SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEPAGEN 100 mg/ml injeké¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Acidum methylphenoxypropionicum 100 mg
(ut Natrii methylphenoxypropionas) 112,2 mg

Pomocné latky:

Dihydrat dinatrium-edetatu 0,900 mg
Sodna sl methylparabenu 0,160 mg
Sodna stl propylparabenu 0,08 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilovy druh zvirat
Skot, kon¢, prasata, kozy, psi

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviirat
Obecné:

Indigesce, alimentarni intoxikace, ketoza, jaterni selhani, nechutenstvi, tympanie, jako

adjuvans pfi 1écbé gastrointestinalnich parazitdz.

Specialné:

Skot, kozy: alimentarni intoxikace, pietizeni bachoru, dyspepsie s meteorizmem, ketdza

(acetonemie), jako adjuvans béhem 1écby fascioldzy.

Koné: jaterni poruchy vyvolané nekvalitnim krmivem. Selhani jater pfi piroplasmoze a

leptospirdze.

Prasata: enterotoxemie, selhani jater, edém, nechutenstvi a zacpa po porodu nebo odstavu.

Psi: ikterus, selhani jater, jako adjuvans pti 1éCb¢ leptospirdzy a psinky.

4.3. Kontraindikace
Nejsou.



4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek
Neuplatniuje se.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nebyly dosud zaznamenany.

4.7. Pouzivani v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti. Lze pouzit béhem laktace.

4.8. Interakce s dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s roztoky obsahuji soli vapniku.

4.9. Podavané mnoZzstvi a zpisob podani
Skot, koné, prasata: 10 ml ptipravku/100 kg z. hm.
Kozy, psi: 1 ml ptipravku/ 10 kg Z. hm.

Uvedené davky mohou byt opakovany kazdych 24 hod. po dobu 1-3 dnti, podle rozhodnuti
veterindrniho 1ékafte.
Hluboko intramuskularng, intraperitonealné nebo pomalu intravendzné.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipravek je dobie sndSen a predavkovani neni znamo.

4.11. Ochranné lhity
Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Hepatoprotektiva
ATC vet kod: QAOSBA

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

HEPAGEN je vodny roztok obsahujici 10 % kyseliny 2-methyl-2-phenoxy propionové.
HEPAGEN je netoxické choleretikum. Je indikovan k 1é¢bé vSech stavii, souvisejicich

s poruchami jaterni ¢innosti. Lécebné plsobi na jatra svymi uc¢inky cholagogickymi,
choleretickymi ¢i analgetickymi a na Zlu€ovody tc¢inky antispasmotickymi.

HEPAGEN je charakterizovan specifickym vlivem na jatra, projevujicim se zvysSenim sekrece
zluce hepatocyty. Navic zvySuje ¢innost orgdnu podilejicich se na procesu traveni a zvétSuje
mnozstvi pankreatickych §tav a pepsinu.

HEPAGEN ovliviiyje sekretorickou ¢innost ptimym plsobenim na Zlazy, bez jakékoliv
stimulace parasympatického nervového systému.



5.2. Farmakokinetické udaje

Pti parenteralni aplikaci, je pfipravek rychle eliminovan mo¢i a trusem, v nezménéné podobé
u skotu a ¢aste¢né metabolizovan u prasat.

Utinna latka po intramuskularni aplikaci rychle pronika do ob&hového systému. Nejvyssi
hladiny je v plasmé dosazeno za 30 - 45 minut. Nasledna elimina¢ni faze vykazuje obdobi
polocasu v rozmezi 90 - 130 min.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Sodna stl methylparabenu
Sodna siil propylparabenu
Dihydrat dinatrium-edetatu
Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z Cirého bezbarvého skla Typu II, uzaviena propichovaci gumovou zatkou Typu I a
hlinikovou pertli. Vné&jsi obal — kartonova skladacka.

Velikost baleni: 1x 100 ml.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



