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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Kenocidin solugdo para banho medicamentoso do Ubere para bovinos (leiteiros).
Digluconato de Clorexidina 5mg/ml
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Digloconato de Clorexidina 5.00 mg.
(Equivalente a clorexidina 2.815 mg).
Excipientes:

Azul brilhante 85% (E133) 0.035 mg.
Glicerol 51.00 mg.
Alantoina 1.00 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para banho medicamentoso do Ubere.
Solucdo liquida azul.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Bovinos (vacas leiteiras).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Desinfecdo do Ubere como parte da estratégia de prevencdo das mastites em vacas leiteiras lactantes.
Para a manutencdo da pele integra do teto e boa condicdo do final do teto.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a clorexidina ou a qualquer um dos
excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Deve assegurar-se que o Ubere e 0s tetos estdo limpos e secos antes da ordenha seguinte.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

Deixar o medicamento veterinario secar antes de expor as vacas a condigdes de humidade (chuva),
frio ou vento.

Se a temperatura for inferior ao ponto de congelagdo, deixar que os tetos sequem ao ar antes de
permitir a saida das vacas para o exterior.

A realizagdo do tratamento em tetos com lesbes cutaneas pode atrasar o processo de cicatrizago. E
recomendada a suspensdo do tratamento até as lesdes estarem curadas. A presenca de material
organico (pus, sangue, etc.) pode limitar a acdo desinfetante da clorexidina.

Se surgirem sinais de doenca, consultar o médico veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto com os olhos. Se salpicar para os olhos, lavar com &gua limpa corrente e procurar
aconselhamento médico.

No caso de ingestdo acidental, beber grandes quantidades de agua e procurar imediatamente
aconselhamento médico.

Manter afastado dos alimentos e das ra¢es dos animais.

Lavar as maos depois de administrar.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a clorexidina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A mudanca da substancia ativa do produto de imersdo pode, em ocasides muito raras, causar irritagdo
da pele do teto.

4.7 Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Incompatibilidades s&o mencionadas na se¢éo 6.2.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em agosto de 2021
Pagina 2 de 11



'S REPUBLICA irl
g PORTUGUESA St aV

@ | 4 Mimatticha
v wYatariaads
AGRICULTURA

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario esta pronto a ser usado para banho de imersdo dos tetos apds ordenha e
aplicado até duas vezes ao dia.

Usar pelo menos 5ml por vaca em cada aplicagéo.

Proceder & imersdo dos tetos imediatamente ap0s a ordenha de cada vaca. Assegurar-se que o teto fica
completamente imerso em trés quartos do seu comprimento.

O copo de imersao deve ser reabastecido quando necessario.

Se for usado um copo comum de imersdo para a aplicacdo do desinfetante, deve ser utilizada uma
solucéo nova em cada ordenha. O copo do desinfetante deve ser esvaziado, limpo e lavado ap6s cada
sessdo de ordenha ou quando o copo ficar contaminado durante a ordenha. Ndo voltar a colocar a
solucdo de desinfetante remanescente no copo de volta no recipiente original. N&o utilizar o
medicamento veterinario para a limpeza e/ou higienizagdo do equipamento de ordenha.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o aplicavel. O medicamento veterinario é para aplicagdo topica, ndo ocorrendo absorgdo
significativa.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e Visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Dermatolégicos, antissético, desinfetante baseado em clorexidina.
Codigo ATCvet: QDOBACO02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A clorexidina é um antissético de bisbiguanida. A clorexidina tem um amplo espectro de agdo. E
capaz de matar rapidamente e completamente ao contacto praticamente todas as bactérias vegetativas.
A clorexidina possui também uma atividade micostatica e impede o crescimento de esporos
bacterianos.

A clorexidina causa rompimento da parede celular, o que conduz a modificagdo, ou perda, de
permeabilidade e ao dano. O vazamento de constituintes intracelulares ocorre em consequéncia da
morte de célula. A liberacdo de constituintes da célula ocorre em concentragbes muito baixas. Altas
concentragdes de clorexidina causam coagulacdo de constituintes intracelulares. Devido a interagéo
eletrostética com o &cido fosfolipideo, o local primario de agdo é a membrana citoplasmatica.

Todas as espécies de bactérias vegetativas sdo suscetiveis a esta a¢do da clorexidina e ndo existe
mecanismo de resisténcia documentado na area.

A clorexidina é um antissético. Foi demonstrado que é eficiente contra bactérias causadoras de
mastites. Foi testado de acordo com as Normas Europeias EN 1656 (condigdes de campo) contra
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Enterococcus hirae, E. coli, S.
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agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, Corynebacterium bovis, Streptococcus bovis, Klebsiella,
Citrobacter, Enterobacter.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo topica a clorexidina ndo é significativamente absorvida pela pele e, portanto,
nenhuma atividade farmacocinética é indicada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Azul brilhante 85% (E133)

Glicerol

Alantoina

Alcool isopropilico

Estearato de polioxietileno

Goma de guar

Oleo de horteld, parcialmente dementolisado
Acido Monoidrato Citrico

Solucéo de Hidréxido de sédio a 30 %
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

O efeito da clorexidina pode ser eliminado por surfactantes aniénicos e ndo ionicos (por exemplo, o0s
sabBes, mesmo naturais) ou anides inorganicos, pelo que ndo deve misturar 4gua da torneira, outros
guimicos, desinfetantes e outros medicamentos veterinarios para os cuidados dos tetos e Uberes.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo

Manter o recipiente bem fechado.

Né&o congelar.

