SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HEPAGEN 100 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Acidum methylphenoxypropionicum 100 mg

(ut Natrii methylphenoxypropionas) 112,2 mg
Pomocné latky:

Edetan disodny dihydrat 0,900 mg

Sodna sol’ metylparabénu 0,160 mg

Sodna sol’ propylparabénu 0, 08 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, kozy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Vseobecné:

Indigescia, alimentarne intoxikacie, ketdza, zlyhanie peCene, nechutenstvo, tympania, ako adjuvans pri
lieCbe gastrointestinalnych parazitoz.

Specidlne:

Hovédzi dobytok, kozy: alimentarne intoxikacie, pretazenie bachora, dyspepsia s meteorizmom,

ketdza (acetonémia), ako adjuvans pri lieCbe fascioldzy.

Kone: poruchy pecene spdsobené nekvalitnym krmivom. Zlyhanie pecene pri piroplazméze
a leptospiroze.

Osipané: enterotoxémia, zlyhanie pe¢ene, edémova choroba, nechutenstvo a zapcha po porode alebo
odstave.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na natrium metylpropionat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterindrnym liekom.

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou. V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’
postihnuté miesto vel'kym mnoZstvom vody.

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcit, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neboli zaznamenané.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity aj laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat stcasne s roztokmi, ktoré obsahuju soli vapnika.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok, kone, osipané: 10 ml lieku/100 kg z.hm.
Kozy: 1 ml/10 kg z.hm.

Uvedené davky sa mozu opakovat’ kazdych 24 hod., podl'a rozhodnutia veterinarneho lekara.
Spdsob podania: hiboko intramuskularne, intraperitonealne alebo pomaly intravendzne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Liek je dobre tolerovany. Preddvkovanie nie je zname.

411  Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hepatoprotektiva — lieky na lie¢bu ochoreni pecene
ATCvet kod: QAOSBA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

HEPAGEN je vodny roztok obsahujuci 10 % kyseliny fenoxy-2-metyl-2 propionovej. HEPAGEN je
netoxické choleretikum.
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HEPAGEN je indikovany na liecbu vSetkych stavov suvisiacich s poruchami ¢innosti pecene.
Liecebne pdsobi na pecent svojimi cholagogickymi, choleretickymi alebo analgetickymi i¢inkami
ana zl¢ovody antispazmatickym ucinkom.

HEPAGEN je charakteristicky Specifickym vplyvom na peceti, prejavujliicim sa zvySenim sekrécie
zl¢e hepatocytmi. Okrem toho zvySuje ¢innost’ organov podiel’ajucich sa na procese travenia a zvySuje
mnozstvo pankreatickych Stiav a pepsinu.

HEPAGEN ovplyviiuje sekretick ¢innost’ priamym pdsobenim na zl'azy, bez akejkol'vek stimulécie
parasympatického nervového systému.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po parenteralnej aplikacii sa liek rychlo eliminuje mocom a trusom v nezmenenej podobe u
hovédzieho dobytka a Ciastocne sa metabolizuje u prasiat.

Ucinna latka po intramuskularnej aplikacii rychlo prenik4a do obehového systému. Najvyssia hladina
v plazme sa dosiahne 0 30-45 minat. Nasledujica elimina¢na faza vykazuje obdobie polCasu v rozpati
90-130 min.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Edetan disodny dihydrat

Sodna sol’ metylparabénu

Sodna sol’ propylparabénu

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Stadie kompatibility nie su k dispozicii, preto sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ so Ziadnymi
inymi veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z ¢ireho bezfarebného skla typu II, uzatvorena prepichovacou gumovou zatkou typu I a
hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal — papierova skatulka.

Velkost balenia: 1 X 100 ml

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
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8. REGISTRACNE CIiSLO

96/163/00-S

9. DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum registracie: 03.01.2001

Datum predlzenia: 03.01.2007

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka/etiketa 1x100 ml

1. NAZOV LIEKU

HEPAGEN 100 mg/ml injekény roztok
(Natrii methylphenoxypropionas)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

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

Pomocné latky:
Edetan disodny dihydrat 0,900 mg

Sodna sol’ metylparabénu 0,160 mg
Sodna sol’ propylparabénu 0, 08 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA
1 x 100 ml
|5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, kozy

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

HIboko intramuskularne, intraperitonealne, alebo pomaly intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po 1. otvoreni spotrebujte do: ........ccccvrvriennnn.

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote do 25°C.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

12, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 14. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15. REGISTRACNE CISLO

96/163/00-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

HEPAGEN 100 mg/ml injekény roztok
(Natrii methylphenoxypropionas)

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

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEPAGEN 100 mg/ml injekény roztok
(Natrii methylphenoxypropionas)

3. ZLOZENIE:UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Acidum methylphenoxypropionicum 100 mg

(ut Natrii methylphenoxypropionas) 112,2 mg

Pomocné latky:

Edetan disodny dihydrat 0,900 mg

Sodna sol’ metylparabénu 0,160 mg

Sodna sol’ propylparabénu 0, 08 mg

Ciry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Vseobecné:

Indigescia, alimentarne intoxikacie, ketdza, zlyhanie pecene, nechutenstvo, tympania, ako adjuvans pri
lieCbe gastrointestinalnych parazitoz.

Specidlne:

Hovidzi dobytok, kozy: alimentarne intoxikacie, pretazenie bachora, dyspepsia s meteorizmom,

ketdza (acetonémia), ako adjuvans pri liecbe fascioldzy.

Kone: poruchy pecene spdsobené nekvalitnym krmivom. Zlyhanie pecene pri piroplazmoze
a leptospiroze.

Osipané: enterotoxémia, zlyhanie pecene, edémova choroba, nechutenstvo a zapcha po porode, alebo
odstave.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
Neboli zaznamenané.

7. CIELOVY DRUH
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Hovéadzi dobytok, kone, osipané, kozy
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané: 10 ml lieku/100 kg z. hm.
Kozy: 1 ml/10 kg Z.hm.

Uvedené davky sa mozu opakovat’ kazdych 24 hod., podl'a rozhodnutia veterinarneho lekara.
Sposob podania: hlboko intramuskulédrne, intraperitonealne alebo pomaly intravenozne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na natrium metylpropionat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Zabranit’ kontaktu lieku s koZzou. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’
postihnuté miesto vel'kym mnoZstvom vody.

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lieckom nefajcit,, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzivat pocas gravidity aj laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat stcasne s roztokmi, ktoré obsahuju soli vapnika.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Liek je dobre tolerovany. Preddvkovanie nie je zname.

Inkompatibility:
Stadie kompatibility nie su k dispozicii, preto sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ so Ziadnymi
inymi veterinarnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPE(’:NOSTNE' OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:
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