SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caniphedrin 20 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:

Efedrinhydrochlorid 20 mg

(¢o zodpoveda 16,4 mg efedrinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Zelatina

Zemiakovy Skrob

Monohydrat laktozy

Mastenec

Mikrokrystalicka celul6za

Glycerin 85 %

Biele tablety s dvoma skrizenymi deliacimi ryhami. Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké
Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu mocovej inkontinencie sposobenej nefunkénym mechanizmom zvieraca mo¢ovodu u stk po
ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch s kardiovaskularnym ochorenim (napr. kardiomyopatiou, tachykardickou
arytmiou, hypertenziou), hypertyredzou, diabetom mellitus, s poruchou funkcie obli¢iek alebo
glaukomom.

Nepouzivat’ sibezne s halogénovanymi narkotikami ako je halotan alebo metoxyfluran (pozri ¢ast’ 3.8).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie je vhodné pouzivat’ veterinarny liek na neprimerané mocenie sposobené spravanim zvierat’a.



Pri sukach mlad§ich ako 1 rok sa maju pred lie¢bou zvazit’ mozné anatomické poruchy, ktoré
prispievaju k inkontinencii.

Je dolezité identifikovat’ akékol'vek zakladné ochorenie sposobujice polyuriu/polydipsiu (PU/PD),
ktoré moze byt nespravne diagnostikované ako mocova inkontinencia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri psoch sa ma pred zacatim lieCby veterinarnym liekom dokladne posudit’ funkénost’
kardiovaskularneho systému, ktory sa ma pravidelne sledovat’ pocas liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na efedrin by sa mali vyhnat” kontaktu s veterinarnym lickom.
Efedrinhydrochlorid mo6ze byt pri poziti toxicky a pozitie méze byt smrtel'né, a to najmé u deti.
Neziaduce G¢inky mézu zahinat’ nespavost’ a nervozitu, zavrat, bolesti hlavy, zvySeny krvny tlak,
zvysené potenie a nevolnost.

Na zabrdnenie ndhodného pozitia, a to najmé det'mi, sa musi veterinarny liek podavat’ mimo dohladu
deti. Nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ na svoje miesto do otvoreného blistra a vlozit’ spit’ do
Skatule a uchovévat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, hlavne ak liek pozili deti, a ukazte
lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Dérazne sa odporuca, aby tehotné zeny nosili pri manipulacii s tabletami nepriepustné rukavice.
Po podani veterinarneho lieku si dokladne umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Rychly pulz', Ventrikuldrna arytmia®;
(u viac ako 1 ale menej ako 10 Excitacia’.

z 10 000 liecenych zvierat):

Neznéma frekvencia Tachykardia’, Fibrilacia predsieni®, Zvysena frekvencia
2 o a2,

(nie je mozné urcit z dostupnych tepu®, Periférna vazokonstrikcia®;

udajov): Nespavost?, Uzkost”;

Svalovy tras®, Mydriaza®;

PTicna porucha (bronchodilatacia a znizenie vylucovania
hlienu v respiraénych slizni¢nych membranach)?;

Znizena motilita traviaceho traktu®.

'Tieto priznaky po zniZeni davky alebo po ukonéeni lie¢by vymiznu.
?Z dévodu farmakologickych vlastnosti efedrinu sa mozu tieto u¢inky vyskytnat’ pri odporaganej
terapeutickej davke.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Sila u¢inku efedrinu a riziko neziaducich reakcii mozu byt zvysené, ked’ sa podéava spolu

s metylxantinmi a Ssympatomimetikami.

Efedrin moze zvysit’ metabolizaciu glukokortikoidov.

Stubezné pouzivanie s MAO - inhibitormi mdZze spdsobit” hypertenziu.

Efedrin mo6ze zvysit riziko toxicity teofylinu.

Pri kombinacii so srdcovymi glykozidmi (napr. digoxin), chininom, tricyklickymi antidepresivami

a halogénovanymi narkotikami existuje riziko srdcovej arytmie (pozri ¢ast’ 3.3).

Latky sposobujiice zvy$enie pH hodnoty mo¢u maji schopnost’ prediit’ vylutovanie efedrinu, ¢o moze
viest’ k zvySenému riziku vyskytu neziaducich reakcii. Latky sposobujlice znizenie pH hodnoty mocu
maju schopnost’ urychlit’ vylucovanie efedrinu, ¢o moze viest’ k znizenej ucinnosti.

Po subeznej liecbe ergotovymi alkaloidmi a oxytocinom sa méze vyskytnut’ vazokonstrikcia.
Sympatolytika mézu znizit’ u¢innost’ efedrinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecCenie presného davkovania.

