SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cryptisel 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:

Halofuginon 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofuginén laktatu

Pomocné latky:

Kyselina benzoovéa (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
41 Cielové druhy
Hovidzi dobytok (novonarodené tel'ata).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

e Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom

Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporidiozy.
Podéavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach zivota.

e  Znizenie vyskytu hnaciek spdsobenych diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou

mikroorganizmom Cryptosporidium parvum.
Podéavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na prazdny zaltidok.
Nepouzivat' v pripadoch hnacky trvajtcej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.



45  Osobitné bezpecnostné upozornenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podavajte po kimeni mledzivom alebo iba po mlieku alebo ndhrade mlieka pomocou vhodného
zariadenia na oralne podanie. Pri liecbe anorektickych teliat lieck podavat v pol litri roztoku
elektrolytov. Podl'a spravnej chovatel'skej praxe by zvieratd mali prijat’ dostatocné mmnozstvo
mledziva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

- LCudia so znamou precitlivenost'ou na ti¢innu latku alebo ktorakol'vek z pomocnych latok by
mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

- Opakovany kontakt s liekom moze vyvolat’ kozné alergie.

- Zabrante kontaktu pokozky, o¢i a sliznic s lieckom. Pri manipuldcii s liekom pouzit’ ochranné
rukavice.

- V pripade kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami dokladne oplachnite exponované miesto
¢istou vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

- Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

ZvySenie intenzity hnaciek u oSetrenych zvierat sa moéze pozorovat vo velmi zriedkavych
pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- veI'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Neuplatiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie u teliat po kfmeni.

Dévkovanie: 100 pg halofuginénového zakladu/kg z. hm., jedenkrat denne pocas 7 nasledujticich
dni, t. j. 2 ml veterinarneho lieku/10 kg Z. hm., jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni.

Nasledné aplikacie sa podavaju kazdy denl v rovnakom case.
Hned’, ako sa za¢ne s liecbou prvého tel’at’a, je nutné systematicky zacat’ lie¢it’ vSetky d’alSie
novonarodené tel’ata tak dlho, dokial’ pretrvava nebezpecenstvo hnaciek sposobené zarodkom C.

parvum.

FTasa bez pumpicky: pre spravne davkovanie je potrebné pouzit’ vhodny nastroj (napr. injekénti
striekacku) na perordlne podanie.




FTasa s pumpickou: sucast’ou balenia je vhodna davkovacia pumpicka na zaistenie spravnej davky.

1) Zasuiite nasavaciu hadicku do vol'ného otvoru vo viecku pumpicky.

2) Odstraite z fl'ase viecko a naskrutkujte pumpicku.

3) Odstraiite ochrannt ¢iapocku z trysky pumpicky.

4) Ak davkovaciu pumpicku pouzijete prvykrat (alebo ak sa pocas uplynulych dni nepouzivala),

opatrne stlacte spust,, pokial’ sa na konci trysky neobjavi kvapka roztoku.

5) Znehybnite tel'a a vlozte mu trysku davkovacej pumpicky do tlamy.

6) Pre podanie davky zodpovedajucej 4 ml roztoku naplno stlacte spust’ davkovacej pumpicky.
e  Pre podanie 8 ml (tel'atd s hmotnost'ou nad 35 kg do 45 kg vratane) stlacte dvakrat
e Pre podanie 12 ml (tel'ata s hmotnost'ou nad 45 kg do 60 kg vratane) stlacte trikrat

7) Odskrutkujte davkovaciu pumpicku z fTase.

8) Zatvorte fl'asu pomocou skrutkovacieho uzaveru.

9) Na odstranenie zvysku lieku z davkovacej pumpicky stlacte spust’ dvakrat alebo trikrat.

10) Nasad’te ochrannti ¢iapocku spat’ na trysku pumpicky.

