ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kenocidin Spray and Dip 5Smg/ml, roztwor do kapieli strzykow/aerozol na strzyki, roztwor dla bydia
(mlecznego)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorheksydyny diglukonian 5.00 mg
(co dopowiada: chlorheksydyna 2.815 mg)
Adiuwant:

Biekit brylantowy 85% (E133) 0.035 mg
Glicerol 60.00 mg
Alantoina 1.00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do kapieli strzykow/ aerozol na strzyki, roztwor.

Niebieski, lepki ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dezynfekcja strzykow jako cze$¢ strategii zapobiegania zapaleniu wymion w trakcie laktacji u krow
mlecznych.

Do utrzymywania skory strzykow i koncow strzykoéw w dobrym stanie

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na chlorheksydyne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Przed kolejnym dojeniem nalezy upewnic si¢, ze wymig i strzyki sg czyste i suche.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jezeli wystapia objawy chorobowe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.



Nalezy dopilnowac, by produkt wysecht, przed wpuszczeniem krow do miejsc, w ktorych mogg by¢
one narazone na wilgo¢ (deszcz), zimno lub wiatr.

W przypadku temperatury ponizej zera, nalezy upewnic si¢ ze strzyki sg suche przed wypuszczeniem
krow na zewnatrz.

Zastosowanie produktu do leczenia strzykdéw ze zmianami skdrnymi moze op6zniac proces gojenia sig¢
ran. Zaleca si¢ zaprzestanie podawania produktu do momentu wyleczenia zmian skdrnych. Obecno$¢
substancji organicznych (ropa, krew, itp.) moze ogranicza¢ dziatanie dezynfekcyjne chlorheksydyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢ do oczu, nalezy natychmiast przeptukac je
czysta, biezaca wodg 1 zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy wypi¢ duza ilos¢ wody i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Trzyma¢ z dala od zywnoSci i karmy dla zwierzat.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ wdychania par/aerozoli podczas stosowania produktu w formie oprysku

Osoby o znanej nadwrazliwosci na chlorheksydyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Zmiana aktywnego sktadnika strzyku typu dip w bardzo rzadkich przypadkach moze powodowac
podraznienie skory.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Niezgodnosci s3 wymienione w punkcie 6.2

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt jest gotowym do uzycia srodkiem do kapieli strzykow lub jako aerozol na strzyki, po dojeniu,
stosowanym do 2 razy dziennie.

Stosowac co najmniej 5 ml jednorazowo dla jednej krowy

Zanurza¢ strzyki natychmiast po wydojeniu kazdej krowy. Nalezy upewnié si¢, ze trzy czwarte
dlugosci strzyka jest catkowicie zanurzone. Ewentualnie spryska¢ cata powierzchni¢ kazdego strzyku
natychmiast po udoju.

Kubek do zanurzania lub aerozol nalezy ponownie napetnia¢ w miarg potrzeby.

Jezeli stosuje si¢ jeden, wspolny dla wszystkich zwierzat kubek do zanurzania lub aerozol po kazdym
dojeniu nalezy zawsze stosowac $wiezy roztwdr. Kubek do zanurzania lub aerozol powinny by¢
oprézniane, myte i plukane po kazdym dojeniu lub w przypadku zabrudzenia ich podczas dojenia. Nie
nalezy przelewa¢ pozostalosci uzytego roztworu lub aerozolu z powrotem do oryginalnego
opakowania. Nie nalezy stosowa¢ produktu do czyszczenia i/lub dezynfekcji urzadzen dojarskich.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy. Ten produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania miejscowego i
jest on wechlaniany w iloéciach nie majacych znaczenia klinicznego.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.



Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty dermatologiczne, antyseptyki, produkty dezynfekcyjne oparte
na chlorheksydynie
Kod ATC vet: QDOSACO02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Chlorheksydyna jest antyseptykiem bis-biguanidowym. Chlorheksydyna ma szerokie spektrum
dziatania. Szybko i caltkowicie zabija wegetatywne formy praktycznie wszystkich bakterii.
Chlorheksydyna ma dziatanie mikostatyczne, a takze zapobiega rozwojowi spor niektorych bakterii.

Chlorheksydyna uszkadza btony komoérkowe bakterii. Prowadzi to do modyfikacji lub utraty
przepuszczalnosci i rozerwania btony komoérkowej. W wyniku $mierci komorki sktadniki komorkowe
wyciekaja, a wydostawanie si¢ sktadnikow komorkowych nastepuje przy bardzo niskich stgzeniach.
Wysokie stezenia chlorheksydyny powoduja koagulacje skladnikow wewnatrzkomérkowych.
Poniewaz dochodzi do interakcji elektrostatycznych z kwasnymi fosfolipidami, gléwnym miejscem
dziatania jest btona cytoplazmatyczna.

Wszystkie gatunki bakterii wegetatywnych sg wrazliwe na dziatanie chlorheksydyny i nie
udokumentowano mechanizmu opornosci.

Chlorheksydyna jest antyseptykiem. Produkt dziatanie zostalo przebadane zgodnie z Norma
Europejska EN 1656 (w warunkach terenowych) wobec 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 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym na skorg nie dochodzi do istotnej absorpcji chlorheksydyny i dlatego
nie podaje si¢ ogolnoustrojowych wartosci farmakokinetycznych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Blekit brylantowy 85% (E133)

Glicerol

Alantoina

Alkohol izopropylowy

Makrogolu stearynian

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$ciag mentolu
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek (roztwor 30%)

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Chlorheksydyna moze zosta¢ zneutralizowana za pomoca surfakantow anionowych i niejonowych (np.
mydta, nawet naturalnego) lub anionéw nieorganicznych, a wigc nie nalezy miesza¢ produktu z woda
z kranu, innymi zwigzkami chemicznymi, $rodkami odkazajagcymi 1 innymi produktami
pielegnujacymi wymig i strzyki.



6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu lekarskiego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym pojemniku.

Chroni¢ przed mrozem.

Jesli doszto do zamrozenia produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy go rozmrozi¢ w cieptym
miejscu i dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowe, 1 litrowe biate pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretkami z
HDPE i uszczelnieniem typu o-ring.

Wielodawkowe 5, 10, 20, 25, 60 1 200* litrowe niebieskie pojemniki z HDPE z zakretkami z HDPE i
uszczelnieniem typu o-ring. Naktadka na 200 1 pojemniku jest czerwona.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
* 200-stu litrowego pojemnika nie nalezy zwraca¢ do ponownego napelniania.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. PRODUKT NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW
WODNYCH. Produkt lub opakowania nie powinny przedostawac si¢ do ciekéw wodnych

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2

8900 Ieper

Belgia

{Tel.} +32(0) 5721 78 77
{Faks}+32 (0) 5721 78 79
{e-mail}info@cidlines.com

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1 sierpnia 2014

Data przedhuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/06/2021


mailto:info@cidlines.com

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotycz



