SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PRODIGESTAN peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinné latky: Natrii propionas 50,66 g, Calcii propionas 30,8 g, Manganosi sulfas 0,2 g, Cupri sulfas
pentahydricus 0,1 g, Cobaltosi chloridum hexahydricum 0,008 g, Zinci sulfas heptahydricus 0,008 g
v 100,0 g

Pomocné latky:

Kompletny zoznam pomocnych latok pozri bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny prasok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh zvierat
Hovidzi dobytok, tel'a, ovca, koza, o§ipana, pes.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

B gastrointestinalne dysfunkcie u prezuvavcov vznikajice z nadmerného privodu I'ahko stravite'nych
glycidov, pri nahlej zmene kifmnej davky a pri nadmernom skrmovani bielkovinovych
koncentratov, pri nevyhovujucej Struktire krmiv (mala vel'kost Castic), v zaCiatocnej faze laktacie,
pripadne na zlepsenie prijmu krmiva

B jednoducha indigescia, atonia bachora, intoxikacia z krmiva

B zipaly gastrointestinalneho traktu preziivavcov, osipanych

primarna acetonémia-ketontria-hypoglykémia

Podporna terapia pri:

steatdze pecene

otrave amoniakom

popdrodnej paréze

Specifickych a nespecifickych ¢revnych zapaloch
sepse a horacke

anorexii spojenej s hnackou alebo zapchou
chudnuti a zaostavani v raste

pohybovych poruchéach a hortcke
nedostatku mineralnych latok

antibiotickej terapii

dehydratacnych stavoch

rachitide

u psov pri proktokolitide

4.3. Kontraindikacie
Nepriechodnost’ traviacej trubice pri podavani lieku sondou.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre pouZivanie, osobitne bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma
urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U hovédzieho dobytka sa pocas lie¢by doporucuje diéta s Vy$§im obsahom sena a okopanin. Jadrové
krmivo z kimnej davky vylucit’ a postupne pridavat’ po zlepSeni zdravotného stavu.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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4.6. Neziaduce Gcinky
Nie su zname.

4.7. Pouzivanie pocas gravidity, laktacie alebo kladenia
Podévanie lieku pocas gravidity a laktacie nie je obmedzené.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zname.

4.9. Davkovanie a cesta podania

Dospelému hoviadziemu dobytku 2 krat denne 100-150 g po dobu 2-5 dni, o$ipanym 2 krat denne 20-
25 g po dobu 2-5 dni, u psov 2 krat denne 5 g po dobu 2-5 dni.

U ostatnych zvierat st davky umerne zmensené podl'a hmotnosti.

1 zarovnana polievkova lyzica obsahuje 6-7 g prasku.

Sposob podania lieku:

Podava sa dobre rozpusteny zasadne v teplom napoji (vode, harmancekovom ¢aji) pazerakovou
sondou priamo do bachora alebo z fl'ase do ustnej dutiny, pripadne zamie$any v krmive, u oSipanych a
psov z fTase do Gstnej dutiny, pripadne zamieSany v krmive.

4.10. Predavkovanie
Klinické skusenosti s predavkovanim nie su.

4.11. Ochranna lehota
Bez ochrannych lehot.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Stomachikum, ruminatérium
ATC vet kod: QA16QA52

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus Gc¢inku vyplyva z kombinacie niekol’ko u¢innych skupin.

Soli kyseliny propionovej: Calcii propionas et Natrii propionas majti u prezavavcov funkciu hlavného
prekurzora glukézy. Za fyziologickych podmienok sa kyselina propionova tvori v predzaludku ako
metabolicky produkt rozpustnych sacharidov, skrobu, vldkniny a proteinov. Po absorpcii vstupuje do
portalného obehu, ktorym sa dostava do pecene, kde je vyuzivana k tvorbe glukozy.

Kobalt m4 vyznamné postavenie najmi u prezivavcov. Ako sucast’ vitaminu By, je potrebny pre
erythropoézu a ma u prezivavcov S§irSie metabolické vyuzitie. Kyselina propionova ako hlavny
glykogenny metabolit vznikajuci bachorovou fermenticiou je konvertovand na glukoézu v peceni.
Jeden z prvych krokoch prebiehajuci v tejto premene methylmalonyl - CoA na sukcinyl - CoA
izomerazou, ktora potrebuje vitamin By, ako kofaktor. Ak chyba kobalt, vznika deficit vitaminu B, a
kyselina propionovéd nemoze byt vyuzivana.

Mangan okrem principidlnej funkcie pri tvorbe komponentov chrupavky ma Specificky uc¢inok ako
kofaktor enzymu glykosyl - transférazy. Je taktiez sGCastou enzymu karboxylazy kyseliny
pyrohoznovej a moze sluzit’ ako kofaktor inych enzymov.

Zinok je sucastou rady enzymov ako st anhydraza kyseliny uhlicitej a alkalickej fosfatazy.
Zinok je potrebny pre mnohé normalné funkcie v organizme. Najpodstatnejsia je syntéza RNA a
normalny rast a obnova tkaniv ktoré su zavislé na adekvatnej dostupnosti zinku.

Med’ je podstatnou zlozkou mmnoho systémov v tele. Je integralnou sucastou nezbytnych
enzymov ako je cytochrom oxiddza a rady enzymov metabolizujicich aminokyseliny (napr.
tyrosinaza, dopamin hydraza).

Sirany poOsobia adstringentne na zapalent sliznicu predzaludkov, zaZenim ciev pdsobia
protizapalovo, na stene predzaludkov, vytvaraju ochranny film koagulovanych proteinov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Liek je urceny k lokalnemu pdsobeniu v traviacom trakte, pri Ciastocnej resorbeii niektorych zloziek
dochadza k ich metabolizacii v peceni a v enterocyte.
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5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Prodigestan peroralny prasok je veterinarny liek podavany peroralne individualne alebo malej skupine
zvierat, obsahujuci zmens fyziologickych soli propionatu sodného a vapenatého, ktoré patria medzi
elektrolyty, latky rozpustné vo vode a uplne metabolizované v organizme lie¢eného zvierat'a a spolu
s obsahom mikroprvkov zinku, manganu, medi a kobaltu v netoxickych — miligramovych davkach
nepredstavuju ziadne riziko pre Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE.

6.1. Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

6.2. Hlavné inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouZzitelnosti
2 roky v neporusenom obale. Po prvom otvoreni 15 tyzdnov, po rozpusteni vo vode alebo zamieS$ani
do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Foliové sacky (folia ALUFAN PE), balené po 5 ks do kartéonovej krabicky, s priloZenou pisomnou
informaciou, trojvrstvové papierové vrecia, vedierko.
Velkost balenia: 100g, 5x100g — foliové sacky
5kg, 10kg, 25kg — trojvrstvové papierové vrecia
5 kg — plastové vedierko

6.6. Upozornenie na podmienky a spdsob likvidacie nepouZitého lieku alebo odpadovych
materialov, ak existuju

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII 5
Tekro, spol. s.r.0., Visiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Registracné cislo
96/107/01-S

Détum registracie a datum predlZenia registracie
21.12.2001

Détum poslednej revizie textu

7.4.2011
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(DO KRABICKY PRE BALENIE 5x100g, ETIKETA na 5kg, 10kg, 25kg)

1.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Tekro, spol. s.r.o., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi: 5
Tekro, spol. s.r.o., prevadzka Nova dedina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PRODIGESTAN peroralny prasok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinné latky: Natrii propionas 50,66 g, Calcii propionas 30,8 g, Manganosi sulfas 0,20 g, Cupri sulfas
pentahydricus 0,10 g, Cobaltosi chloridum hexahydricum 0,008g, Zinci sulfas heptahydricus 0,008 g.
Pomocna latka: Lactosum monohydricum ad 100,00 g.

4.  INDIKACIA(-E)

= gastrointestindlne dysfunkcie u prezavavcov vznikajice z nadmerného privodu I'ahko
stravitelnych glycidov, pri nahlej zmene kfmnej davky a pri nadmernom skrmovani
bielkovinovych koncentratov, pri nevyhovujucej Struktire krmiv (mald velkost
Castic), v zaciatoCnej faze laktacie, pripadne na zlepSenie prijmu krmiva

» jednoducha indigescia, atonia bachora, intoxikacia z krmiva

= zapaly gastrointestindlneho traktu preziivavcov, oSipanych

* primarna acetonémia-ketonuria-hypoglykémia

»  Podporna terapia pri:

= steatdze pecene

= otrave amoniakom

= popdrodnej paréze

= $pecifickych a neSpecifickych ¢revnych zapaloch
= sepse a horucke

= anorexii spojenej s hnackou alebo zapchou
* chudnuti a zaostavani v raste

= pohybovych poruchach a horacke

» nedostatku mineralnych latok

= antibiotickej terapii

= dehydrata¢nych stavoch

= rachitide

= upsov pri proktokolitide

5. KONTRAINDIKACIE
Nepriechodnost’ traviacej trubice pri podavani lieku sondou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, tel'a, ovca, koza, oSipana, pes.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Dospelému hoviadziemu dobytku 2 krat denne 100-150 g po dobu 2-5 dni, o$ipanym 2 krat
denne 20-25 g po dobu 2-5 dni, u psov 2 krat denne 5 g po dobu 2-5 dni. U ostatnych zvierat
su davky imerne zmensené podl'a hmotnosti.

1 zarovnana polievkova lyzica obsahuje 6-7 g prasku.

Sposob podania lieku:

Podava sa dobre rozpusteny zasadne v teplom napoji (vode, harmancekovom ¢aji)
pazerakovou sondou priamo do bachora alebo z flaSe do ustnej dutiny, pripadne zamieSany
v krmive, u o$ipanych a psov z fl'ase do tstnej dutiny, pripadne zamieSany v krmive.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek je urceny k individuélnej aplikécii a denné davky sa podavaju rozdelené na polovicu 2 krat denne
pocas 2-5 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dosahu deti.

Pri teplote do 25°C, v suchu.

Cas pouzitelnosti v neporusenom obale 2 roky.

Nepouzivat’ po uplynuti datumu expiracie uvedeného na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni 15 tyzdiiov, po rozpusteni vo vode alebo zamiesani do
krmiva ihned’ spotrebovat’.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
U hovédzieho dobytka sa pocas lie€by doporucuje diéta s vysSim obsahom sena a okopanin.
Jadrové krmivo z kfmnej davky vylucit’ a postupne pridavat’ po zlepSeni zdravotného stavu.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

8.7.2011

15.  DALSIE INFORMACIE

Liekov¢ interakcie nie su zndme.

Len pre zvierata - vydéava sa bez veterinarneho predpisu.

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec alebo foliovych sackov (folia ALUFAN PE).
Velkost balenia: 100g, 5x100g, S5kg, 10kg, 25kg

Nie vSetky balenia sa musia uvadzat’ na trh.

(Gdaje uvadzané na etikete)
Registracné cislo: 96/107/01-S
Cislo vyrobnej sarze:

Datum vyroby:

Exp.:

EAN:
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<UDAJE, K:FORE MAJ[:I BYT UVEDEN]}: NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{ krabicka pre balenie 5x100 g, Stitok na sacok 100 g }

[1.  NAZOV LIEKU |
PRODIGESTAN peroralny prasok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
Ucinné latky: Natrii propionas 50,66 g, Calcii propionas 30,8 g, Manganosi sulfas 0,2 g, Cupri
sulfas pentahydricus 0,1 g, Cobaltosi chloridum hexahydricum 0,008 g, Zinci sulfas
heptahydricus 0,008 g.

Pomocné latky: monohydrat laktoézy ad 100,00 g

3. LIEKOVA FORMA |
Peroralny prasok

4. VELKOST BALENIA |
5x100 g ( 1009)

|5. CIECOVY DRUH |
Hovédzi dobytok, tel'a, ovca, koza, oSipana, pes.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Poddava sa dobre rozpusteny zasadne v teplom néapoji (vode, harmancekovom caji)
pazerdkovou sondou priamo do bachora alebo z fl'ase do Gstnej dutiny, pripadne zamieSany
v krmive, u o$ipanych a psov z fl'ae do ustnej dutiny, pripadne zamieSany v Krmive.

