PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Halofuginonum
(ut lactas)

Pomocné latky:

0,50 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1éCivého pripravku

Kyselina benzoova (E 210)

1,00 mg

Tartrazin (E 102)

0,03 mg

Kyselina mlécna (E 270)

Cisténa voda

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat

Skot (novorozena telata).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Prevence prijmu zpisobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum na farmach
s historii vyskytu kryptosporididézy. Podavani musi byt zahajeno béhem prvnich 24—48 hodin zivota.

Zmirnéni prijmu zptisoben¢ho diagnostikovanou infekei Cryptosporidium parvum. Podavani musi byt

zahajeno do 24 hodin od nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem trva déle nez 24 hodin a u oslabenych zvitat.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Podavejte pouze po piijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti vhodného aplikatoru
pro peroralni podani. Nepodavejte nala¢no. Pii 1é€b¢ anorektickych telat je tfeba veterinarni 1é¢ivy
ptipravek podavat v ptl litru roztoku elektrolytl. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi piijmout dostatek mleziva.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou priecitlivélosti na halofuginon nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietné.

Opakovany kontakt s veterinarnim [é¢ivym piipravkem miize vyvolat kozni alergie.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku s kiizi, o¢ima nebo sliznicemi.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

V piipadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto dikladné omyjte Cistou vodou. Pokud
podrazdéni oéi pretrvava, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 NezZadouci ucinky

Skot (novorozena telata):

Vzacné Prijem!
(1 az 10 zvitrat / 10 000 osetfenych
zvirat):

!'bylo pozorovano zintenzivnéni prijmi.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu/kg zivé hmotnosti (z. hm.), jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt, tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého pfipravku/10 kg z. hm., jednou denné po dobu 7 po

sob¢ nasledujicich dnt.

Nasledna 1é¢ba musi byt podavana kazdy den ve stejnou dobu.



Jakmile se zapocalo s 1éEbou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dalsi novorozena
telata tak dlouho, dokud pietrvava nebezpeci prijmu zpusobeného infekci C. parvum.

Lahev bez pumpicky: Pro spravné davkovani je nezbytné pouzit bud’ strikacku, nebo jiny vhodny
nastroj pro peroralni podani.

Lahev s pumpickou: Pro spravné davkovani zvolte nejpiesnéjsi davkovaci pumpicku dle hmotnosti
oSetfovanych zvitat. V pfipadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida hmotnosti o$etfovanych
zvitat, 1ze pouzit stiika¢ku nebo jiny vhodny nastroj.

Pumpicka o objemu 4 ml

1) Vyberte hadicku dle vysky pouzivané lahve (kratsi je uréena pro lahve o objemu 490 ml, delsi pro
lahve o objemu 980 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve uzavér a ochranné tésnéni a nasroubujte pumpicku.

.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) Pripravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spouste, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.

5) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

6) Pro podani davky odpovidajici 4 ml roztoku pln€ domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky. Pro
podani 8 ml (telata o hmotnosti nad 35 kg do 45 kg v€etn¢) stisknéte dvakrat, pro podani 12 ml (telata
o hmotnosti nad 45 kg do 60 kg v¢etng) stisknéte tiikrat.

Pro nizsi nebo vyssi hmotnosti je tfeba provést piesny vypocet (2 ml/10 kg z. hm.).

7) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistane veterinarni 1é¢ivy pripravek,
nechte davkovaci pumpicku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.

8) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.

9) Lahev vzdy vrat'te do krabicky.
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Pumpicka o objemu 4-12 ml

1) Vyberte hadi¢ku dle vysky pouzivané lahve (krat$i je uréena pro lahve o objemu 490 ml, delsi pro
lahve o objemu 980 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve uzavér a ochranné tésnéni a nasroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) K naplnéni pumpicky otocte davkovacim krouzkem a vyberte 60 kg (12 ml).

5) Stisknéte spoust’ postupné tak, aby kanyla sméfovala nahoru, dokud se na $picce trysky neobjevi
kapka.

6) Otocte krouzkem pro vybér hmotnosti osetfovaného telete.

7) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

8) Pro podani adekvatni davky roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky.

9) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistane veterinarni 1éCivy ptipravek,
nechte davkovaci pumpicku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.

10) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.

11) Lahev vzdy vrat'te do krabicky.

500 mit

1000 mily

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku l1écebné davky,
je nutné prisné dodrzovat doporucenou davku. Pfiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost
viditelné krve ve vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou
klinické priznaky predavkovani, musi se okamzit€ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym
mlékem nebo mléénou nahrazkou. Miize byt nezbytna rehydratace.

