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DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Bleckade 2.56 mg/inl solutie pentru imersie mameloane

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:
Substanta activi:

fod 2,56 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti ‘

. Acid citric monohidrat

Glicerol

| Iedat de sodiu

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Sorbitol lichid {necristalizant)

(uma de xantan i

Todura de sodiu

——

Poloxamer 333
Povidona K30
LApé purificatd

Lichid vascos rosu-maronit.
3. INFORMATIH CLINICE

3.} Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utiiizare pentru fiecare specie tinta

Dezinfectarea mameloanelor ca parte a unei strategii de reducere a incidentei mastitei la vacile in lactatie
(profilaxie pentru mastit).

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentionari speciale

Prezenta laptelui sau a murddriei neutralizeaza iodul, reducdnd activitatea si eficacitatea acestuia.
Asigurati-va ci ugerul si mameloanele sunt curate si uscate Inainte de urméatorul muls.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile untd:

Doar pentru utilizare externa. Utilizarea pe mameloanele lezionate poate intarzia procesul de vindecare
a ranilor. Se recomandd intreruperea tratamentului pand la vindecarea leziunilor mameloanelor.
Permiteti ca produsul medicinal veterinar sa se usuce inante ¢a vacile s3 fie expuse la conditii de vreme
umeda (ploioasa). rece sau cu vant.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana _care administreazd produsul_medicinal veterinar ia

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la iod sau la oricare dintre excipienti trebuie sé evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar. Dacd prezentali siniptone 1 urma expunerii, cum ar {i erupfi
cutanate, trehuie si solicitati asistenta medicald i si prezentaii medicului prospectui si eticheta
predusului. Tvitat ingerarea produsului medicinal veterinar, in caz de ingerare accidentald, sclicitati
imediar asistentd medicala si prezentayl imedicului prospectul si eticheta produsuloi. Nu mancail, nu beli
si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar. Acest produs medicinal veterinar poate
fi usor iritant pentru piele si ochi. Atunci cand administrati produsul medicinal veterinar, evitati
contactul acestuia cu pielea sau ochii. in timpul aplicarii. evitati contactul cu maintle sau purtag manusi
de protectic. Dacii produsul medicinal veterinar intré in contact cu ochii, clariti imediat cu apd din
abundenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Wu este cazul,
3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.
Raportarea everimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea ccnfinud a siguranted

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul nationai de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

-

3.7  Utilizarea tn timpul gestatiei, lactaticl sau a owatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi wilizat In perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si aite forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte solutii de dezinfectare sau produse
de ingrijire a mameloanelor.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare pe mameloane.

Dozare: 5 ml per vaci, per tratament.

Imediat dupa fiecare muls, scufundati fiecare mamelon al vacii intr-o cupa de imersie care contine
produs medicinal veterinar nediluat. Asigurati-vd cd mamelonul este acoperit pe trei sferturi din
lungime, si reumpleti cupa de imersie daca este necesar. Acest produs medicinal veterinar este destinat
uiilizdrii dupa muls ca lichid de imersie a mameloanelor si poate fi utilizat pana la doud ori pe zi. Durata
aplicarii este nelimitatd. Cupa de imersie trebuie golita dupa fiecare muls si curétata temeinic inainte de
a fi reutilizatd. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie asociatd cu o curatare adecvati a
ugerului si a mameloanelor cu o lavetd umeda si cu uscarea mameloanelor inainte de muls. Nu stergeti



dezinfectantul, ?e vreme foarte rece, indepirtati excesul de dezinfectant de pe capatul mameionului”i;;
pentru a prevent craparea si inghetarea acestuia, dearece riniie pot adéposti bacteril, Daca produsul -
medicinal veterinar a inghetat, dezghetati-1 intr-o camera incalziti si agitati-1 bine inainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se aplica, produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii pentru aplicare topicz si nu are loc o
absorbtie semmificativa,

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utifizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene $i autiparazitare, pentru a
limita riscel de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
312 Perioadc de agteptare