Dévkovaciu pumpicku nikdy nepouzivajte v prevratenej polohe.
410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Pretoze priznaky predavkovania sa mézu vyskytnut’ pri dvojndsobnej terapeutickej davke, je
nevyhnutné prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky intoxikacie zahfniajii hnacku, krv
pritomnu vo fekalidch, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a skleslost’. Ak sa vyskytni
klinické¢ priznaky pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakfmené
nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradkou. Rehydratacia méze byt nevyhnutna.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Miso a vnatornosti: 13 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika, lieky proti protozoalnemu ochoreniu.
ATCvet kod: QP51BX01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka halofuginén je antiprotozoalny zastupca skupiny chinazolénovych derivatov
(dusikatych polyheterocyklickych zlt¢enin). Laktat halofuginénu je sol, ktorej antiprotozoalne
vlastnosti a u¢innost’ proti Cryptosporidium parvum boli dokazané tak v stavoch in vitro, ako aj u
umelo vyvolanych a prirodzenych infekcii. Latka ma kryptosporidiostaticky ucinok proti
Cryptosporidium parvum. Je G¢inna hlavne proti volnym §tadiam parazita (sporozoit, merozoit).
Koncentracia, ktora inhibuje 50 % a 90 % parazitov v teste na systéme in vitro, je 1Cso < 0,1 pg/ml
a1Ce04,5 pg/ml.

5.2  Farmakokinetické udaje

Biodostupnost’ lieku po jednorazovom peroralnom podani u tel'at’a je okolo 80 %. Cas potrebny pre
dosiahnutie maximalnej koncentracie Tmax je 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme Cmax je
4 ng/ml. Zjavny objem distribucie je 10 /kg. Plazmové koncentracie halofuginénu po opakovanych
peroralnych podaniach st porovnatel'né s farmakokinetickym profilom po jednorazovej peroralnej
liecbe. Nezmeneny halofuginon je vicsinova zlozka v tkanivach. NajvysSie hodnoty boli zistené v
peceni a oblickach. Liek je vylu¢ovany hlavne mocom. Kone¢ny pol¢as vylucenia je 11,7 hodin po
intravenoznom podani a 30,84 hodin po jednorazovom peroralnom podani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Kyselina benzoova (E 210)

Kyselina mlie¢na (E 270)

Tartrazin (E 102)

Voda, Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4  Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie
FTaSu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranend pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Flasa s objemom 300 ml: flasa z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) zatavena foliou z
polyetyléntereftalatu (PET) a uzavreta skrutkovacim uzaverom z polypropylénu.

Flase s objemom 500 ml a 1000 ml: flae z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) zatavené
polyetylénovou (PE) foliou a uzavreté HDPE skrutkovacim uzaverom.

Liek sa méze dodavat’ s alebo bez 4 ml davkovacej pumpicky vyrobenej z polyetylénu nizkej a
linearnej nizkej hustoty, polypropylénu, nehrdzavejiicej ocele a silikonu s nasadvacou hadickou z
polyetylénu nizkej hustoty (LDPE).

Velkosti balenia:

Kartonova $katul’'a s 300 ml fTasou (obsahujiucou 290 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpiékou.
Kartonova skatul’a s 300 ml fT'asou (obsahujiicou 290 ml roztoku).

Kartonova skatul’a s 500 ml fl'asou (obsahujicou 490 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpickou.
Kartoénova skatul’a s 500 ml fl'asou (obsahujucou 490 ml roztoku).

Karténova skatul'a s 1000 ml fTaSou (obsahujicou 980 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpickou.
Kartonova skatul’a s 1000 ml fTaSou (obsahujiicou 980 ml roztoku).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Vyrobok nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko
8. REGISTRACNE CISLO
96/048/DC/20-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/01/2021
10. DATUM REVIZIE TEXTU
01/2023
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata
Halofuginén

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Halofuginén 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofuginon laktatu

3. LIEKOVA FORMA

Peroréalny roztok

4.  VEIKOST BALENIA

290 ml
490 ml
980 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata).

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FlaSu uchovévajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyhradné zasttipenie v Slovenskej republike:
VETSERVIS, s.r.0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra, Slovakia

Tel.: +421 905 748 041

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/048/DC/20-S

| 17.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

290 ml, 490 ml alebo 980 ml fl’asa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata
Halofuginén

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Halofuginon 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofuginén laktatu

3.  LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

290 ml
490 ml
980 ml

| 5.  CIEZOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (novonarodené tel’atd).

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranni lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

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

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

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

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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/048/DC/20-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Cryptisel 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel’ata

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:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Nemecko
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata
Halofuginén

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Halofuginén 0,50 mg

Zodpoveda 0,6086 mg halofuginon laktatu

Pomocné latky:

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

4. INDIKACIA (-IE)

e Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporidiozy.
Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinéch Zivota.

e  Znizenie vyskytu hnaciek spdsobenych diagnostikovanou infekciou zapricinenou
mikroorganizmom Cryptosporidium parvum.
Podavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.
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V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylucovania oocyst.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na prazdny zaludok.
Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajucej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

ZvySenie intenzity hnaCiek u oSetrenych zvierat sa moZe pozorovat vo velmi zriedkavych
pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (novonarodené tel’atd).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie u teliat po kimeni.