3.11. Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Maso: 13 dnua.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP51AX
4.2 Farmakodynamika

Léciva latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivati (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginon-laktat je stl, jejiz antiprotozodlni vlastnosti a ucinnost proti
Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pii uméle vyvolanych

a pii piirozenych infekcich. Tato latka ma kryptosporidiostaticky uc¢inek na Cryptosporidium parvum.
Je hlavné ucinna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které¢ inhibuji 50 % respektive 90 % parazitil v in vitro testacnim systému, jsou

ICsp <0,1 pg/ml a IC90 =45 pg/ml.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazovém peroralnim podani je piiblizné 80 %. Doba
nezbytna pro dosaZzeni maximalni koncentrace Timax je 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé Cpax
je 4 ng/ml. Zdanlivy distribu¢ni objem je 10 I/kg. Plazmatické koncentrace halofuginonu po
opakovaném peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednorazové
peroralni aplikaci. Hlavni sloZkou ve tkanich je nezménény halofuginon. Nejvyssi hladiny se zjistuji v
jatrech a ledvinach. Piipravek se vylucuje hlavné v mo¢i. Polocas rozpadu je 11,7 hodin po
intraven6znim podani a 30,84 hodin po jednorazovém peroralnim podani.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Uchovavejte ve svislé poloze v ptivodnim obalu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici jednu 500 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 490 ml
peroralniho roztoku nebo jednu 1 000 ml lahev obsahujici 980 ml roztoku, uzavienou vickem

z vysokohustotniho polyetylenu s nebo bez davkovaci pumpicky s ponornou hadi¢kou, se dvéma

ponornymi hadickami rizné délky (22 a 24 cm) z etylenvinylacetatu.

Baleni s davkovaci pumpickou:



Pumpicka o objemu 4 ml

Kazdé baleni dale obsahuje plastovou davkovaci pumpicku pro davkovani 4 ml roztoku a dvé ponorné
hadicky (jednu urenou pro 500 ml lahve, druhou pro 1 000 ml lahve).

Pumpicka o objemu 4-12 ml

Kazdé baleni dale obsahuje plastovou davkovaci pumpicku pro davkovani 4—12 ml roztoku a dvé
ponorné hadicky (jednu ur¢enou pro 500 ml lahve, druhou pro 1 000 ml lahve).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe halofuginon mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/234/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/02/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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Vnéjsi obal

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Halofuginonum (ut lactas)

0,50 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

490 ml
980 ml

Baleni obsahujici pouze lahev
Néhradni napln
I

Baleni obsahujici lahev a davkovac

+ t—

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (novorozena telata).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Maso: 13 dnd.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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Po otevieni spotiebujte do 6 mésicu.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte 1dhev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte ve svislé poloze v ptivodnim obalu.

1

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/18/234/001 (490 ml lahev)

EU/2/18/234/002 (980 ml lahev)

EU/2/18/234/003 (490 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/004 (980 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/005 (490 ml lahev + 4—12 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/006 (980 ml 1ahev + 4—12 ml davkovaci pumpicka)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev obsahujici 490 ml nebo 980 ml pripravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Halofuginonum (ut lactas) 0,5 mg/ml

| 3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (novorozena telata).

| 4. CESTY PODANI{

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Maso: 13 dnu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.
Po otevieni spotfebujte do...

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte 1dhev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte ve svislé poloze v ptivodnim obalu.

n

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

9. (CiSLO SARZE

13



Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Halofuginonum 0,50 mg

(ut lactas)

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Ciry zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (novorozena telata).

4. Indikace pro pouziti

Prevence prijmu zpisobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum na farmach
s historii vyskytu kryptosporididézy. Podavani musi byt zahajeno béhem prvnich 24-48 hodin Zzivota.

Zmirnéni prijmu zptisoben¢ho diagnostikovanou infekei Cryptosporidium parvum. Podavani musi byt
zahajeno do 24 hodin od nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylu¢ovani oocyst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat nala¢no.

Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem trva déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Podavejte pouze po piijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti vhodného aplikatoru
pro peroralni podani. Nepodavejte nalacno. Pii 1é¢bé anorektickych telat je tieba veterinarni 1écivy
ptipravek podavat v ptl litru roztoku elektrolytl. Zvitfata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi piijmout dostatek mleziva.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na halofuginon nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietné.