Se o medicamento veterinario estiver congelado, descongelar num local quente e agitar antes da sua
administracéo.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

1 litro em recipiente branco de polietileno de alta densidade com tampa de polietileno de alta
densidade cinzenta e anel de selagem em forma de “O”.
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5, 10, 20, 25, 60 e 200* litros, em recipiente azul de polietileno de alta densidade com tampa de
polietileno de alta densidade e anel de selagem em forma de “O”. O selo da apresentagdo de 200
litros é vermelho.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

* O recipiente de 200 litros ndo deve ser devolvido para a reenchimento.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. O medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de agua uma vez que é perigoso
para 0s peixes e organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2

8900 leper

Bélgica

Tel. +32 (0) 57 21 78 77
Faxe +32 (0) 57 21 78 79
Mail: info@cidlines.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
305/01/10RFVPT.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 18/03/2011
Data da Gltima renovagéo: 07/11/2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2021.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. e B.ROTULAGEM /FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kenocidin solucéo para banho medicamentoso do Ubere para bovinos (leiteiros).
Digluconato de Clorexidina 5mg/ml

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Digluconato de clorexidina: 5.00 mg/ml (Equivalente a clorexidina 2.815 mg/ml).
Azul brilhante 85% (E133): 0.035 mg/ml

Glicerol: 51.00 mg/ml

Alantoina: 1.00 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para banho medicamentoso do Ubere.
Solucdo liquida azul.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L, 5L, 10L, 20L, 25L, 60L, 200L.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (Vacas leiteiras).

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

Desinfecdo do Ubere como parte da estratégia de prevengdo das mastites em vacas leiteiras lactantes.
Para a manutencao da pele integra do teto e boa condicdo do final do teto.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Utilizag&o no teto.

O medicamento veterinario esta pronto a ser usado para banho de imersdo dos tetos apds ordenha e
aplicado até duas vezes ao dia.

Usar pelo menos 5ml por vaca em cada aplicagéo.

Proceder a imersdo dos tetos imediatamente apos a ordenha de cada vaca. Assegurar-se que o teto fica
completamente imerso em trés quartos do seu comprimento.
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O copo de imersao deve ser reabastecido quando necessario.

Se for usado um copo comum de imersdo para a aplicacdo do desinfetante, deve ser utilizada uma
solugdo nova em cada ordenha. O copo do desinfetante deve ser esvaziado, limpo e lavado apds cada
sessdo de ordenha ou quando o copo ficar contaminado durante a ordenha. N&o voltar a colocar a
solucdo de desinfetante remanescente no copo de volta no recipiente original. Ndo utilizar o
medicamento veterinario para a limpeza e/ou higienizacdo do equipamento de ordenha.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Deve assegurar-se que o Ubere e 0s tetos estdo limpos e secos antes da ordenha seguinte.

Pode ser utilizado durante a gestagéo e a lactacéo.

O efeito da clorexidina pode ser eliminado por surfactantes aniénicos e nao iénicos (por exemplo, os
sabdes, mesmo naturais) ou anides inorganicos, pelo que ndo deve misturar dgua da torneira, outros
quimicos, desinfetantes e outros medicamentos veterinarios para os cuidados dos tetos e Uberes.

Este medicamento veterinario é para aplicacdo topica, ndo ocorrendo absorgdo significativa.

e Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Apenas para uso externo.

A realizagdo do tratamento em tetos com lesGes cutaneas pode atrasar o processo de cicatrizago. E
recomendada a suspensdo do tratamento até as lesdes estarem curadas.

A presenca de material organico (pus, sangue, etc.) pode limitar a acdo desinfetante da clorexidina.
Se a temperatura for inferior ao ponto de congelacéo, deixar que os tetos sequem ao ar antes de
permitir a saida das vacas para o exterior.

Se surgirem sinais de doenca, consultar o médico veterinario.
Deixar o medicamento veterinario secar antes de expor as vacas a condigdes de humidade (chuva),
frio ou vento.

e Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Evitar o contacto com os olhos. Se salpicar para os olhos, lavar com &gua limpa corrente e procurar

aconselhamento médico.

No caso de ingestdo acidental, beber grandes quantidades de &gua e procurar imediatamente
aconselhamento médico.

Manter afastado dos alimentos e das ragdes dos animais.

Lavar as méos depois de administrar.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade & clorexidina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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e Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
A mudanca da substancia ativa do produto de imersdo pode, em casos muito raros, causar irritacdo da

pele do teto.
Se notar algum efeito adverso grave ou outros efeitos ndo mencionados neste rétulo, por favor,
informe o seu clinico veterinario.

e Contraindicagdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a clorexidina ou a qualquer um dos

excipientes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 6 meses.

Data de eliminacdo do medicamento veterinario remanescente: / /

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente bem fechado.

Né&o congelar.

Se 0 medicamento veterinario estiver congelado, descongelar num local quente e agitar antes da sua
administracéo.

Proteger da luz.

N&o utilizar depois do prazo de validade mencionado no rétulo.

O recipiente de 200 litros ndo deve ser devolvido para a reenchimento.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. O medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de agua uma vez que €
perigoso para 0s peixes e 0s organismos aquéticos.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducdo no mercado e titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertagdo do lote:

CIDLINES NV

Waterpoortstraat 2

8900 leper

Bélgica

Tel. +32 (0) 57 21 78 77

Fax. +32 (0) 57 21 78 79

Mail: info@cidlines.com

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

305/01/10RFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

AIM n.° 305/01/10RFVPT
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