Davkovanie: 100 ug halofuginénového zakladu/kg z. hm., jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich
dni, t. j. 2 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni.

Nasledné aplikacie sa podavaju kazdy den v rovnakom case.

Hned’, ako sa zacne s lieCbou prvého telata, je nutné systematicky zacat’ liecCit’ vSetky dalSie
novonarodené tel’ata tak dlho, dokial’ pretrvava nebezpecenstvo hnaciek sposobené zarodkom C.
parvum.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

FlaSa bez pumpicky: pre spravne davkovanie je potrebné pouzit' vhodny nastroj (napr. injekénu
striekacku) na peroralne podanie.

FTasa s pumpickou: sucast’ou balenia je vhodna davkovacia pumpicka na zaistenie spravnej davky.

1) Zasunte nasavaciu hadi¢ku do voI'ného otvoru vo viecku pumpicky.

2) Odstraiite z fTase vie¢ko a naskrutkujte pumpicku.

3) Odstrante ochrannu ¢iapocku z trysky pumpicky.

4) Ak davkovaciu pumpicku pouZzijete prvykrat (alebo ak sa pocas uplynulych dni nepouzivala),
opatrne stlacte spust, pokial’ sa na konci trysky neobjavi kvapka roztoku.

5) Znehybnite tel’a a vlozte mu trysku davkovacej pumpicky do tlamy.
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6) Pre podanie davky zodpovedajucej 4 ml roztoku naplno stlaéte spust’ davkovacej pumpicky.
o Pre podanie 8 ml (tel’'atd s hmotnost'ou nad 35 kg do 45 kg vratane) stlaéte dvakrat
o Pre podanie 12 ml (tel'ata s hmotnost'ou nad 45 kg do 60 kg vratane) stlacte trikrat

7) Odskrutkujte davkovaciu pumpicku z fTase.

8) Zatvorte fl'aSu pomocou skrutkovacieho uzaveru.

9) Na odstranenie zvysku lieku z davkovacej pumpicky stlacte spust’ dvakrat alebo trikrat.

10) Nasad’te ochrannu ¢iapocku spat’ na trysku pumpicky.

Davkovaciu pumpicku nikdy nepouzivajte v prevratenej polohe.

10. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Flasu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Podavajte po kfmeni mledzivom alebo iba po mlieku alebo nahrade mlieka pomocou vhodného
zariadenia na oralne podanie. Pri liecbe anorektickych teliat liek podavat v pol litri roztoku
elektrolytov. Podla spradvnej chovatel'skej praxe by zvieratd mali prijat dostatoéné mnozstvo
mledziva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

- LCudia so znamou precitlivenostou na t¢innu latku alebo ktorukolI'vek z pomocnych latok by
mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

- Opakovany kontakt s lickom méze vyvolat’ kozné alergie.

- Zabraite kontaktu pokozky, o¢i a sliznic s liekom. Pri manipulacii s liekom pouzit’ ochranné
rukavice.

- V pripade kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami dokladne oplachnite exponované miesto
¢istou vodou. Ak podrazdenie oci pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

- Po pouziti si umyt ruky.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Pretoze priznaky predavkovania sa moézu vyskytnit pri dvojndsobnej terapeutickej davke, je
nevyhnutné prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky intoxikacie zahfnaju hnacku, krv
pritomnu vo fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a skleslost. Ak sa vyskytna
klinické priznaky pri predavkovani, lieCba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené
nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradkou. Rehydratacia moze byt nevyhnutna.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom
alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2025
15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova skatul'a s 300 ml fTasou (obsahujucou 290 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpickou.
Kartonova skatul’a s 300 ml fl'aSou (obsahujicou 290 ml roztoku).

Karténova skatul'a s 500 ml fl'asou (obsahujucou 490 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpickou.
Kartonova skatul'a s 500 ml fl'asou (obsahujucou 490 ml roztoku).

Kartoénova skatul'a s 1000 ml fTaSou (obsahujicou 980 ml roztoku) a 4 ml davkovacou pumpickou.
Kartoénova skatul'a s 1000 ml fTaSou (obsahujicou 980 ml roztoku).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Vyhradné zastapenie v Slovenskej republike:
VETSERVIS, s.r.o.

Kalvaria 3

949 01 Nitra, Slovakia

Tel.: +421 905 748 041
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