SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZORABEL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Udinna(-€) latka(-y):
Toltrazurilum 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny (E 211)

2,1 mg

Sodna sol’ propionovej kyseliny (E 281)

2,1 mg

Dokusat sodny

Simetikonova emulzia

Bentonit

Kyselina citronova, bezvoda

Xantdnova guma

Propylénglykol

Purifikovana voda

Biela alebo krémova suspenzia.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Prasaté (prasiatka staré 3 — 5 dni).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na prevenciu vzniku klinickych priznakov kokeididzy u novonarodenych prasiatok (3 — 5 dni staré) na
farmach s dokazanym vyskytom kokcidiozy spdsobenej Isospora suis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Tak ako pri akomkol'vek antiparazitarnom lieku, ¢asté a dlhodobé pouzivanie antiprotozoik rovnake;j
triedy u¢innej latky a poddavkovanie v désledku podhodnotenia Zivej hmotnosti moze viest’ k vzniku

rezistencie.




Odporuca sa oSetrit’ vSetky prasiatka vo vrhu.

Hygienické opatrenia mézu znizit' riziko kokcidiozy, preto sa odporuca sucasne zlepsit' hygienické
podmienky v prislusnom zariadeni, najméa sucho a Cistotu.

Na dosiahnutie maximalneho prinosu sa zvieratd maju liecit’ pred ocakdvanym zaciatkom vzniku
klinickych priznakov, t. j. v prepatentnej peridde.

Ak chcete zmenit’ priebeh existujticej klinickej kokcididlnej infekcie, u jednotlivych zvierat, ktoré uz
vykazuju znamky hnacky, méze byt potrebnd dodatocna podporna liecba.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na toltrazuril, alebo na niektorti z pomocnych latok, by sa mali
vyhnat kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa kontaktu pokozky a oéi s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného potriesnenia koze alebo zasiahnutia o¢i ihned’ postihnuté miesto oplachnite
vodou.

Nejedzte, nepite a nefajCite pri pouzivani veterinarneho lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj

v poslednej ¢asti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Netyka sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zndme, o.i. nie st interakcie pri kombindcii pri si¢asnom podéavani Zeleza.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie.
Individualne oSetrenie zvierat.

Podavat prasiatkam vo veku 3 — 5 dni zivota jednorazovia peroralnu davku 20 mg toltrazurilu/kg z.hm.
(zodpoveda 0,4 ml veterinarneho lieku na kg z.hm.).

Pre maly objem davky pre jednotlivé prasiatka sa odporac¢a pouzitie davkovaca s presnostou davky
0,1 ml.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierata stanovena ¢o najpresnejsie.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim dokladne pretrepat’, az do tplného rozpustenia.
Suspenzia by mala byt’ biela alebo krémova.



Liecba uz prebiehajuceho ochorenia méze mat u jednotlivych prasiatok obmedzeny ucinok, pretoze uz
doslo k poskodeniu tenkého creva.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Zdravé prasiatka dobre znasaju trojnasobné predavkovanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatituju sa

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 73 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

QP 51AJ01

4.2 Farmakodynamika

Toltrazuril je derivatom triazinonu. Pdsobi proti kokcidiam rodu Isospora. Pdsobi proti vsetkym

vnutrobunkovym vyvojovym Stadiam kokcidii, = merogénom (nepohlavné rozmnozovanie) a

gamogonom (pohlavna faza). VSetky Stadia su znicené, a tak ucinok je kokcidiocidny.

4.3. Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa toltrazuril pomaly absorbuje s biologickou dostupnostou > 70%. Hlavny

metabolit je charakterizovany ako toltrazurilsulfon. Eliminécia toltrazurilu je pomala s pol¢asom doby

elimindcie okolo 3 dni. Hlavnou cestou vylu¢ovania je stolica.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je baleny vo fl'asi z polyetylénu vysokej hustoty s objemom 100 ml, 250 ml alebo 1 |
so zavitovym uzaverom z polyetylénu vysokej hustoty.

Velkost balenia:

Flasa 11.

