SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml peroralny roztok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Doxycyklin ako doxycyklin hyklat 100,0 mg
Bréomhexin hydrochlorid 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Dimetylacetamid

Glycerolformal

Cistena voda

Jasny, zltohnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, hovidzi dobytok — neruminujuce tel’ata, oSipané.
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Kura doméca:
Liecba CRD a mykoplazmozy spésobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin

Telatd neruminujuce:
Liecba respiracnych ochoreni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin

Osipané:
Respiraény syndrom o$ipanych spdsobeny Mesomycoplasma hyopneumoniae , Pasteurella multocida
a/alebo Bordetella bronchiseptica

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné 1latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s nedostatocnost’ou obli¢iek a hepatalnou dysfunkciou.

Nepouzivat u zvierat s vyvinutymi predzaludkami, pretoze méze dojst’ k vyznamnému naruseniu
bachorovej mikrofléry.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odporuca bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovaného
z kurciat. Na liecbu infekcii spdsobenych E. coli u kur¢iat sa ma veterinarny liek pouzit' len po
uskutocneni testov citlivosti.

Liecba sa ma kombinovat’ s postupmi spradvneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Vyvarovat’ sa podavaniu v korodovanych zl'aboch.

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

Osoby so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhnit kontaktu s veterinarnym
lickom. Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s koZzou a o¢ami. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajtice sa z rukavic, ochranného odevu a okuliarov. V pripade
kontaktu veterinarneho lieku s kozou, exponované miesto ihned’” oplachnut’ te¢icou vodou. V pripade
kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefaj¢it. Po manipulacii s veterinarnym liekom
si umyt ruky.

Zapal tvare, pier a oCi alebo dychacie tazkosti s vaznymi priznakmi, ked’ je potrebna okamzita
lekarska pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, hovédzi dobytok — neruminujtce tel’atd, oSipané.

Velmi zriedkavé Alergické reakcie

(<1 zviera/ 10 000 liecenych zvierat, Fotosenzitivita
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa Poruchy gastrointestinalnej mikroflory”
odhadntit’ z dostupnych udajov):

1 - Pri dlhodobom podévani.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku pre osipané nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom..




Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocCas znasky.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’' v kombindcii s antimikrobidlnymi liekmi s baktericidnym t¢inkom, ako st napr. penicilin
a cefalosporiny.

Absorpcia doxycyklinu méze byt znizend pri vysokych hladinach vapnika, zeleza, horcika alebo
hlinika v krmive. Nepodavat’ spolo¢ne s antacidami, kaolinom a liekmi s obsahom Zeleza.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych liekov obsahujucich viacmocné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuju absorpciu tetracyklinov.

Doxycyklin zvySuje uc¢inok antikoagulancii.

Rozpustnost’ tohto veterinarneho lieku zavisi od pH a pri zmieSani s alkalickym roztokom sa vyzraza.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

10 mg doxycyklin hyklatu a 1 mg brémhexin hydrochloridu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 0,1 ml
veterinarneho lieku na kg z.hm., pocas 4 - 5 dni nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo veterinarneho lieku podl'a nasledovného vzorca:

... ml veterinarneho lieku /kg X Priemerna ziva hmotnost’ (kg) = ... ml veterinarneho
hm./den lieCenych zvierat lieku na | pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa nespotrebuje cely obsah fTase, pouzit’ vhodni odmerku. Denné mnozstvo sa prida do pitnej
vody a spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda ma byt’ ¢erstva a ma sa pripravit’ na 24 hodin.
Odportca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok - priblizne 100 ml veterinarneho lieku na liter
pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutické koncentracie. Koncentrovany
roztok sa tiez moze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a liek.

Davkovat’ priamo do zasobnych nadrzi alebo pomocou davkovacich systémov. Medikovana voda by
mala byt’ jedinym zdrojom pitnej pocas liecby.

Kura doméca:
50 mg doxycyklin hyklatu a 5 mg bromhexin hydrochloridu /liter pitnej vody, pocas 4 - 5 dni
(zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku/ 1 pitnej vody/den), poc€as 4 -5 dni.

Hovédzi dobytok, oSipané:
10 mg doxycyklin hyklatu a 1 mg bromhexin hydrochloridu /kg z.hm./den, pocas 4 az 5 dni
(zodpoveda 1 ml veterindrneho lieku/10 kg z.hm./ den).

