SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok pre zvierata

Homeopaticky veterinarny liek

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Tarantula cubensis D6 1 ml

Pomocné latky:
Etanol 286 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Indikéacie st odvodené od homeopatického obrazu lieku. Sem patria:

Septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium), flegmony, vredy,
karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy a na demarkaciu patologicky zmenenych tkaniv u

vsetkych ciel'ovych druhov zvierat.

Pouzitie tohto homeopatického lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vylucne na

homeopatickych skusenostiach.
Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osved¢ena liecba.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri dlhodobom, neindikovanom pouziti homeopatika sa mézu prejavit symptomy, ktoré vyvolaji
homeopatiké u zdravych jedincov, tzv. “proving”.
U koni do jedného miesta vpichu neaplikovat’ viac ako 5 ml.

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

V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Ojedinely vyskyt lokalnej reakcie v mieste injekcie.

Poznamka: lie¢ba homeopatikami mdze spdsobit’ prechodné zhorSenie existujucich symptomov
(pociatocné zhorSenie).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzitie pocas gravidity a laktacie len po posudeni miery prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na subkutannu injekciu.

Davkovanie:

Hovidzi dobytok, kone 5—10 ml
Ovce, kozy 3-5ml
Osipané 3-6ml
Psy 0,5-3ml
Macky 0,2-0,5ml

Davka sa moze opakovat’ v tyzdennych intervaloch.

Trvanie lieCby zavisi od aktualneho obrazu ochorenia.

Gumova zitka moze byt prepichnuta najviac 25-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie st ziadne tdaje k dispozicii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieky.
ATCvet kod: QV03AX
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Homeopatia je regulacna liecba. Poznatky o liecebnych uc¢inkoch jednotlivych homeopatik, ktoré st
rastlinného, Zivocisneho alebo mineralneho pévodu sa ziskavaju tzv. “provingom” u zdravych
jedincov, pouzitim u chorych l'udi a zvierat, a na zaklade poznatkov toxikologie. Zhrnutim tychto
poznatkov dostdvame obraz lieku, ¢o vytvara zdklad homeopatickej liecby. Ak sa obraz ochorenia
zhoduje s obrazom lieku, u¢innost’ lieCby nezavisi ani tak od velkosti davky ale od frekvencie
davkovania.

5.2 Farmakokinetické udaje

Neboli robené ziadne farmakokinetické Stadie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol
Voda na injekciu

6.1 Zavainé inkompatibility
Nie s zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Injekéna liekovka, ¢ire sklo, typ I, Ph. Eur., (viacdavkova) s brombutyluovou zatkou a hlinikovym
uzaverom V papierovej Skatul'ke. PriloZzend pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 50 ml

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/069/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 19/10/2015
Datum posledného predlzenia: 01/04/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok pre zvierata
Homeopaticky veterinarny lick

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinna latka:
Tarantula cubensis D6 1 ml

Pomocné latky:
Etanol 286 mg

(3. LIEKOVA FORMA

[ 4. VELZKOST BALENIA

50 ml

/5.  CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, kozy, psy, macéky.

|6. INDIKACIA (-IE)

Indikacie st odvodené od homeopatického obrazu lieku. Sem patria:

Septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium), flegmony, vredy,
karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy a demarkaciu patologicky zmenenych tkaniv
u v8etkych cielovych druhov zvierat.

Pouzitie tohto homeopatického lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vyluéne na
homeopatickych skusenostiach.
Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osvedcena liecba.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutannu injekciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota:
0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

13. OZ,NA(V?ENIE »LEN PRE ZVIEZRATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/069/15-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
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{Sklenena injek¢na liekovka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok pre zvierata
Homeopaticky veterinarny liek

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinna latka:
Tarantula cubensisD6 1 ml

Pomocné latky:
Etanol 286 mg

3.  LIEKOVA FORMA

(4. VELZKOST BALENIA

50 ml

/5.  CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, kozy, psy, macky.

|6. INDIKACIA (-IE) |

Indikacie st odvodené od homeopatického obrazu lieku. Sem patria:

Septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium), flegmoény, vredy,
karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy aj na demarkaciu patologicky zmenenych tkaniv u
vsetkych ciel'ovych druhov zvierat.

Pouzitie tohto homeopatického lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vylucne na
homeopatickych skiisenostiach.
Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osvedcena liecba.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  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.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/069/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Theranekron D6 - injekény roztok pre zvierata
Homeopaticky veterinarny liek

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

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok pre zvierata
Homeopaticky veterinarny liek

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Utinna latka:
Tarantula cubensisD6 1 ml

Pomocné latky:
Etanol 286 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Indikéacie st odvodené od homeopatického obrazu lieku. Sem patria:

Septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium), flegmoény, vredy,
karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy a na demarkaciu patologicky zmenenych tkaniv
u v8etkych cielovych druhov zvierat.

Pouzitie tohto homeopatického lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vylucne na
homeopatickych skiisenostiach.

Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osvedcena liecba.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt lokalnej reakcie v mieste injekcie.

Poznamka: liecba homeopatikami moZze spdsobit’ prechodné zhorsenie existujucich symptomov

(pociato¢né zhorSenie).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kone, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Na subkutannu injekciu.

Davkovanie:

Hovadzi dobytok, kone 5—10 ml
Ovce, kozy 3-5ml
Osipané 3-6ml
Psy 0,5-3ml
Macky 0,2-0,5ml

Davka sa moze opakovat’ v tyzdennych intervaloch

Trvanie liecby zavisi od aktudlneho obrazu ochorenia.

Gumova zatka moze byt prepichnuta najviac 25-krat.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

U koni do jedného miesta vpichu neaplikovat’ viac ako 5 ml.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Tento veterinarny lick nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

NepouzZivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Pri dlhodobom, neindikovanom pouziti homeopatika sa mézu prejavit’ symptomy, ktoré vyvolaji
homeopatika u zdravych jedincov, tzv. “proving”.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktécia:
Pouzitie pocas gravidity a laktacie len po posudeni miery prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15. DALSIE INFORMACIE
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Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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