Kartonova skatul’a s 1 flaSou s objemom 100 ml

Kartonova skatul'a s 1 flasou s objemom 250 ml

Kartonova skatul’a s 15 flaSkami s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

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

6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/017/DC/14-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/04/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZORABEL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasata

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Toltrazurilum 50 mg

3.  VEIKOST BALENIA

100 ml
250 ml
15 x 250 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Prasata (prasiatka staré 3 — 5 dni).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepte.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 73 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZivatel'ov.



\ 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/017/DC/14-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Etiketa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZORABEL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasata

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Toltrazurilum 50 mg

3. CIECOVE DRUHY

Prasaté (prasiatka staré 3 — 5 dni).

‘ 4. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti : 73 dni

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
ZORABEL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasata
2. Zlozenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Toltrazurilum 50 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E 211) 2,1 mg
Sodna sol’ propionovej kyseliny (E 281) 2,1 mg

Biela alebo krémova suspenzia.
3. Cielové druhy

Prasaté (prasiatka staré 3 — 5 dni).
4. Indikacie na pouzitie

Na prevenciu vzniku klinickych priznakov kokcididzy u novonarodenych prasiatok (3 — 5 dni staré) na
farmach s dokazanym vyskytom kokcididzy spdsobenej Isospora suis.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tak ako pri akomkol'vek antiparazitdrnom lieku, asté a dlhodobé pouzivanie antiprotozoik rovnake;j
triedy ucinnej latky a poddavkovanie v dosledku podhodnotenia zivej hmotnosti moze viest' k vzniku
rezistencie.

Odporuca sa osetrit’ v§etky prasiatka vo vrhu.

Hygienické opatrenia mozu znizit' riziko kokcididzy, preto sa odporuca sucasne zlepsit hygienické
podmienky v prislusnom zariadeni, najmé sucho a Cistotu.

Na dosiahnutie maximalneho prinosu sa zvieratd maju liecit’ pred ocakdvanym zaciatkom vzniku
klinickych priznakov, t. j. v prepatentnej periode.

Ak chcete zmenit priebeh existujticej klinickej kokcidialnej infekcie, u jednotlivych zvierat, ktoré uz
vykazuju znamky hnacky, méze byt potrebna dodatocna podporna liecba.

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

Ludia so znamou precitlivenost’ou na toltrazuril, alebo na niektorti z pomocnych latok, by sa mali
vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa kontaktu pokozky a oéi s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného potriesnenia koZe alebo zasiahnutia o¢i ihned’ postihnuté miesto oplachnite
vodou.

Nejedzte, nepite a nefajcite pri pouzivani veterinarneho lieku.




Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie st zname, o.1. nie st interakcie pri kombinacii pri si¢asnom podéavani Zeleza.

Predavkovanie:
Zdravé prasiatka dobre znasaju trojnasobné predavkovanie.

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

7. NeZiaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Peroralne podanie.
Individualne oSetrenie zvierat.

Podévat prasiatkam vo veku 3 — 5 dni zivota jednorazovi peroralnu davku 20 mg toltrazurilu/kg z.hm.
(zodpoveda 0,4 ml veterinarneho lieku na kg z.hm.).

9. Pokyn o spravnom podani

Pre maly objem davky pre jednotlivé prasiatka sa odporaca pouzitie davkovaca s presnostou davky
0,1 ml.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierata stanovena ¢o najpresnejsie.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim dokladne pretrepat’, az do uplného rozpustenia.
Suspenzia by mala byt’ bicla alebo krémova.

Liecba uz prebiehajuceho ochorenia méze mat u jednotlivych prasiatok obmedzeny ucinok, pretoze uz
doslo k poskodeniu tenkého Creva.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 73 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného balenia: 3 mesiace



12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/017/DC/14-S

Velkost balenia:

Flasa 1 L.

Kartonova skatul’a s 1 flasou s objemom 100 ml.
Karténova skatul’a s 1 flaSou s objemom 250 ml.
Kartoénova skatul'a s 15 flaskami s objemom 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

11/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
MEVET S.AU

Pol. Ind. El Segre, p. 409-410

25191 Lleida

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
Noble-Can Slovakia s.r.0.