3.10 Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri vys$8ich davkach ako st odporic¢ané sa moze vyskytnat intoxikacia alebo sa lieCba nadmerne
predlzuje.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie



Neuplatiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 5 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkujt alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udskt spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QJ01AA20
4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je syntetickym derivatom oxytetracyklinu. Posobi na 30S podjednotku bakterialneho
ribozomu zasahovanim do vdzby aminoacyl-tRNA k messenger RNA zasahujic tak do syntézy
bakterialnych proteinov. Je i€inny proti gram-pozitivnym a gram-negativnym baktériam.

Doxycyklin je ti¢inny proti:

Escherichia coli, Streptococcus (koagulaza pozitivnym), Klebsiella spp., Chlamydia spp.,
Mycoplasma spp., Bordetella spp., Bordetella bronchiseptica, Brucella spp., Listeria monocytogenes,
Salmonella spp., Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumonia, Streptococcus suis.

Bromhexin je benzylamin s vlastnostami expektorans. Pouziva sa samostatne alebo v kombinacii
s antimikrobikami na liec¢bu respira¢nych ochoreni, ked’ je narusenad mukocilidrna aktivita a produkcia
viskézneho hlienu.

Bromhexin hydrochlorid zvySuje objem bronchidlneho sekrétu, modifikuje mukoézne substancie
produkované sekrecnymi bunkami, redukuje viskozitu hlienu a zvysuje tracheobronchialnu ciliarnu
aktivitu.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia doxycyklinu po peroralnom alebo intramuskuldrnom podani ma za nasledok vysoku
biodostupnost’. Po perordlnom podani dosahuje az 70% hladinu u védcSiny druhov zvierat. Krmivo
mdze mierne ovplvnit’ biodostupnost’ doxycyklinu. U vyhladovanych zvierat je biodostupnost’

0 10 — 20% vyssia ako u nevyhladovanych. Doxycyklin je kvoli jeho rozpustnosti v tukoch l'ahko
distribuovany v celom tele. Hromadi sa v peceni, oblickach, kostiach a crevach. Ma enterohepatalny
cyklus. Hladiny v pltcach su vysSie ako v plazme. Terapeutické hladiny sa moézu vyskytovat
v komorovej vode, myokarde, reprodukénych tkanivach, mozgu a mlieCnej Zlaze. Vidzba na
plazmaticky protein je 90 - 92%. Doxycyklin je metabolizovany do 40% a najviac sa vylucuje vykalmi
(zI¢ou a intestnalnou sekréciou) prevazne v mikrobiologicky neaktivnej forme.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela 11 fT'asa, 5 | kanister z vysokohustotného polyetylénu so zavitovym uzaverom a hlinikovym
vieCkom. Nalepend pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze doxycyklin méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Zvy$ni medikovant vodu nikdy neodstranovat’ s hnojom, musi byt’ inaktivovana chlornanom sodnym
v koncentracii nizSej ako 5%.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa-Farmavic S.A.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/079/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie 30/04/2004

9, DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Frasa 1L/Kanister 5L

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml peroralny roztok

2.  ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Doxycyklin ako doxycyklin hyklat 100,0 mg
Bromhexin hydrochlorid 10,0 mg

Jasny, zltohnedy roztok.

3. VEIEKOST BALENIA

11
51

4.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca, hoviddzi dobytok — neruminujuce tel’ata, oSipané.

5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Kura doméca:
Liecba CRD a mykoplazmozy spésobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin

Telatd neruminujuce:
Liecba respiracnych ochoreni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin

OSipané:
Respiraény syndrom osipanych sposobeny Mesomycoplasma hyopneumoniae , Pasteurella multocida
a/alebo Bordetella bronchiseptica

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s nedostatocnost’ou obli¢iek a hepatalnou dysfunkciou.



Nepouzivat’ u zvierat s vyvinutymi predzaladkami, pretoze moze dojst’ k vyznamnému naruseniu
bachorovej mikrofléry.

7. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odportca bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovaného
z kuréiat. Na lie¢bu infekcii spésobenych E. coli u kuréiat sa ma veterinarny liek pouzit' len po
uskutoéneni testov citlivosti.

Liecba sa ma kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populécie zvierat.