Opakovany kontakt s veterinarnim [é¢ivym piipravkem miize vyvolat kozni alergie.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku s kiizi, o¢ima nebo sliznicemi.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

V piipadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto dikladné omyjte Cistou vodou. Pokud
podrazdéni oéi pretrvava, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Vzhledem k tomu, Ze pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku 1é¢ebné davky,
je nutné prisné dodrzovat doporucenou davku. Pfiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost
viditelné krve ve vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou
klinické priznaky piredavkovani, musi se okamzité¢ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym
mlékem nebo mlé¢nou nahrazkou. Miize byt nezbytna rehydratace.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (novorozena telata):

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Prijem!
!'bylo pozorovano zintenzivnéni prijmi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro peroralni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 ug baze halofuginonu/kg zivé hmotnosti (z. hm.), jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt, tj. 2 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/10 kg z. hm., jednou denné€ po dobu 7 po
sob¢ nasledujicich dnda.

Nasledna lécba musi byt podédvana kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1é€it vSechna dal$i novorozena
telata tak dlouho, dokud pietrvava nebezpeci prijmu zpusobeného infekci C. parvum.
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9. Informace o spravném podavani

[POZNAMKA: ptibalova informace musi dle potteby uvadst bud’ pumpicku o objemu 4 ml,
pumpicku o objemu 4-12 ml nebo nahradni lahev bez pumpicky.]

[Lahev bez pumpicky:] Pro spravné davkovani je nezbytné pouzit bud’ stfikacku, nebo jiny vhodny
nastroj pro peroralni podani.

[Lahev s 4 ml pumpickou:] Pro spravné davkovani zvolte nejpiesnéjsi davkovaci pumpicku dle
hmotnosti osetfovanych zvitrat. V piipadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida hmotnosti
osetfovanych zvirat, Ize pouzit sttikacku nebo jiny vhodny nastroj.

Pumpicka o objemu 4 ml

1) Vyberte hadicku dle vysky pouzivané lahve (kratsi je uréena pro lahve o objemu 490 ml, delsi pro
lahve o objemu 980 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve uzavér a ochranné té€snéni a nasroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) Pripravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spouste, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.

5) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

6) Pro podani davky odpovidajici 4 ml roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky. Pro
podani 8 ml (telata o hmotnosti nad 35 kg do 45 kg vcetn¢) stisknéte dvakrat, pro podani 12 ml (telata
o hmotnosti nad 45 kg do 60 kg vcetng) stisknéte trikrat.

Pro nizsi nebo vys$i hmotnosti je tieba provést presny vypocet (2 ml/10 kg z. hm.).

7) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistane veterinarni 1éCivy pripravek,
nechte davkovaci pumpicku nasroubovanou az do dalSiho pouziti.

8) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou cepicku.

9) Lahev vzdy vrat'te do krabicky.
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[Lahev s 4-12 ml pumpickou:] pro spravné davkovani zvolte nejpresnéjsi davkovaci pumpicku dle
hmotnosti osetfovanych zvirat. V piipadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida hmotnosti
osetfovanych zvirat, lze pouzit sttikacku nebo jiny vhodny nastroj.
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Pumpicka o objemu 4-12 ml

1) Vyberte hadi¢ku dle vysky pouzivané lahve (kratsi je uréena pro lahve o objemu 490 ml, delsi pro
lahve o objemu 980 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve uzavér a ochranné té€snéni a nasroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) K naplnéni pumpicky otoéte davkovacim krouzkem a vyberte 60 kg (12 ml).

5) Stisknéte spoust’ postupné tak, aby kanyla smérovala nahoru, dokud se na Spicce trysky neobjevi
kapka.

6) Otocte krouzkem pro vybér hmotnosti oSetfovaného telete.

7) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

8) Pro podani adekvatni davky roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky.

9) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistane veterinarni 1é¢ivy pripravek,
nechte davkovaci pumpicku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.

10) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.

11) Lahev vzdy vratte do krabicky.
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10. Ochranné lhiity

Maso: 13 dnu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte 1dhev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Uchovavejte ve svislé poloze v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze halofuginon mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vas$im veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lécivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/18/234/001-006
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Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka obsahujici 500 ml lahev obsahujici 490 ml roztoku nebo 1 000 ml lahev

obsahujici 980 ml roztoku, s nebo bez davkovaci pumpicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15.

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

Datum posledni revize piibalové informace

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Peny6auka buarapus

CAM BC EOOJ

byn. "O-p letsp Heptanues" 25, Trprocku
ueHTbp JlabupuHr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: 43592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag
VIRBAC HUNGARY KFT

Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet

HU-1068 Budapest
Ten: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +3859146 55112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si



Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinlaakkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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