1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego:

KENOSTART

3 mg/g roztwor do kapieli strzykow dla bydla (krowy mleczne)

Francja
KENODIP 3000

3 mg/g solution pour le trempage des trayons chez la vache laitiére, lode
2. Sklad jakosciowy i iloSciowy produktu leczniczego
| g zawiera:
Substancja czynna:
Jod dostepny, 3 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna:

Roztwor do kapieli strzykow
Lepki, ciemnobrgzowy roztwor.

4. Szczegolowe dane kliniczne:

4.1 Docelowe gatunki zwierzat:

Bydto (krowy mleczne).

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat:
Dezynfekcja strzykow jako element zapobiegania zapaleniu wymienia u krow.

4.3 Przeciwwskazania:

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na jod lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt

Specjalne Srodki ostroznosci dotyezgce stosowaniu u zwierzat

- Wylacznie do stosowania zewnetrznego,
- W przypadku uszkodzonej skory strzykow stosowanie produktu moze opdzni¢ proces
gojenia. Zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu do czasu zagojenia si¢ skory strzykow.

—



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
- Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku kontaktu przemy¢ czystg biezaca

wodg 1 zwrocic sie o pomoc lekarska.

- W przypadku potknigcia produktu nalezy wypié duzg ilos¢ wody i niezwlocznie zwrécic S1¢
o pomoc lekarska

- Nie przechowywac razem z srodkami spozywezymi i pokarmem dla zwierzat.
- Nalezy umy¢ rece po uzyciu.
- Jod posiada wlasciwosci alergizujgce. Osoby o znanej nadwrazliwosci na jod powinny

unikac¢ kontaktu z produktem.
4.6 Dzialania niepozadane:
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane. Nie miesza¢ z innymi substancjami chemicznymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania:

Niniejszy produkt jest preparatem gotowym do uzycia, przeznaczonym do kapieli strzykow. W
aplikatorze powinno by¢ co najmniej 5 ml preparatu. Produkt nalezy stosowaé bezposrednio po udoju.
Strzyki nalezy zanurza¢ w aplikatorze z preparatem do ok. % ich dlugosci. Zawartosé¢ aplikatora
nalezy uzupeinia¢ w miar¢ potrzeby. Po zakonczeniu stosowania aplikator nalezy oproznié¢ i umyg¢.
Produkt nalezy stosowa¢ po udoju do dwoch razy dziennie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy:

Nie dotyczy. Produkt przeznaczony do podawania miejscowego, nie wystepuje istotne wchlanianie.
4.11 Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero dni.

S. Wlasciwosci farmakologiczne:

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty dermatologiczne, srodki antyseptyczne, srodki dezynfekujace
na bazie jodu

ATCVet: QDOSAGO3
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne:

Aktywnos¢ wolnego (molekularnego) jodu oparta jest na mechanizmie redox (efekt utleniania
prowadzi do zniszczenia mikroorganizméw) i tworzenia soli z biatkami bakteryjnymi. W reakcji



redox biorg udziat rézne skiadniki sciany komérkowej, ktére w jej nastepstwie sg zmieniane w sposob
niecodwracalny. Powstajg polaczenia sulfhydrylowe z komponentami sciany komérkowej bakterii
bedace wynikiem wybiorczego, specyficznego dziatania jodu.

KENOSTART wykazuje efektywne dzialanie przeciwko bakteriom wywolujgcym zapalenie wymion.

Badania efektywnosci przeprowadzono zgodnie z normami europejskimi EN 1656 (badania terenowe)
w stosunku do Staphylococcus aureus, Echerichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus

dysgalactiae, Streptococcus uberis oraz Corynebacterium bovis i byly przeprowadzone w 2004 roku
w laboratorium CIRLAM.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne:

Dane literaturowe wskazujg, Zze jod w kontakcie ze skorg wchodzi bardzo szybko w reakcje z
materialem organicznym uwalniajac bardzo malg ilo$¢ wolnego jodu absorbowanego przez naskorek.

Raportowane bylo rowniez, ze po zastosowaniu roztworu do kapieli strzykow poziom jodu w
surowicy krwi wzrasta w niewielkiej stopniu.

6. Dane farmaceutyczne:

0.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sorbitol (70%)

Sodu pirosiarczyn (40%)

Lanolina etoksylowana (50%)

Sodu jodan

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (30%)

Sodu jodek

Guma ksantan

Alkohol (C13-C15) 11 molowy etoksylowany
Eterowe poliglikolowe amidy kwasow tlhuszczowych
Kwas cytrynowy

Woda destylowana

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne:

Generalnie, nie zaleca si¢ mieszania tego produktu z innymi substancjami chemicznymi.
Nie nalezy mieszac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3 Okres trwalosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 16 miesiecy.
Okres waznosci preparatu po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania:

e Przechowywac w szczelnie zamknigtych, oryginalnych pojemnikach w pozycji
stojace].
e Chroni¢ przed mrozem.



° W przypadku zamarznigcia produkt nalezy rozmrozi¢ w cieplym miejscu i
wstrzgsngc dobrze przed uzyciem.

e Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania bezposredniego:

Ciemny plyn pakowany w 1, 5, 10, 20, 25, 60 litrowe, szare pojemniki z polietylenu o wysokie;
gestoscl z zakretkami HDPE i z zabezpieczeniami oraz 200 litrowe niebieskie beczki 7 polietylenu o
wysokiej gestosci z zakretkami HDPE i z zabezpieczeniami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé dostepne w obrocie.

6.6 Szczegoilne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktow leczniczych
weterynaryjnych:

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

KENOSTART nie powinien przedostawa¢ sie do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat wodnych.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

CID LINES NV
Waterpoortstraat, 2
8900 IEPER
BELGIA
Tel: +32 57 21 78 77
Fax: +32 57 21 78 79

8. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/ data przedluzenia terminu

waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
19/01/2006

10. Data ostatniej aktualizacji tekstu charakterystyki produktu leczniczego
16/10/2006

Warunki 1 ograniczenia dotyczace obrotu i stosowania;
Wydawany z przepisu lekarza- Rp..

ZLakaz sprzedazy, dystrybucji i/lub stosowania



