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1. DENUMIB‘EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -~
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Pentru toate SMI, cu exceptia Spaniei
Kenocidin
Digluconat de clorhexidina 5 mg/g, solutie pentru imersia mamelonului pentru bovine
(in lactatie)

For Spain
Kenocidin
5mg/g, Teat dip solution for cattle (dairy)
Chlorhexidine digluconate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa
Substanta activa:

Digluconat de clorhexidina 5,0 mg/g

(echivalent cu clorhexidina 2,815 mg/qg)
Excipienti:

Patent Blue V (E131) , 0,03 mg/g

Alte componente:

Glicerol 51 mg/g

Alantoina 1 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru imersia mamelonului. .

Solutie lichida, vascoasa, de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (in lactatie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

lDetzinfec;ia mamelonului ca parte a unei strategii de prevenire a mamitei la vacile de
apte.

Pentru Tntretinerea pielii mamelonului si a sfarcului.

4.3 Contraindicatii
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Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute cu hipersensibilitate la clorhexiding

oricare dintre excipienti. Dy
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta ——

Asigurati-va ca ugerul si mameloanele sunt curate si uscate, Tnainte de urmatorul
muls. ‘

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Lasati produsul sa se usuce inainte de a expune bovinele la umezeala (ploaie), frig
sau vant.

in cazul in care temperatura este sub punctul de inghet, permiteti mameloanelor sa
se usuce Tnainte de a se lasa vacile afara.

Utilizarea in tratament la mameloanele care prezinta leziuni cutanate poate intarzia
procesul de vindecar€. Se recomandad sd se intrerupa tratamentul pand cand
leziunile sunt vindecate. Prezenta materiei organice (puroi, sange, etc.) poate limita
actiunea dezinfectanta a clorhexidinei.

in cazul in care apar semne de boald sau acestea persista, consultati un medic

veterinar.

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

Evitati contactul cu ochii. in cazul patrunderii accidentale in ochi, se spala imediat cu

multa apa si se solicita sfatul medicului.
In caz de ingestie, se vor consuma cantitafi mari de apa si se solicitd imediat

asistenta medicala.

A se pastra departe de alimente si hrana pentru animale.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidina trebuie sa evite contactul
cu produsul.

iii. Alte precautii

Nu se cunosc.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



Imediat dupa ce este mulsa fiecare vaca imersati mameloanele. Asigurati-va ca

mamelonul este complet acoperit pe trei sferturi din lungimea sa.

Vasul in care se face imersia trebuie sa fie realimentat cand este necesar.

La fiecare muls vasul in care se face imersia trebuie sa aiba intotdeauna solutie
proaspata. Vasul in care se face imersia trebuie sa fie golit, curatat si spalat dupa
fiecare sesiune de muls sau ori de cate ori vasul este contaminat in timpul mulsului.
Nu se toarna solutia ramasa din vasul in care se face imersia inapoi in ambalajul
original. Nu utilizati produsul pentru curatarea si / sau dezinfectia echipamentului de

muls.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul. Acest produs medicinal veterinar este pentru aplicare locala, nu se
produce o absorbtie semnificativa.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Dermatologice, antiseptice, dezinfectant pe baza de

clorhexidina -
Codul veterinar ATC: QD08AC02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Clorhexidina este un antiseptic bis-biguanid. Clorhexidina are un spectru larg de
actiune. In contact cu stadiile vegetative ale bacteriilor determina rapid si complet
moartea acestora. Clorhexidina are de asemenea activitate micostatica precum si
prevenirea cresterii sporiilor bacterieni.

Clorhexidina determina intreruperi ale peretelui celular. Aceasta conduce la
modificarea, pierderea permeabilitatii si la alte alterari. Scurgerea componentelor
intracelulare apare ca o consecinta a morii celulare. Eliberarea elementelor
constitutive ale celule lor se produce la concentratii foarte mici. Concentratii mari de
clorhexidina determina coagularea constituentilor intracelulari. Datorita interactiunii
electrostatice cu fosfolipidele acide, locul principal de actiune este membrana
citoplasmatica.

Toate speciile de bacterii vegetative sunt sensibile la aceasta actiune a clorhexidinei
$i nu existd un document care arate aparitia unui mecanism de rezistenta.

Clorhexidina este un antiseptic. KENOCIDIN a fost testat in conformitate cu
standardele europene EN 1656 (conditii de teren) impotriva Staphylococcus aureus,
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Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Enterococcus hirae, E‘ 81@ 5
agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, Corynebacterium bows Streptococcus/t)’@gis,

Klebsiella, Citrobacter, Enterobacter. . 7 %

5.2 Particularitati farmacocinetice
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Clorhexidina nu este absorbita semnificativ prin piele, dupa aplicarea locala si prin
urmare, nu a fost indicata o activitate farmacocinetica sistemica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Patent Blue V(E131)

Glicerol

Alantoina

Alcool izopropilic

Macrogol stearat

Ulei de menta, partial dementolat
Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu solutie 30%
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Clorhexidina poate fi inactivata de surfactanti tensioactivi anionici si neionici (de
exemplu, sapunuri, chiar si cele naturale) sau anioni anorganici, deci nu se va
amesteca cu apa de la robinet, alte substante chimice, dezinfectanti si alte produse
pentru ingrijirea mamelonului si a ugerului.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra recipientul bine inchis.