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codui ATCvet:
QDOBAGO3

4.2  Farmacodinamie
Produsul medicinal veterinar este un antiseptic. Forma activa a acestui produs medicinal veterinar este
iedul liber {molecular). Mecanismul bactericid pare sd se datoreze unei reactii de oxidare-reducere ce
implicd diversi constituenti ai peretelui celular, care sunt transformati ireversibil. Se pare ci legaturile
sulthidril din componentele peretelui celular al bacteriilor sunt vizate i mod special de iod. Produsul
medicinal veterinar a fost testat in conformitate cu standardele europene EN 1040 si EN 1656 tmpotriva:

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Enrerococcus hirae

Proteus vulgaris

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia iodului prin pielea intacti este foarte scazuti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incempatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibiiitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, substante alcaline sau substante reducatoare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.



5.3 Precautii speciale pentru depouitare

A se piastra in pozitie verticala si inchis etans, in recipientul original.
A se feri de inghet.

A se fert de lumina.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajelef primar

Butoi gri din polietilena de inalta densitate cu capacitatea de 3, 10, 20, 60 sau 200 de litri, prevazut cu
capac filetat din polietilena de inalta densitate. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie
comercializate.

45  Precautii speciale pentru climinarea produsetor medicinale veterinare meatbizate suu 2
deseurilor provenite din utilizarcu ucestor produse

Medicamentcle nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Produsul medicinal veterinar
nu trebuie s3 ajunga in cursurile de apd, devarece iodul poate f1 periculos pentri: pesti i alte organisme
acvatice. Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinsele locale si cu sistemele nationale de colectarc aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

&, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Delaval NV
7. NUMARUL(NUNIERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:

9. DATA ULTIME!I REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile i Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines. health.europa.eu/veterinary).
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PROSPECT COMBINAT

1 Butoi din polietileni de inalti densitate cu capacitatea de 5, 10, 20, 60 sau 200 de litri |

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Blockade 2.56 mg/mi solutie pentru imersie mameloane

2. COMPOZITIE i e

[ nmiconting:
Subsianga activa:
fod 2.5¢ g

Lichid vAscos rosu-maroniu.

I, ]

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ,

5, 10, 20, 60 sau 200 litri.

;; 4. SPECIITINTA |

Bovine {vaci in lactatie).

—
S INDICATH DE UTILIZARE O

Indicatii de utilizare
Dezinfectarea mamcioanelor ca parte a unei strategii de reducere a incidentei mastitei la vacile in tactatie
(profilaxie pentru mastitd).

[ 6. CONTRAINDICATIL

Contraindicatii
Nu se utilizeazz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE) j

L

Atenticnari speciale
Prezenta lapteiui sau @ murdariei neutralizeaza iodul, reducénd activitatea si eficacitatea acestuia.
Asigurati-vi ¢ ugerul si mameloanele sunt curate si uscate inainte de urmatorul muls.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Doar pentru utilizare externa. Utilizarea pe mameloanele lezionate poate intdrzia procesul de vindecare a
rianilor. Se recomanda intreruperea tratamentului pani la vindecarea leziunilor mameloanelor. Permiteti ca
produsul medicinal veterinar si se usuce inainte ca vacile sa fie expuse la conditii de vreme umeda
(ploioasd), rece sau cu vant.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd Ia iod sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul o1
acest produs medicinal veterinar. Dac4 prezentati simptome in urma expunerii, cum ar 11 eruptii cutanate,
trebuie sé solicitati asistentd medicala si si prezentati medicului prospectul si eticheta produsului. Evitati
ingerarea produsului medicinal veterinar. in caz de ingerare accidentala, solicitati imediat asistenti medicala
st prezentati medicului prospectul si eticheta produsului. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizari
produsulai medicinal veterinar. Acest produs medicinal velerinar puoate fi usor iritant pentru piele si ochi.
Atunci cand administrati produsul medicinal veterinar, evitati contactul acestuia cu pielea sau ochii. in
timpul aplicdrii, evitati contactul cu mainile sau purtati manusi de protectie. Dacid produsul medicinal
veterinar intrd In contact cu ochil. cidtiti imediat cu apa din abundenta.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie si lactatie
Poate 1 utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactivnen «u alte produse medicinale si ale forme de imerastine
Utifizarez acestui produs in modul specificat (antiseptic topic) nu are interactiuni cunoscute cu diela st
suplimentele alimentare ale animalelor. Produsul medicinal veterinar ru trebuie utilizat concomitent cu alte

