PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LECTADE PLUS prasek pro peroralni roztok

2.  SLOZENI

Kazdy dvojity sacek (A+B) obsahuje:

Lécivé latky:

Sacek A

Natrii chloridum 459¢g
Glycinum 301g
Kalii dihydrogenophosphas 1,36 g
Natrii hydrogenocitras sesquihydricus 1,80 g
Kalii citras 324 ¢
Natrii citras anhydricus 0,66 g
Sacek B

Glucosum monohydricum 62,69 g

Pomocné latky:
Sacek A
Erythrosin (E127) 0,005 g

Rizovy krystalicky prasek v sacku A. Bily krystalicky prasek v sacku B.

| 3. VELIKOST BALENI{

12 dvojitych sackl
48 dvojitych sacku

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata).

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Peroralni rehydrataéni terapie prijmu telat bakterialniho, virového, kryptosporidiového ptivodu,
ptipadné prijmi zptisobenych nevhodnou vyzivou. Zabratuje vzniku dehydratace, acidozy a ztraté
elektrolyti v souvislosti s prijmem.



6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nejsou.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

Nejsou.

Interakce:

Nejsou znamy.

Lectade Plus je kompatibilni s peroralnimi antibiotiky jako amoxicilin, ampicilin a oxytetracyklin.
Piedavkovani:

Zadné vedlejsi u¢inky nebyly pfi nahodném predavkovani pozorovany.

| 8. NEZADOUCIH UCINKY

Nezadouci uéinky

Skot (telata)
Nejsou.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich ucinka.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9.  DAVKOVAN{ PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.
Obsah sacku A a B se rozpusti v 2 litrech Cerstvé vody zahtaté na teplotu cca 35 °C.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Prujmujici telata

Bezprosttedné po objeveni se pfiznakl prijmu se telata odstavi od mléka nebo mlécné ndhrazky

a podévaji se jim 2 litry roztoku dvakrat denn€ po dva dny (Ctyfi krmeni). Behem nasledujicich Ctyt
krmeni dostavaji pak telata 1 litr roztoku Lectade Plus smichaného s 1 litrem mléka nebo mlécné
nahrazky. Dalsi dny se pokracuje v podavani bézné mlécné vyzivy.

Délka lécby

JestliZe je prijem chronicky nebo perakutni a zptisobuje vaznou dehydrataci, mtize byt roztok podavan
ttikrat nebo Ctyfikrat denné. Samotny Lectade Plus miize byt podavan maximalnég Ctyti dny. Pokud se
zdravotni stav zvifete nezleps$i, vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékaie.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani
Ujistéte se, Ze vSechna telata jsou adekvatné napajena kolostrem.

Udrzujte napajeci nadoby Cisté.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych lht.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a
krabici po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zv1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU




Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/521/94-C
Velikosti baleni
Laminatovy sacek (papir/PE/hlinik) rozdéleny na dva dily.

12 dvojitych sacki (sacek A + sacek B)
48 dvojitych sacku (sacek A + sacek B)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
Leden 2023
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

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

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

18. DALSI INFORMACE

Dalsi informace

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.



| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