Vyvarovat’ sa podavaniu v oxidovanych zl'aboch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
lickom. Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s koZou a o¢ami. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajtice sa z rukavic, ochranného odevu a okuliarov. V pripade
kontaktu veterinarneho lieku s kozou, exponované miesto ihned’ oplachnut’ te¢ucou vodou. V pripade
kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefaj¢it. Po manipulacii s veterinarnym liekom
si umyt ruky.

Zapal tvare, pier a o¢i alebo dychacie tazkosti st vaznymi priznakmi, ked’ je potrebnd okamzita
lekarska pomoc

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pre oSipané nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom..

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Nepouzivat’ v kombindcii s antimikrobidlnymi liekmi s baktericidnym ucinkom, ako st napr. Penicilin
a cefalosporiny.

Absorpcia doxycyklinu moze byt znizend pri vysokych hladinach véapnika, Zeleza, horcika alebo
hlinika v krmive. Nepodavat’ spolo¢ne s antacidami, kaolinom a liekmi s obsahom Zeleza.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych liekov obsahujicich viacmocné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuju absorpciu tetracyklinov.

Doxycyklin zvysuje uc¢inok antikoagulancii.

Rozpustnost’ tohto veterinarneho lieku zavisi od pH a pri zmieSani s alkalickym roztokom sa vyzraza.

Predavkovanie
Pri vy$Sich davkach ako st odporicané sa moze vyskytnut' intoxikacia alebo sa lie¢ba nadmerne
predlzuje.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lieck nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY




Neziaduce ucinky

Kura domaca, hovédzi dobytok — neruminujice tel’ata, osipané.

Vel'mi zriedkavé (< 1zviera/10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Alergické reakcie
Fotosenzitivita.

Neurcena frekvencia (nedé sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Poruchy gastrointestinalnej mikroflory™

1 - Pri dlhodobom podavani.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucCinky, aj tie, ktoré este nie sl uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekdra. Neziaduce ucinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informdcie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia: neziaduce ucinky@uskvbl.sk. Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia

9.  DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

10 mg doxycyklin hyklatu a 1 mg brémhexin hydrochloridu/kg z.hm./defi, ¢o zodpoveda 0,1 ml
veterinarneho lieku na kg z.hm., pocas 4 - 5 dni nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo veterinarneho lieku podla nasledovného vzorca:

... ml veterinarneho lieku /kg X Priemerna ziva hmotnost’ (kg) = ... ml veterinarneho
hm./den lieCenych zvierat lieku nal pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Kura domaca:
50 mg doxycyklin hyklatu a 5 mg bromhexin hydrochloridu /liter pitnej vody, pocas 4 - 5 dni
(zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku/ 1 pitnej vody/den), pocas 4 -5 dni.

Hovidzi dobytok, oSipané:
10 mg doxycyklin hyklatu a 1 mg bromhexin hydrochloridu /kg Z.hm./den, poas 4 az 5 dni
(zodpoveda 1 ml veterindrneho lieku/10 kg z.hm./ den).

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
-8-



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
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je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa nespotrebuje cely obsah flase, pouzit’ vhodni odmerku. Denné mnozstvo sa prida do pitnej
vody a spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda ma byt’ ¢erstva a ma sa pripravit' na 24 hodin.
Odporica sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok - priblizne 100 ml veterinarneho lieku na liter
pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutické koncentracie. Koncentrovany
roztok sa tiez mdze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a liek.

Dévkovat’ priamo do zasobnych nadrzi alebo pomocou dévkovacich systémov. Medikovana voda by
mala byt jedinym zdrojom pitnej pocas liecby.

Sposob podania a prijem vody sa mdze lisit’ v zavislosti od klinického stavu zvierat'a; aby bolo
zaistené spravne davkovanie, koncentraciu veterinarneho lieku upravit’ so zretelom na denny prijem
vody.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 5 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.

12.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti .

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13.  SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze doxycyklin moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



15. REGISTRACNE CiSLA A VELCKOSTI BALENIA

96/079/04-S
VelPkosti balenia

Biela 11 fT'asa, 5 1 kanister z vysokohustotného polyetylénu so zavitovym uzaverom a hlinikovym
vieckom. Nalepena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
05/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie _
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné idaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
DIVASA-FARMAVIC S.A,,

Ctra. Sant Hipolit Km 71

08503 GURB — VIC (Barcelona)
Spanielsko

Tel: +34 938860100
pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

| 21. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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