8.  OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannych lehot.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
Datum vyroby:
EXP {mesiac/rok}
PouziteI'nost’ po 1. otvoreni: 15 tyzdnov
Po rozpusteni vo vode, alebo zamieSani do krmiva spotrebovat’ ihned’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

[13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA |
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| TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa bez veterinarneho predpisu.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Tekro, spol. s.r.o., Vistiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢&, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/107/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PP:
IS:

CH:

KIl:
IT:
NU:

SP:

UP:

OL:

96/107/01-S

CLANOK
PRODIGESTAN peroralny prasok

Pharma Products,s.r.o., Borovianska cesta 39, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

Tekro, spol. s.r.o., Vistiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢&, Ceska republika

Natrii propionas 50,66 g, Calcii propionas 30,8 g, Manganosi sulfas 0,20 g, Cupri sulfas
Pentahydricus 0,10 g, Cobaltosi chloridum hexahydricum 0,008g, Zinci sulfas heptahydricus 0,008 g.
Pomocna latka: Lactosum monohydricum ad 100,00 g.

Biely az zltkasty hygroskopicky prasok.

Stomachikum, ruminatorium.

100 g, 5x100 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg.

Liek patri do skupiny veterindrnych ruminatorii , podporuje ruminaciu a pophyby predzaludkov u
prezuvavcov, ako stomachikum podporuje travenie, sekreéni a motoricki Cinnost' zalidka u
osipanych a ostatnych druhov zvierat.

Hovéadzi dobytok, tel’a, ovca, koza, oSipana, pes.

B gastrointestindlne dysfunkcie u prezivavcov vznikajice z nadmerného privodu l'ahko
stravitelnych glycidov, pri ndhlej zmene kifmnej davky a pri nadmernom skrmovani
bielkovinovych koncentrdtov, pri nevyhovujlicej Struktire krmiv (mald velkost’ Castic),
Vv zaciatoCnej faze laktéacie, pripadne na zlepSenie prijmu krmiva

m jednoducha indigescia, atonia bachora, intoxikacia z krmiva

B zapaly gastrointestindlneho traktu prezuvavcov, oSipanych

B primarna acetonémia-ketonuria-hypoglykémia

Podporna terapia pri:

steatdze pecene

otrave amoniakom

popdrodnej paréze

Specifickych a nesSpecifickych ¢revnych zapaloch

sepse a hortucke

anorexii spojenej s hnac¢kou alebo zapchou

chudnuti a zaostavani v raste

pohybovych poruchach a horticke

nedostatku mineralnych latok

antibiotickej terapii

dehydratacnych stavoch

rachitide

B u psov pri proktokolitide

Nepriechodnost’ traviacej trubice pri podavani lieku sondou.

Nie s zname.

Nie st zname.

Dospelému hovadziemu dobytku 2 krat denne 100-150 g po dobu 2-5 dni, oSipanym 2 krat
denne 20-25 g po dobu 2-5 dni, u psov 2 krat denne 5 g po dobu 2-5 dni. U ostatnych zvierat
st davky umerne zmensené podl'a hmotnosti.

1 zarovnana polievkova lyzica obsahuje 6-7 g prasku.

Poddva sa dobre rozpusteny zasadne v teplom ndpoji (vode, harmancekovom caji)
pazerakovou sondou priamo do bachora alebo z fTase do ustnej dutiny, pripadne zamieSany
Vv krmive, u osipanych a psov z fl'ase do ustnej dutiny, pripadne zamiesany v krmive.

U hovédzieho dobytka sa pocas liecby doporucuje diéta s vysSim obsahom sena a okopanin.
Jadrové krmivo z kfmnej davky vylucit’ a postupne pridavat’ po zlepSeni zdravotného stavu.
Bez ochrannej lehoty.
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PE: 2 roky v neporusenom obale. Po prvom otvoreni 15 tyzdiov, po rozpusteni vo vode alebo

zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

SS: Pri teplote do 25°C, v suchu.
DS: Marec 2011
AU: MVDr. Z. Feldmarova, USKVBL Nitra
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