PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pecopro vet 40 mg/g + 40 mg/g gel for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per gram.

Aktiva substanser:

Koppar 40 mg

(Motsvarande 244,1 mg koppar-di-ammonium-EDTA)

Zink 40 mg
(Motsvarande 238,4 mg zink-di-ammonium-EDTA)

Hjélpamnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Gel.

Gron vattenbaserad viskos gel.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For anvandning som del av behandlingsstrategi mot digital dermatit.
4.3 Kontraindikationer

Inga kénda.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur




Lakemedlet kan orsaka dgonirritation.

Undvik kontakt med dgonen.

Vid sténk i dgonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten.
Lékemedlet kan vara skadlig vid fortaring.

Undvik intag genom hand till mun-kontakt.

ROk ej och at ej i samband med handhavandet av lékemedlet.
Tvétta handerna efter hantering.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten for detta veterindrmedicinska ldkemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.
Systemisk absorption av aktiva substanser ar lag, varfor det ar osannolikt att teratogena, foetotoxiska
eller maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos.

Vid tveksamhet uppmanas anvéandaren att radfraga veterinar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.9 Dos och administreringssatt

Om lesionen ar smutsig, reng6r med en steril engangsprodukt sa att gelen kommer i direkt kontakt
med lesionen.

Applicera produkten till lesionen med en ren pensel. Lesionen ska tackas helt med gelen
under behandlingstiden:

Dag 0: Applicera gelen till lesionen och tdck med ett bandage.
Dag 3: Ta bort bandaget och applicera gel igen utan att tdcka med bandage.
Dag 7: Om lesionen inte har lakt helt, applicera gel igen utan att ticka med bandage.

Radfraga veterinar om lesionen inte har lakt inom tio dagar.

Varje gelforpackning innehaller en pensel. Bandagematerial levereras inte med lakemedlet.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Uppgift saknas.

4,11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Dermatologiskt preparat for behandling av sar och ulcus.
ATCvet-kod: QDO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Koppar har antimikrobiella egenskaper och en positiv effekt pa sarlakningen.

Zink stimulerar sarlakningen och har en mild antimikrobiell effekt mot grampositiva bakterier.
5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Produkten administreras dermalt, direkt pa lesionen.

Mdjliga absorberade mangder koppar ar bundna med svaga bindningar till albumin i blodplasmat och
lagras i levern. Overskottet av koppar utsdndras via gallan, en liten andel via urin och delvis via mjolk.

Mojliga absorberade mangder zink utsdndras huvudsakligen via gallan (80 %), dels via urin och dels
via mjolk.

5.3 Miljéegenskaper

Storsta delen av gelen kommer att blandas med djurens exkrementer och kommer att spridas som
godsel till betesmarkerna. De méangder koppar och zink som sprids till miljon &r férsumbara och
kommer inte att utgora nagra ekotoxikologiska risker.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tartrazin (E102).

Karmellosnatrium.

Natriumstéarkelseglykolat (typ C).

Isopropylalkohol.

Glycerol.

Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for det veterindrmedicinska lakemedlet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 manad.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polypropen (PP)-forpackning med skruvlock av hogdensitet polyeten (HDPE).
Polypropen (PP)-pensel med skaft av rostfritt stal och polyestersprot.

Kartong med 6 x 430 g gel och 6 penslar.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall destrueras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intracare BV

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48779

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2013-06-27

Datum for fornyat godk&nnande: 2017-02-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-11-01

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



