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LAGEMIDDELSTYRELSEN

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Mammit-io, pattebadevand, oplgsning
D.SP.NR.
30997

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Mammit-io

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Jod 3,08 mg

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Pattebadevand, oplgsning
Flydende, magrkebrun oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg (lakterende kaer).

Terapeutiske indikationer

28. januar 2020

Pattedesinfektion som en del af en strategi til reduktion af forekomsten af mastitis hos

lakterende kveaeg (mastitisprofylakse).

Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et af

hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler
Sarg for, at yver og patter er rene og tagrre inden naste malkning.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Kun til udvortes brug.

Anvendelse af dette veterinzrlegemiddel kan forsinke sarhelingsprocessen.

Ved anvendelse pa leederede patter skal man paregne en forsinkelse af epiteliseringen af

saret, hvorfor det anbefales at udskyde behandlingen, til saret er helet.

Hvis de kliniske symptomer ikke aftager eller optraeder igen, skal du henvende dig til din
dyrlaege.

Veterinarlegemidletskal farst terre, inden de behandlede dyr bliver udsat for regn, kulde,
bleest eller varme.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette veterinarleegemidlet kan fordrsage irritationer i gjne og pa hud. Kontakt med gjnene skal
undgas. Ved kontakt med gjnene skal de straks skylles med rigelige meengder rent vand, og der
skal omgaende sgges leege, og indleegsseddel eller label skal fremvises til leegen.

Kontakt med huden skal undgas. Det er absolut ngdvendigt at beere vandtaette
beskyttelseshandsker under anvendelsen. De eksponerede hudomrader vaskes.

Jodeksponering kan medfare overfglsomhed. Dette veterinarleegemiddel kan fremkalde en
allergisk reaktion hos personer med kendt overfalsomhed over for jod. Personer med kendt
overfalsomhed over for jod skal derfor undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

Ved oral optagelse af veteringrlaegemidlet kan der opsta sundhedsskader. Drik rigelige
mangder vand og seg omgaende medicinsk rad.

Holdes pa afstand af madvarer og dyrefoder.

Vask hander efter anvendelse.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Langtidseksponering med jod kan medfare jodallergi (Jodeksem).

Allergiske reaktioner over for jod kan vise sig som allergiske hudreaktioner eller i sjeldne
tilfeelde som anafylaktisk chok.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og/eller laktation.
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5.2

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Veterinzrleegemidlet ma ikke anvendes sidelgbende med andre yverdesinfektions- eller
plejeprodukter.

Dosering og indgivelsesmade

Anvendelse pa patter

Oplasningen skal doseres ufortyndet ved at anvende det medfglgende baeger til neddypning
af patter.

Beegeret skal indeholde mindst 5 ml af dyppeoplagsningen. Direkte efter malkning dyppes
alle patter ned og serg for, at patten er fuldsteendigt deekket med mere end trefjerdedele af
dens lengde. Bageret efterfyldes om ngdvendigt. Dyppebageret skal tammes efter hver
malkning og rengares grundigt forud for genanvendelse. Veteringrlegemidlet er beregnet
som patte-neddypningsmiddel efter malkning og kan anvendes op til to gange om dagen.
Produktet kan anvendes tidsmaessigt ubegreaenset.

Anvendelse af veteringrleegemidlet skal veere forbundet med en grundig rengaring af yver
og patter med en passende fugtig klud og terring af patterne forud for malkning.

Overdosering
Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Hudmidler, antiseptika og desinfektionsmidler, jodprodukter.
ATCvet-kode: QD 08 AG 03

Farmakodynamiske egenskaber

Den frie (molekylare) jodaktivitet er baseret pa en redoxmekanisme (den oxiderende
effekt gdeleegger mikroorganismer) og dannelsen af salte med bakterielle proteiner.
Redoxreaktionen involverer forskellige cellevaegsbestanddele, som transformeres
irreversibelt. Det ser ud til, at sulfhydryl-bindinger i bakterielle celleveegskomponenter er
specielt pavirket af jod.

Nar det anvendes som antiseptikum, reagerer jodoplesninger med den organiske partikel i
bakterier og vira for at uskadeliggere dem.

Produktet er et antiseptikum. Det har vist sig at veere effektivt mod mastitis-fremkaldende
bakterier. Det er testet i henhold til den europaiske standard EN 1656 (feltisolater) mod
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae og Streptococcus uberis.

Farmakokinetiske egenskaber

Jod reagerer hurtigt med alle organiske materialer efter lokal anvendelse, sa kun sma
maengder frit jod absorberes gennem den intakte hud. Desuden ses der kun en lille stigning
i jodkoncentrationen i serum efter patte-neddypning.
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6.6

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Macrogollaurylether 9
Macrogollaurylether 2

C9-11 Pareth-6

Glycerol 85 %

Allantoin
Natriumacetattrinydrat
Kaliumiodid

Renset vand

(S)-meelkesyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)

Uforligeligheder
Alkalier og reducerende stoffer

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30 °C og beskyttes mod frost.

Emballage
Dase af hgjdensitet polyetylen (HDPE) med 5 kg (4,9 1), 10 kg (9,7 1), 20 kg (19,5 1) og 25
kg (24,3 1) med HDPE-lag med LDPE-skumtatningsmateriale.

Daése af HDPE med 60 kg (58,4 1) med HDPE-lag med EPDM-tatningsmateriale.

Tromle af HDPE med 200 kg (194,7 I) med PP-lag med PE-tatningsmateriale og beholder
af HDPE med 1000 kg (973,2 1) med HDPE-lag med PE-skumtatningsmateriale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Produktet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer
i vandet.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG

Westring 24

48356 Nordwalde

Tyskland
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
60464

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
4. maj 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
28. januar 2020

11.  UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HP
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