A se feri de inghet.
in cazul in care acest produs medicinal veterinar a inghetat, se va dezgheta intr-un

loc cald si se va agita energic inainte de utilizare.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza din polietilena de inalta densitate (HDPE) de culoare alba cu
capacitatea de 1 litru,cu capace cu filet din HDPE si inele de etansare.

Bidoane si butoaie multidoza din HDPE de culoare albastra cu capacitatea de 5, 10,
20, 25, 60 si 200 litri*, cu capace cu filet din HDPE si inele de etansare. Sigiliul este

rosu la forma de prezentare 200 litri.



NU toate dimensitinile de ambalaj pot fi comercializate.
*Butoiul de 20Clitri nu trebuie sa fie returnat pentru reumplere.
T -

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritad pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CIDLINES NV

Waterpoortstraat 2

8900 leper

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120215

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.06.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



CIDLINES NV - KENOCIDIN SD — Eticheta

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ~

Kenocidin -
Digluconat de clorhexidina 5 mg/g, solutie pentru imersia mamelonului pentr
(In lactatie)

For Spain
Kenocidin
Smg/g, Teat dip solution for cattle (dairy)
Chlorhexidine digluconate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Digluconat de clorhexidina 5,0 mg/g
(echivalent cu clorhexidina 2,815 mg/g)
Glicerol 51 mg/g
Alantoina o 1 mg/g

3. CALE DE ADMINISTRARE
Utilizare la niveful mamelonului.

Numai pentru uz veterinar.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1L, S5L,10L, 20L, 25L, 60L, 200L. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
5.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120215

6. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2

8900 Ieper

Belgia

Tel. +32 (0) 57 2178 77
Fax. +32 (0) 572178 79
email: info(wcidlines.com

7. SPECII TINTA
Bovine (in lactatie)



CIDLINES NV - KENOCIDIN SD - Eticheta

8. MENJTIUNI PRIVIND ELIBERAREA

7
/
/

S

Anu sé lasa la indeména si vederea copiilor.
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.
9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra recipientul bine inchis.

A se feri de inghet.

In cazul in care acest produs medicinal veterinar a inghetat, se va dezgheta intr-un loc cald si
se va agita energic inainte de utilizare.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Butoiul de 200 litri nu trebuie sa fie returnat pentru reumplere.

10. TIMP DE ASTEPTARE

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

11. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugadm informati medicul veterinar

12. ATENTIONARI SPECIALE

Asigurati-va ci ugerul si mameloanele sunt curate si uscate, inainte de urmétorul muls.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Clorhexidina poate f1 inactivata de surfactanti tensioactivi anionici §i neionici (de exemplu,
sdpunuri, chiar si cele naturale) sau anioni anorganici, deci nu se va amesteca cu apa de la
robinet, alte substante chimice, dezinfectanti si alte produse pentru ingrijirea mamelonului si a
ugerului.

Acest produs medicinal veterinar este pentru aplicare locala pe mamelon, nu se produce o
absorbtie semnificativa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

e Numali pentru uz extern.

e Utilizarea in tratament la mameloanele care prezintd leziuni cutanate poate intarzia
procesul de vindecare. Se recomanda si se iIntrerupa tratamentul pana cand leziunile sunt
vindecate.

e Prezenta materiei organice (puroi, sdnge, etc.) poate limita actiunea dezinfectantd a
clorhexidinei. , '

o Lasati produsul sa se usuce inainte de a expune bovinele la umezeala (ploaie), frig sau
vant.

e In cazul in care temperatura este sub punctul de inghet, permiteti mameloanelor sa se
usuce inainte de a se lasa vacile afara.

o In cazul in care apar semne de boald sau acestea persista, consultati un medic
veterinar.



CIDLINES NV — KENOCIDIN SD — Eticheta

Precautii pentru operator

e Evitafi contactul cu ochii. In cazul patrunderu accidentale in-ochi. se spala me §
multa apa si se solicita sfatul medicului. Ao 97"*43\\‘(; >

e Incaz de ingestie, se vor consuma cantitati mari de apa si se solicita imediat ans({’é;Ir?a))\,i_/
medicala. e

e A se pastra departe de alimente si hrana pentru animale.

o Spélati-va mainile dupa utilizare.

e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidina trebuie sa evite contactul cu
produsul.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

14. INDICATIE

Dezinfectia mamelonului ca parte a unei strategii de prevenire a mamitei la vacile de lapte.
Pentru intrefinerea pielii mamelonului si a sfarcului.

15. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE DMINISTRARE

Produsul este gata pentru utilizare prin imersie dupd muls, aplicat pana la de doua ori pe zi.
Folositi cel putin 5 ml pe aplicare si pe animal. '

Imediat dupd ce este mulsi fiecare vacd imersati mameloanele. Asigurati-va cd mamelonul
este complet acoperit pe trei sferturt din lungimea sa.

Vasul in care se face imersia trebuie si fie realimentat cand este necesar.

La fiecare muls vasul in care se face imersia trebuie sd aiba intotdeauna solutie proaspatd. Vasul in
care se face imersia trebuie sa fie golit, curatat si spalat dupa fiecare sesiune de muls sau ori de céte ori
vasul este contaminat in timpul mulsului. Nu se toarna solutia rdmasa din vasul in care se face imersia
inapoi in ambalajul original. Nu utiliza{i produsul pentru curatarea si / sau dezinfectia echipamentului
de muls.

16. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute cu hipersensibilitate la clorhexidina sau la oricare dintre
excipienti.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

l Data pentru eliminare: / / ‘ r

Lot{numar}
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. =2

e

reprezernitantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211
964; E-mail: office@maravet.com





