       






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Dermastitis Blocker 3 mg/ml namáčecí koupel struků roztok pro skot 


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Iodum	3,08 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Lauromakrogol 9

	Lauromakrogol 2

	C9-11 pareth-6

	Glycerol 85%

	Alantoin

	Trihydrát natrium-acetátu

	Jodid draselný

	Čištěná voda

	Kyselina mléčná S (pro úpravu pH)

	Hydroxid sodný (pro úpravu pH)



Tmavě hnědý roztok.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy v laktaci).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Dezinfekce struků jako součást opatření pro snížení výskytu mastitid u laktujících krav (profylaxe mastitid).

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Zajistěte, aby vemeno a struky byly před následujícím dojením čisté a suché.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Pouze pro zevní použití.
Použití tohoto veterinárního léčivého přípravku může zpomalit proces hojení ran. 
Použití na poraněné struky pravděpodobně zpomaluje epitelizaci rány. Z tohoto důvodu se doporučuje přerušit léčbu až do doby, než budou zranění zahojena. 
Pokud klinické příznaky přetrvávají nebo se objeví znovu, obraťte se na vašeho veterinárního lékaře. Předtím, než budou ošetřená zvířata vystavena dešti, chladu, větrnému nebo horkému počasí, nechte veterinární léčivý přípravek po aplikaci zaschnout.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat podráždění očí a pokožky. Zabraňte kontaktu s očima. V případě zasažení očí je ihned vypláchněte velkým množstvím čisté vody, ihned vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři.
Zabraňte kontaktu s pokožkou. Při podávání použijte nepropustné rukavice. Nechráněnou kůži umyjte. 
Vystavení působení jódu může vést k sensibilizaci. Tento veterinární léčivý přípravek může u lidí se známou přecitlivělostí na jód vyvolat alergickou reakci. Lidé se známou přecitlivělostí na jód by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Požití veterinárního léčivého přípravku může ohrozit zdraví. Vypijte velké množství vody a vyhledejte ihned lékařskou pomoc.
Uchovávejte mimo potraviny a krmivo pro zvířata.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot (laktující krávy):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergie*
Alergická kožní reakce
Anafylaktický šok


* alergie na jód (jódový ekzém) po chronické expozici

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a/nebo laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Tento veterinární léčivý přípravek se nesmí používat souběžně s jinými dezinfekčními přípravky nebo přípravky k péči o struky.

3.9	Cesty podání a dávkování

Podání na struky.
Roztok by se měl používat nezředěný pomocí přiložené nádoby k namočení struku.
Aplikační nádoba by měla obsahovat nejméně 5 ml roztoku k namáčení. Ponořte do roztoku každý struk ihned po dojení a zajistěte, aby tři čtvrtiny délky každého struku byly do roztoku zcela ponořeny. V případě potřeby roztok v aplikační nádobě doplňte. Aplikační nádoba by se měla po každém dojení vyprázdnit a před opětovným použitím opět důkladně vyčistit. Tento veterinární léčivý přípravek je určený k namáčení struků po dojení a může se používat až dvakrát denně. 
Délka doby použití není omezena.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být spojeno s cíleným očištěním vemena a struků vhodnou vlhkou utěrkou a jejich osušením před dojením.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Neuplatňuje se.

[bookmark: _Hlk82067277]3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: Bez ochranných lhůt.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QD08AG03

4.2	Farmakodynamika

Účinek volného (molekulárního) jódu je založen na redoxní reakci (oxidační účinek poškozuje mikroorganismy) a tvorbě solí s bakteriálními proteiny. Během redoxní reakce jsou prostřednictvím nevratných změn poškozeny různé složky buněčných stěn. Zdá se, že jsou jódem napadány sulfhydrylové vazby ve složkách buněčných stěn bakterií. 
Při použití jako antiseptikum reaguje jódový roztok s organickou složkou bakterií a virů a zneškodňuje je.
Veterinární léčivý přípravek je antiseptikum. Prokazatelně působí proti bakteriím způsobujícím mastitidu. Jeho působení bylo testováno podle evropské normy EN 1656 (izoláty v rámci určitých oblastí) u zárodků Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis.

4.3	Farmakokinetika

Po lokálním použití jód rychle reaguje s jakýmkoliv organickým materiálem, proto absorpce volného jódu přes neporušenou pokožku je velice nízká. Navíc bylo po namočení struků zjištěno pouze nepatrné zvýšení koncentrace jódu v séru.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk183684610]Dostupné údaje ukazují, že tento veterinární léčivý přípravek nesmí být používán současně s alkalickými látkami a redukčními látkami.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu:	2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu:	3 měsíce.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.
Chraňte před mrazem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Kanystr z polyethylenu o vysoké hustotě (HDPE) s obsahem 5 kg (4,9 l), 10 kg (9,7 l), 20 kg (19,5 l) a 25 kg (24,3 l), s uzávěrem z HDPE s LDPE pěnovým těsněním. 
Kanystr z polyethylenu o vysoké hustotě (HDPE) s obsahem 60 kg (58,4 l) s uzávěrem z HDPE s EPDM těsněním.
HDPE sud s obsahem 200 kg (194,7 l), s PP uzávěrem s PE těsněním a HDPE nádoba s obsahem 1000 kg (973,2 l), s HDPE uzávěry s PE pěnovým těsněním.

Velikosti balení:
Kanystr obsahující 5 kg (4,9 l)
Kanystr obsahující 10 kg (9,7 l)
Kanystr obsahující 20 kg (19,5 l)
Kanystr obsahující 25 kg (24,3 l)
Kanystr obsahující 60 kg (58,4 l)
Sud obsahující 200 kg (194,7 l)
Sud obsahující 1000 kg (973,2 l)

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože jód může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/026/18-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 24.05.2018


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]09/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.
[bookmark: _Hlk237506629]Vyhrazený veterinární léčivý přípravek.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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