‘S REPUBLICA
A PORTUGUESA AGRICULTURA a V

e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KENOSTART SPRAY E BANHO 3 mg/g Solucéo para spray e banho do Ubere para bovinos (vacas
leiteiras).

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
lodo disponivel, 3 mg/g
Para a lista completa dos excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para banho ou pulverizagdo do Ubere
Solucéo castanha escura viscosa

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1. Espécies alvo
Bovinos (Vacas leiteiras).

4.2. Indicagdes de utilizacdo especificando as espécies alvo
Desinfeccdo dos tetos, como parte da estratégia de prevencdo das mamites em bovinos.

4.3. Contraindicagoes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida ao iodo ou a qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5. Precaugdes especiais de utilizacao

i) Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

- Apenas para uso externo

- O uso em tetos com lesdes cutineas pode atrasar o processo de cicatrizacdo. E recomendado
interromper o tratamento até a cura dos tetos estar completa.

ii) Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 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, beber grandes quantidades de agua e procurar imediatamente aconselhamento
médico.

- Manter longe dos alimentos para humanos e dos alimentos para os animais.

- Lavar as maos apés a utilizacdo do medicamento veterinario.

- Atendendo a exposicao do tracto respiratério quando o medicamento veterinario é pulverizado e ao
potencial alergénico do iodo, pessoas com hipersensibilidade ao iodo ou a qualquer outro ingrediente
do medicamento ndo devem entrar em contacto com 0 mesmo.
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4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
A exposicdo consecutiva ao iodo pode levar a uma alergia ao iodo. As reagdes alérgicas ao iodo
podem manifestar-se em reagdes alérgicas na pele mas também, em casos raros, choque anafilatico.

4.7. Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacao e a postura de ovos
O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos gestantes e lactantes.

4.8. Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas. N&o misturar com outras substancias quimicas, desinfectantes de tetos ou
medicamentos para tetos.

4.9. Posologia e via de administragéo

Este medicamento veterinario é adequado para imersdao ou pulverizacdo dos tetos imediatamente a
seguir a cada ordenha. O medicamento é fornecido pronto a usar por imersdo de teto ou pulverizagao.
Se um copo de imersao é utilizado, deve comportar pelo menos 5 ml do medicamento. Mergulhar o
teto imediatamente a seguir a ordenha de cada vaca. Assegurar-se que o teto fica completamente
imerso em trés quartos do seu comprimento.

Para pulverizacdo do teto, pulverizar toda a superficie de cada teto com o medicamento veterinario
imediatamente a seguir a cada ordenha. O copo de imersdo ou o pulverizador devem ser reabastecidos
quando necessario. O copo de imersdo e o pulverizador devem ser esvaziados ap6s a ordenha e
lavados antes de uma nova utilizagdo. Este medicamento veterinario deve ser utilizado apés a ordenha
através da imersao do teto ou pulverizacao até duas vezes por dia.

4.10. Sobredosagem
Ndo aplicavel. O medicamento veterinario é para aplicagdo topica, ndo ocorrendo absorcdo
significativa.

4.11. Intervalo de seguranga
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: dermatoldgicos, anti-séptico, desinfectante, pertencente a classe dos
compostos a base de iodo.
ACT Vet code: QDOBAGO03

5.1. Propriedades farmacodindmicas

A actividade do iodo (molecular) livre baseia-se num mecanismo de redox (o efeito oxidante destroi
0s microrganismos) e na formacdo de sais com as proteinas bacterianas. A reacdo de redox envolve
varios constituintes da parede celular, que sofrem uma transformacao irreversivel. Aparentemente as
ligacGes sulfidrilo, nos componentes da parede celular bacteriana, sdo especificamente afectadas pelo
iodo.

Quando utilizado como anti-séptico, as solugdes com iodo reagem com a matéria organica de
bactérias e virus tornando-a inofensiva.

O medicamento veterinério € um anti-séptico. 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, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis e Corynebacterium bovis. Estes estudos foram realizados em 2005
no laboratdrio CIRLAM.
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5.2. Propriedades farmacocinéticas

A literatura publicada indica que o iodo protegido (iodopovidona) em contacto com a pele,
rapidamente interage com qualquer material organico presente deixando muito pouco iodo livre para
absorc¢do pela epiderme.

Também foi relatado que apenas um pequeno aumento das concentracBes séricas de iodo séo
encontradas apds a imerséo do teto.

6. Informagdes farmacéuticas
6.1. Lista de excipientes
Glicerol

Sorbitol 70%

Hidrogeno Sulfito de sodio a 40%
Lanolina etoxilatada a 50%
lodato de sédio

Cloreto de sddio

Hidréxido de sodio a 30%

lodeto de Sédio

Goma xantana

Alcool (C12-C15) 11 Mole Etoxilada
Acido citrico

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades
Como precaucao geral, é aconselhavel ndo misturar o medicamento com outras substancias quimicas.
Né&o misturar o medicamento com outros medicamentos veterinarios.

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4. Precaucdes particulares de conservacao

- Conservar em posicdo vertical na embalagem de origem, bem fechado.

- N&o congelar.