solutii de dezinfectare sau produse de ingiijire & mameloanelor.

{ncompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar vu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare, substante alcaline sau substante reducatoare.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE B | |

Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daca vbservati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt dejs enumerate in aceasta eticheta, sau credeti
o mpedicamencul nu a avut efect, va rugdin 33 contactagl mai tnldi medicut dumneavoasirg veterinar. De
asemenea, puieti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitu) acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@ickmy.ro

' 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADINISTRARE SI METODE DgE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cai si metode de administrare
Pentru utilizare pe mameloane, 5 ml per vaci, per tratament.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .

Recomandari privind administrarea corecti

[mediat dupa fiecare muls, scufundati fiecare mamelen al vacii intr-o cupa de imersie care contine produs
medicinal veterinar nediluat. Asigurati-vd c& mamelonul este acoperit pe trei sferturi din lungime, si
reumpleti cupa de imersie daca este necesar. Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii dupa
muls ca lichid de imersie a mameloanelor si poate fi utilizat pana la doud ori pe zi. Durata aplicarii este
nelimitata. Cupa de imersie trebuie golitd dupa fiecare muls si curatata temeinic inainte de a fi reutilizata.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie asociatd cu o curatare adecvati a ugerului si a
mameloanelor cu o lavetd umeda si cu uscarea mameloanelor inainte de muls. Nu stergeti dezinfectantul.
Pe vreme foarte rece, indepartati excesul de dezinfectant de pe capatul mamelonului pentru a preveni
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criparca si fnghetarea acestuia, deoarece ranile pot addposti bacterii. Daci produsul medicinal veterinar a
inghetat, dezghetati-! intr-o camera incalzitd si agitati-1 bine inainte de utilizare.

irll. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si argane: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

"12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARF,

Precautii speciale pentru depozitare

A muse ldsa la vederer st indemana copiiler.

A se pastra in pozitie verticald si inchis etans, in recipientul original.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

i 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE !

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eiiminate in apele uzate sau desevrile menajere. Produsul medicinal veterinar nu
trebuie i ajunga in cursurile de apa, deoarece iodul poate fi periculos pentru pesti si alte crganisme acvatice.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a aeseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar sau farmacistului
informatit referitoare Ja modalitatea de eliminare a inedicamentelor care nu ma. sunl necesare.

| 14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

}

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

' 15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
| g
| AMBALAJELOR

Numerele autorizatiilor de comercializare

Dimensiunile ambalajelor

Butoi gri din polietileni de inaltd densitate cu capacitatea de 5, 10, 20, 60 sau 200 de litri, prevazut cu capac
filetat din polietilend de inaltd densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI |

Data ultimel revizuiri a etichetei



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

|17, DATE DE CONTACT B - |

Date de contact
Detindtoru]_autorizatiei de comercializare st producatoral responsabil_pentru eliberarea seriei si_date de
contact pentru raportarea reactitler adverse suspectate;
Belaval NV
Industriepark-Drongen 10, 9031
Gent
Belzia
Tel: 003295351 2427

—
\_1__.,

ALTE INFORMATII

|15, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numal pentru uz veterinar.

(20 DATAEXPIRARL ]

|

Numérul lotului si data de expirare: a se vedea eticheta de pe partea superioara a butoiului. Nu utilizati acest
produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de expirare se referd la
ultirina zi a lundi respective.

2. NUMARUL SERIEI ] '_ ]




