KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE
Duphalyte injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Maglufacturing & Research Spain,S.L., Ctra. Camprodon s/n ,,]a Riba®, 17813 Vall de Bianya
(Girona), Spanélsko

2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Duphalyte injekéni roztok
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Piipravek obsahuje v 1 ml:

Lécivé latky:
VITAMINY
Thiamini hydrochloridum 0,10 mg
Riboflavini natrii phosphas dihydricus 0,04 mg
Pyridoxini hydrochloridum 0,10 mg
Cyanocobalaminum 0,05 ug
Nicotinamidum 1,50 mg
Panthenolum 0,05 mg
ELEKTROLYTY
Calcii chloridum hexahydricum 0,23 mg
Magnesii sulfas 0,29 mg
Kalii chloridum 0,20 mg
AMINOKYSELINY A VYZIVNE SLOZKY
Glucosum 45,56 mg
Arginini hydrochloridum 0,025 mg
Cysteini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Natrii hydrogenoglutamas 0,04 mg
Histidini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Isoleucinum 0,01 mg
Leucinum 0,04 mg
Lysini hydrochloridum 0,03 mg
Methioninum 0,01 mg
Phenylalaninum racemicum 0,03 mg
Threoninum 0,02 mg
Tryptopohanum racemicum 0,01 mg
Valinum racemicum 0,05 mg
Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,80 mg
Propylparaben 0,20 mg

Fenol 0,10 mg



Dihydrat dinatrium-edetatu 0,15 mg
Ciry, zluty roztok.

4. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

5. VELIKOST BALENI

Ix 500 ml

6. INDIKACE

Podpiirna terapie doméacich a hospodaiskych zvitat pti dehydrataci, ztratach té€lnich tekutin,
nerovnovaze elektrolytii a pfi hypoproteinémii.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na n¢kterou ze slozek ptipravku.
8. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

9. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, prasata, psi, koc¢ky, dribez — jednodenni kufata

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Déavkovani:

Kong, skot, prasata: do 2 ml na kg z.hm.
Hiibata, telata a selata: do 6 ml na kg z.hm.

Psi a kocky: do 10 ml na kg z.hm.
Jednodenni kufata: 0,5 - 0,75 ml na kg Z.hm

Zpiisob pouziti:

Kon¢: pomalé intraven6zni podani

Skot, prasata: pomalé intravendzni, intraperitonealni nebo subkutanni podani
Psi a kocky: pomalé intraven6zni nebo subkutanni podani

Jednodenni kurata: subkutanni podani

Podani 1ze opakovat v piipadé potieby.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Kong, skot.:

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata, driibeZ — jednodenni kufata:
Maso: Bez ochrannych lht.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu ur¢ené na etiketg.

14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Ptfedchazejte ndhodnému samopodani injekce.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Pripravek je mozné pouzivat i u bfezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani ptipravku je zviraty dobie snaseno.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chrénit zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2019

17. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

PP lahve uzaviené propichovaci bromobutylovou zatkou, opatiené hlinikovou pertli.
Velikosti baleni: 1 x 500ml, 10x500ml



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«
Uchovavat mimo dohled a dosah dé¢ti.

20. DATUM EXPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

Po 1. otevieni spotfebujte do:

21. REGISTRACNI CIiSLO

96/535/94-C

22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

v

C. sarze:



