1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RMS - CMSs

KENOSTART ROZTWOR DO SPRYSKIWANIA 1 KAPIELI STRZYKOW, 3 mg/¢ roztwor do
Kapieli i spryskiwania strzykow bydla (krowy mleczne)

Francja
KENOSPRAY 3000, 3mg/g solution de trempage ou pulvérisation des trayons des vaches laitiéres

Szwecja
Kenospray vet., 3 mg/g Teat Dip or Spray Solution for cattle (dairy)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
| g zwiera:
Substancja czynna:

Jod dostepny, 3 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do kapieli 1 spryskiwania strzykow.
Ciemnobrazowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo (krowy mleczne).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Dezynftekcja strzykow jako element zapobiegania zapaleniu wymienia u kréw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczy.

4.4  Specjalne ostrzezenia < dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat>
Przed kolejnym udojem nalezy upewnic si¢, ze wymiona i strzyki sa czyste i suche.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

. Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

. W przypadku uszkodzonej skory strzykow stosowanie produktu moze opoznié proces gojenia.

Zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu do czasu zagojenia sie skory strzykow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

. Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku kontaktu przemy¢ czysta biezacy
woda 1 zwroéceic sig o pomoc lekarskg.

. W przypadku polknigcia produktu nalezy wypic¢ duzg ilos¢ wody i niezwlocznie zwrocié sie o
pomoc lekarska

. Nie przechowywac razem z srodkami spozywczymi i pokarmem dla zwierzat.

. Nalezy umyc¢ rgce po uzyciu.



Przy uzyciu przez rozpylanie unika¢ pracy w mglach produktu. Osoby nadwrazliwe na jod
powinny unikac kontaktu z produktem

Inne srodki ostroznoscei:
Brak.

4.0  Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Powtarzajgcy sie kontakt z jodem moze prowadzié¢ do alergii na jod. Reakcje alergiczne na jod moga
pojawic si¢ w postaci reakcji alergicznej skory lub w rzadkich przypadkach w postaci szoku
anafilaktycznego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nogci
Moze byc stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie nalezy mieszac z innymi lekami, srodkami dezynfekujacymi lub pielegnacyjnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy stosowa¢ bezposrednio po kazdym udoju zanurzajac strzyki lub spryskujac je. Produkt
leczniczy weterynaryjny jest dostarczany w postaci gotowej do kapieli strzykéw lub spryskiwania.
esli uzywa sig aplikatora powinno si¢ w nim znajdowaé, co najmniej 5 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego. Strzyki kazdej z kréw nalezy zanurzyé bezposrednio po udoju. Nalezy upewnic sie,
ze strzyki sa zanurzone w aplikatorze z preparatem do % ich dlugosci.

Stosujgc spryskiwacz, nalezy spryskac produktem leczniczym weterynaryjnym calg powierzchnie
strzykow bezposrednio po udoju. Zawartos¢ aplikatora lub spryskiwacza nalezy uzupelnia¢ zgodnie z
potrzebami. Po uzyciu aplikator lub spryskiwacz nalezy oproznié¢ i umy¢ przed kolejnym uzyciem.

Produkt jest przeznaczony do zanurzania strzykéw lub ich spryskiwania po udoju do dwéch razy
dziennie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie dotycezy. Produkt przeznaczony do podawania miejscowego, nie wystepuje istotne wehlanianie.

4.11 OkKres (-y) karencji
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty dermatologiczne, $rodki antyseptyczne, srodki dezynfekujace
na bazie jodu
ATCVet: QDOSAGO03

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Aktywnos¢ wolnego (molekularnego) jodu oparta jest na mechanizmie redox (efekt utleniania
prowadzi do zniszczenia mikroorganizmow) i tworzenia soli z bialkami bakteryjnymi. W reakcji redox
biorg udzial rozne skiadniki sciany komorkowej, ktére w jej nastepstwie sa zmieniane w sposob
nieodwracalny. Uwaza sig, Ze jod szczegdlne dziala na polgczenia sulfhydrylowe w komponentach
sciany komorkowej bakterii.

Stosowany jako srodek antyseptyczny, roztwor jodu reaguje z materia organiczna bakterii i wirusow
oraz sprawia, ze stajg si¢ one nieszkodliwe.

Produkt jest srodkiem antyseptycznym. Wykazano, ze posiada efektywne dzialanie przeciwko
bakteriom wywolujgcym zapalenie wymion. Badania efektywnosci przeprowadzono zgodnie z
normami europejskimi EN 1656 (badania terenowe) w odniesieniu do Staphylococcus aureus,
Echerichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis oraz
Corynebacterium bovis 1 byly przeprowadzone w 2005 roku w laboratorium CIRkzdvk



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Opublikowana literatura wskazuje, ze jod w kontakcie ze skorg wehodzi bardzo szybko w reakeje z
materialem organicznym uwalniajgc bardzo malg ilo$¢ wolnego jodu absorbowanego przez naskorek.

Poinformowano roéwniez, ze po zastosowaniu roztworu do Kapieli strzykow poziom jodu w surowicy
krwi wzrasta w niewielkiej stopniu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Sklad jakoSciowy 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
Kwas cytrynowy

Woda destylowana

0.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan zgodnoscei produktu leczniczego weterynaryjnego nie mozna mieszac
2o z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci preparatu po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiccy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

. Przechowywac w oryginalnym pojemniku.

. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

. Chroni¢ przed mrozem.

. W przypadku zamarznigcia produkt nalezy go rozmrozi¢ w cieplym miejscu i mocno
wstrzgsnac przed uzyciem.

. Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano
Ciemnobrazowy plyn pakowany w 1, 5, 10, 20, 25, 60 litrowe, szare pojemniki z polietylenu o
wysokie] gestosci z zakrgtkami HDPE i z zabezpieczeniami oraz 200 litrowe niebieskie beczki z
polietylenu o wysokiej gestosci z zakrgtkami HDPE i z zabezpieczeniami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ odstepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzgcych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych zwierzat wodnych.

7a NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

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

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

<Nie dotyczy.>