- Se 0 medicamento estiver congelado, descongelar num local quente e agitar antes da sua utilizacéo.
- Proteger da luz.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

1, 5, 10, 20, 25, 60 litros de liquido escuro, contido em jerricans de polietileno de elevada densidade
cinzento com tampas HDPE e anéis de selagem em forma de “O” e 200 litros, em jerricans de
polietileno de elevada densidade azul com tampas HDPE e anéis de selagem em forma de “O”.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo a
legislacdo em vigor. O medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de agua uma vez que € perigoso
para 0S organismos aquaticos.
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7. RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CID LINES NV

Waterpoortstraat, 2

8900 IEPER

BELGICA

Tel: +3257 2178 77

Fax: +32 572178 79

8. NUMERO DE AUTORIZACAO E INTRODUCAO NO MERCADO
039/01/07RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO OU DATA DA RENOVACAO DA
AUTORIZACAO

15 Outubro 2007
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2011
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KENOSTART SPRAY E BANHO
3 mg/g Solucéo para spray e banho do Ubere para bovinos (vacas leiteiras)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

CIDLINES NV
Waterpoortstraat 2

8900 leper

Bélgica

Tel. +32 (0) 57 21 78 77
Fax. +32 (0) 5721 78 79
Mail: info@cidlines.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KENOSTART SPRAY E BANHO 3 mg/g Solucéo para spray e banho do Ubere para bovinos (vacas
leiteiras).

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIA(S)
lodo disponivel, 3 mg/g

4. INDICACOES
Desinfecgdo dos tetos, como parte da estratégia de prevenc¢do das mastites em bovinos.

5.  CONTRAINDICACOES
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de hipersensibilidade conhecida ao
iodo ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Informe o seu veterinario caso se verifiqguem reacGes adversas aquando da utilizacdo do medicamento
veterinario.

A exposicdo consecutiva ao iodo pode levar a uma alergia ao iodo. As reacdes alérgicas ao iodo
podem manifestar-se como reacdes alérgicas na pele, mas também, em casos raros, como choque
anafilatico.

7. ESPECIE(S) ALVO
Bovinos (vacas leiteiras)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Este medicamento veterinario deve ser utilizado imediatamente apds cada ordenha. O medicamento
veterinario é fornecido pronto a ser usado por imersédo do teto ou pulverizacdo. Se é usado um copo
de imersdo, este deve conter pelo menos 5ml do medicamento veterinario. Mergulhar os tetos
imediatamente ap6s a ordenha. Assegure-se que o teto fica completamente submerso em trés quartos
do seu tamanho.
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Para pulverizacao dos tetos, pulverizar toda a superficie de cada teto com o medicamento veterinario
imediatamente apds a ordenha. O copo de imersdo ou o pulverizador devem ser reabastecidos sempre
que necessario. O copo de imersdo ou o pulverizador devem ser esvaziados ap6s a ordenha e lavados
antes de reutilizar. O medicamento veterinario deve ser usado para imerséo dos tetos ou pulverizagdo
apods a ordenha até duas vezes por dia.

9. INTERVALDO (S) DE SEGURANCA
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar em posicao vertical na embalagem de origem, bem fechado.
Né&o congelar.
Se 0 medicamento veterinario estiver congelado, descongelar num local quente e agitar antes da sua
utilizagéo.
Proteger da luz.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 6 meses

11. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Assegurar-se que o teto e o Ubere estdo limpos e secos antes da proxima ordenha.
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacao e lactacao.
N&do misturar este medicamento veterinario com outros quimicos, desinfectantes de tetos ou
medicamentos para tetos.
O medicamento veterinario € para aplicacdo topica, ndo ocorrendo absorcao significativa.

Precaucdes Especiais para uso nos animais

o Exclusivamente para uso veterinario.

. Apenas para uso externo.

o O uso em tetos com lesBes cutineas pode atrasar o processo de cicatrizacao.
E recomendado interromper o tratamento até a cura dos tetos estar completa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:
o Evitar o contacto com os olhos. Se salpicar para os olhos, lavar com &gua limpa corrente
e procurar aconselhamento médico.
o No caso de ingestdo, beber grandes quantidades de &gua e procurar imediatamente
aconselhamento médico.
Manter longe dos alimentos para humanos e animais.
o Lavar as méos a utilizagdo do medicamento veterinario.
Atendendo & exposi¢do do tracto respiratorio quando o medicamento veterinario é
pulverizado e ao potencial alergénico do iodo, pessoas com hipersensibilidade ao iodo ou a
qualquer outro ingrediente do medicamento ndo devem entrar em contacto com 0 mesmo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO
DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo a
legislagdo em vigor. O medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua uma vez que € perigoso
para 0s organismos aquaticos.

13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2011

14. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para banho ou pulverizagéo do Gbere.

Solucéo castanha escura viscosa.

VIAS DE ADMINISTRAQAO
Uso mamario externo.

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

PRAZO DE VALIDADE
EXP: MM/YYYY*

NUMERO DO LOTE
EXP: AA/BB/CC**

** O formato usado para o n.° de lote € Ano/Semana/NUmero iniciando no n.° 50 (n.° ascendente).
Por ex. o primeiro lote de 2005 tem o n.° de lote 070150

NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
039/01/07RFVPT

Uso veterinario
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