Sportova 76

929 01 Dunajska Streda

Tel.: +421 917098208

objednavky@vetlieky.sk

10


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

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE-KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
11

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZORABEL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasata

| 2. ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Toltrazurilum 50 mg

Pomocné latky:

Benzoan sodny (E 211) 2,1 mg

Sodna sol’ propionovej kyseliny (E 281) 2,1 mg

Biela alebo krémova suspenzia.

| 3. VEEKOST BALENIA

1l

| 4. CIECOVE DRUHY

Prasata (prasiatka staré 3 — 5 dni).

B INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie
Na prevenciu vzniku klinickych priznakov kokcidiézy u novonarodenych prasiatok (3 — 5 dni staré€) na
farmach s dokazanym vyskytom kokcididzy spdsobenej Isospora suis.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia:

Tak ako pri akomkol'vek antiparazitarnom lieku, ¢asté a dlhodobé pouzivanie antiprotozoik rovnake;j
triedy ucinnej latky a poddavkovanie v dosledku podhodnotenia Zivej hmotnosti méze viest’ k vzniku
rezistencie.

Odporuca sa oSetrit’ vSetky prasiatka vo vrhu.

Hygienické opatrenia mozu znizit' riziko kokcididzy, preto sa odporuca stcasne zlepsit hygienické
podmienky v prislusnom zariadeni, najmé sucho a Cistotu.

Na dosiahnutie maximalneho prinosu sa zvieratd maju lie¢it’ pred o¢akavanym zaciatkom vzniku
klinickych priznakov, t. j. v prepatentnej periode.

12



Ak chcete zmenit’ priebeh existujticej klinickej kokcidialnej infekcie, u jednotlivych zvierat, ktoré uz
vykazuju znamky hnacky, méze byt potrebna dodatocna podporna liecba.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na toltrazuril, alebo na niektor z pomocnych latok, by sa mali
vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa kontaktu pokozky a o¢i s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného potriesnenia koze alebo zasiahnutia o¢i ihned’ postihnuté miesto oplachnite
vodou.

Nejedzte, nepite a nefajcite pri pouzivani veterinarneho lieku.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname, 0.i. nie su interakcie pri kombindcii pri si¢asnom podavani zeleza.

Predavkovanie:
Zdravé prasiatka dobre znasaji trojnasobné predavkovanie.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $§tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tcinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia: {idaje o nairodnom systéme}.

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

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Peroralne podanie.
Individualne oSetrenie zvierat.

Podavajte prasiatkam vo veku 3 — 5 dni Zivota jednorazovu peroralnu davku 20 mg toltrazurilu/kg
z.hm. (zodpoveda 0,4 ml veterinarneho lieku na kg Z.hm.).

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
Pre maly objem davky pre jednotlivé prasiatka sa odporac¢a pouzitie davkovaca s presnostou davky
0,1 ml.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat’a stanovena ¢o najpresnejsie.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim dokladne pretrepat’, az do uplného rozpustenia.
Suspenzia by mala byt’ biela alebo krémova.

Liecba uz prebiehajuceho ochorenia méze mat u jednotlivych prasiatok obmedzeny ucinok, pretoze uz
doslo k poskodeniu tenkého Creva.
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11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti: 73 dni.

12.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

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

Tento veterinarny liek nevyZaduje zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

13. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo

lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/017/DC/14-S

Velkosti balenia

Flasa 11.

Kartonova skatul’a s 1 flaSou s objemom 100 ml
Kartonova skatul’a s 1 flaSou s objemom 250 ml
Kartonova skatul'a s 15 fl'askami s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Déatum poslednej revizie textu na obale

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
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17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné tidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p. 409-410

25191 Lleida

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Noble-Can Slovakia s.r.0.

Sportova 76

929 01 Dunajska Streda

Tel.: +421 917098208

objednavky@vetlieky.sk

Ak potrebujete informécie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

| 18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

| 19. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace

[21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



