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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PYOCTANINI 3%, 30 mg/g, ptyn na skédla koni, pséw i kotow.

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancja czynna:
19 ptynu zawiera 30 mg metylorozaniliniowego chlo(koletu krystalicznego).

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skdé.
Ptyn barwy ciemnofioletowej o charakterystycznymaehu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kon, pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

- Zakaenia powierzchownych partii skéry wywotywane preazazliwe drobnoustroje;
- zakaenia grzybicze skory;

- dezynfekcja ppowiny u nowonarodzonych zwietz

- wtérne zakaenia bakteryjne ran pooparzeniowych;

- odlezyny, otarcia i odparzenia (leczenie i zapobieganistepowania zakzen wtoérnych);
- zanieczyszczone rany ikezyn;

- owrzodzenia;

- gruda;

- wypryski siczace;

- brodawczyca,;

- odparzenia grzbietu i &bu u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadkach nadwrhwosci na substangjczynry lub na dowoln substang
pomaocnica.

Nie stosowa w przypadku obecrci znacznej iléci ziarniny w ranie.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg

Przed zastosowaniem produktu usun leczonej okolicy elementy okrywy wlosowej oraz
zaschngtego wysgku.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwietz
W przypadku konieczrigi stosowania na powierzclkmgruczotu mlekowego natg uniemaliwi ¢
przedostanie siproduktu do mleka.




Nie stosowa leku na wiksz powierzchng skéry niz okreslono to w punkcie dotyezym
dawkowania.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Po przypadkowym potkatiu, rozlaniu na sk@t nalezy niezwtocznie zwrédi sie 0 pomoc lekarsk
oraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjra lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwiiawosci na fiolet krystaliczny powinny produkt leczniceeterynaryjny
stosowa z zachowaniem 0stz0osci.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterymegyj naley uzywac osobistej odzigy

i srodkdw ochrony indywidualnej, na ktore skitagak odziez ochronna,¢kawice i okulary ochronne.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, réwnig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny lub Urpd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazh i Produktow
Biobdjczych.

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.7 Stosowanie w a@izy, laktacji lub w okresie nienosci

Ciaza
Moze by stosowany w okresiegiy.

Laktacja:
Moze by stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek wylacznie do stosowania zewtrznego na sk@r

Miejsca obgte procesem chorobowynggizlowa: raz dziennie.

Dla zachowania ostemosci nie stosowéana rozlegte powierzchnie skéry. Uzgeh zwierat (konie)
taczna powierzchnia skéry, na ktorej produktzaby¢ stosowany nie powinna przekraéza

jednorazowo 30—40 cinu matych zwierat (psy, koty) 20 crh

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pa@gtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11 Okres (-y) karencji

Psy, koty — nie dotyczy.
Kon — produkt nie jest przeznaczony do stosowaniaiarzat, od ktérych pozyskuje sizywnosé.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwgrzmecdo stosowania zewtrnznego.
Kod ATCvet: QDO1AE02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Srodek z grupy barwnikéw anilinowych o dziataniu tefobojczym w stosunku do bakterii Gram-
dodatnich, a tate o dziataniu grzybobdjczym, zwlaszcza nazdraki. Dziata antyseptycznie,
$Ciagajaco i wysuszajco.

Metylorozaniliniowy chlorek (fiolet krystaliczny)admuje metabolizm kwasu glutaminowego

w komérce bakteryjnej. Wkac sk z biatkiem kolagenu dziakriagajaco. Chroni przed zakaniem,
tworzac na powierzchni skéry jatowy, ochronny strup.

Mechanizm dziatania fioletu krystalicznego polegazmianie potencjatu reduligiego bakterii

Z wytworzeniem niezjonizowanych kompleksow baktdsaawnik. Wskutek tego dochodzi do
zahamowania syntezy biatka bakteryjnego poprzegquzenie barwnika do rybosomow i ostabienie
ich aktywndci, zahamowania syntezy glutaminy poprzez blokoeanetabolizmu kwasu
glutaminowego oraz hamowanie tworzefgany komdrkowej bakterii. Fiolet krystaliczny hajau
proces replikacji DNA u takich mikroorganizméw jaBostridium perfringens, Escherichia coli.
Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze szczegolnie wstéu do bakterii Gram-dodatnich. Wysokie pH
zwieksza potencjat bojczy fioletu krystalicznego.

Metylorozaniliniowy chlorek wykazuje tak dziatanie fotodynamiczne u witisvych drobnoustrojow.
Polega ono na podniesieniu vilievosci drobnoustrojow néwiatto. Obecnéc swiatta nasila reakcje
osydo-redukcyjne, a przez to powstawanie wolnychmil@®w tlenowych i nadtlenku wodoru. Takie
dziatanie fiolet krystaliczny wykazuje wobec balkit&scherichia coli orazSalmonella typhimurium.
Dziatanie przeciwgrzybiczne fioletu krystaliczngguiega na zahamowaniu wzrostu i sporulacji
grzybow. W przypadkéspergillus flavus i Aspergillus parasiticus hamuje take produkaog
aflatoksyny. Silnie hamuje wzro8spergillus fumigatus, Fusarium oxysporum, Fusarium moniliforme
orazCandida albicans.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metylorozaniliniowy chlorek jest substana dobrej rozpuszczal§a w wodzie i stabych
wihasciwosciach lipofilnych. Z tego wzghu jego wchtanianie do gbszych warstw skory jest bardzo
ograniczone, a substancja wykazuje swoje dziajadimie na powierzchni skory i w powierzchownej
warstwie naskorka. Zastosowany w preparacimikanie zwiksza stopnia wchianiania substanciji do
gtebszych warstw skory.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol etylowy 96%
Woda oczyszczona

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 3 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 2 lata.



6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C.
Chront przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Butelka ze szkla brunatnego o zawéetgtynu 40 g lub 100 g z bigkaketka z PE, pakowana
w pudetko tekturowe.
Do opakowania o zawaio 40 g produktu datzona jest pompka rozpyigia z nasadk

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady naly usura¢ w sposéb zgodny
Z obowhzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CHEMA - ELEKTROMET
Spoltdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszoéw, Polska

Tel. 17 854 93 69, 17 862 05 90
e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

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

712/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu 07/06/1999.

Data przedtizenia pozwolenia 15/11/2013.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotygze powyszego produktu leczniczego weterynaryjnegdastpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekowphittwww.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



