.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1 litrovy biely viacdavkovy kontajner z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE), s HDPE skrutkovacou
zatkou a kruzkovym tesnenim.

5,10,20,25,60 a 200 litrové modré HDPE viacdavkové kontajnery s HDPE skrutkovacimi zatkami
a krazkovymi tesneniami. Vie¢ko na 200 litrovom kontajneri je ¢ervenej farby.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

* 200 litrovy viacdavkovy kontajner by nemal byt opédtovne naplneny.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne

odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit' do vodnych zdrojov, pretoZe to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CIDLINES NV, Waterpoortstraat, 2 - 8900 leper, Belgicko

Tel. +32 (0) 57 21 78 77

Fax. +32 (0) 57 21 78 79 Mail: info@cidlines.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kenocidin sprej a dip
Chlorhexidine digluconas 5Smg/g, kvapalina na kapel strukov/ sprej na struky pre hovédzi dobytok (dojnice)

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inné latky:
Chlorhexidini digluconas 5,0 mg/g
(ut chlorhexidinum) 2,815 mg/g

Pomocné latky:
Modré farbivo Brilantna modra 85 % (E133) 0,035 mg/g

Pomocné latky:

Glycerol 60 mg/g
Alantoin 1 mg/g
4, INDIKACIA(-E)

Dezinfekcia struku vemena ako sucast’ stratégie prevencie mastitid u laktujicich krav. Udrziavanie
starostlivosti 0 kozu struku a konca struku vemena.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na chlorhexidin alebo na niektort pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (dojnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liek je pripraveny na pouzitie ako kvapalina na kiipel strukov alebo sprej na struky po dojent;
aplikacia je mozna az dvakrat denne.

Pouzite minimalne 5 ml na kazdu kravu a kazdua aplikaciu.

Struky namocte do kapel'a ihned’ po dojeni. Uistite sa, Ze struky st namocen¢ do troch Stvrtin ich dlzky.
Dalsi mozny postup je, Ze sa liek aplikuje formou nastreku spreja na cely povrch kazdého struku hned’

po dojeni.
Nadoba na namacanie alebo postrekovac¢ by mali byt vZzdy podl'a potreby doplnené.


mailto:info@cidlines.com

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak na aplikaciu pouzivate bezné namacacie nadoby alebo postrekovaé, mal by byt’ pre kazdé dojenie
pripraveny Cerstvy roztok. Nadoba alebo postrekova¢ by mali byt’ vyprazdnené, umyté a oplachnuté po
kazdom dojeni, alebo v pripade, ze doslo v priebehu dojenia k ich kontaminacii. ZvySny roztok z nadoby
nenalievajte spit’ do povodného obalu. Liek nepouzivajte na Cistenie a/alebo dezinfekciu zariadenia na dojenie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v dokladne uzatvorenom obale.

Chranit’ pred mrazom.

V pripade, Ze veterinarny liek zamrzol, rozmrazte ho na teplom mieste a pred pouzitim dobre potraste.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat' po datume exspiracie uvedenom na obale. 200 litrovy viacdavkovy kontajner by nemal byt
opétovne naplneny. Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA
Uistite sa, ze vemeno a struk st pred d’alsim dojenim Cisté a suché.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade, Ze sa objavia priznaky ochorenia, kontaktujte veterinarneho lekara.

Len na vonkajsie pouzitie.

Nechajte liek zaschnut predtym ako kravy vystavite vlhkym (dazdivym), chladnym alebo veternym
podmienkam.

Ak je vonkajsia teplota pod bodom mrazu, nechajte struky vol'ne uschnut’ predtym, ako kravy

vypustite do vonkajsich priestorov.

Pri lie¢be strukov s koznymi 1éziami moze dojst’ k predizeniu procesu hojenia. Odporaca sa prerusit’ lie¢bu
az kym rany nie su zahojené. Pritomnost’ organickych necistot (hnis, krv atd’.) méze obmedzit’ dezinfekény
ucinok chlorhexidinu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami. V pripade zasiahnutia o¢i vyplachnite zasiahnuté oko velkym
mnozstvom ¢istej teucej vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade pozitia lieku vypite vel'ké mnozstvo vody a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Uchovavajte
oddelene od jedla a krmiv. Po pouziti si umyte ruky.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na chlorhexidin by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterinarnym lickom.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidote, ak st potrebné)
Neuplatiiuje sa.
Tento veterinarny liek je ur¢eny na lokalne pouzitie a nedochadza k vyraznému vstrebavaniu.

Inkompatibility
U¢inok chlérhexidinu moze byt’ inaktivovany anidbnovymi a neidonovymi povrchovo aktivnymi latkami
(napr. mydlo, aj prirodné) alebo anorganickymi aniénmi, preto nemiesajte s vodou z vodovodu, inymi



chemickymi latkami, dezinfekénymi prostriedkami a inymi pripravkami na starostlivost’ o vemena a struky.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Registracné ¢islo: 96/085/MR/15-S

Len pre zvierata.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.