Odport¢ana pociatoéna davka je 2 mg efedrinhydrochloridu (¢o zodpoveda 1,64 mg efedrinu) na kg
Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 tablete na 10 kg zivej hmotnosti, denne pocas prvych 10 dni liecby.
Denné davka sa moze rozdelit. Ked’ sa dosiahne zelany ucinok, davka sa méze znizit’ na polovicu alebo
menej. Na zaklade pozorovaného ucinku a so zohl'adnenim vyskytu neziaducich ti¢inkov sa ma
individualna davka upravit’ tak, aby sa nasla najniz$ia G¢inna davka. Pri dlhodobej liecbe sa ma
udrziavat’ najniz§ia uc¢inna davka. V pripade opdtovného zhorsenia stavu sa ma davka znovu zvysit’ na

2 mg efedrinhydrochloridu na kg Zivej hmotnosti. Po stanoveni u¢innej davky treba psov nad’alej
sledovat’ v pravidelnych intervaloch.

Sila tejto tablety nie je vhodna pre psy s0 zivou hmotnost'ou menej ako 2,5 kg (odporti¢ana pociatona
davka 2 mg/kg).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri vysokych predavkovaniach sa mézu vyskytnut’ nasledujtice neziaduce u¢inky: tachykardia,
tachyarytmia, zvracanie, zvySené potenie, hyperventilacia, svalova slabost’, tras s hyperexcitaciou
a nepokoj, tzkost’ a nespavost’.

Mobze sa zacat’ nasledujica symptomaticka liecba:

- vyplach zaludka, ak je to potrebné,

- Vv pripade t'azkej hyperexcitacie podanie sedativ ako je diazepam alebo neuroleptika,

- Vv pripade tachyarytmie podanie beta-blokatorov,

- zrychlené vylucovanie okyslenim mocu a zosilnenou diurézou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QG04BX90

4.2 Farmakodynamika

Efedrin priamo stimuluje alfa- a beta-adrenergné receptory pritomné vo vSetkych organovych
systémoch. Tiez stimuluje uvolfiovanie katecholaminov zo sympatickych neurénov. Ked’ze efedrin
prechadza cez krvno-mozgovu bariéru, indukuje tiez ucinky sprostredkované centralnym nervovym
systémom. Efedrin Specificky sposobuje kontrakciu vnutornych zvieracov mo¢ovodu a uvolnenie
svalov mo¢ového mechura prostrednictvom sympatomimetického u¢inku na adrenergné receptory.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa rychlo a prakticky uplne absorbuje, pricom maximalne plazmatické hladiny sa
dosahuju po jednej hodine. Efedrin sa rychlo distribuuje do vsetkych tkaniv a moze postupne preniknit’
do CNS. Efedrin sa neodbtirava cez endogénnu katecholaminovu cestu, o vysvetl'uje predlzené trvanie
aktivity v porovnani s adrenalinom. N-demetylacia vytvara norefedrin ako hlavny metabolit, ktory je
silnym metabolitom tvoriacim sa u psov vel'mi rychlo a zda sa, ze vyznamne prispieva K uc¢inku
efedrinu. K eliminacii dochadza cez obli¢ky a je skoro kompletna po 24 hodinach. Pol¢as rozpadu je 3 az
6 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Nepouzité rozdelené tablety sa maju vratit’ do blistra a pouzit’ ako nasledujiica davka.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Blistre uchovavat’ v §katuli, aby boli chranené pred svetlom. Neuchovavat’ v chladnicke alebo
mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Zatavené balenie blistra skladajtce sa z hlinikovej folie a PVC folie s 10 tabletami v blistri.

Velkost balenia:
Lepenkova skatula obsahujtica 10 blistrov po 10 tabliet.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/017/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/04/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caniphedrin 20 mg tablety

Efedrinhydrochlorid

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Efedrinhydrochlorid 20 mg
(¢o zodpoveda 16,4 mg efedrinu)

3. VEDKOST BALENIA

100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blistre uchovavat' v Skatuli, aby boli chranené pred svetlom. Neuchovéavat v chladnicke alebo
mraznicke. Nepouzité rozdelené tablety sa maj0 vratit’ do blistra a pouzit’ ako nasledujtica davka.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Nahodné pozitie je nebezpe¢né. Tehotné Zeny maji pri manipulacii s tabletami nosit’ nepriepustné
rukavice.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/DC/18-S

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister po 10 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caniphedrin

‘ald

Psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ephedrine hydrochloride / ephedrini hydrochloridum 20 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

VetViva Richter (logo)



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Caniphedrin 20 mg tablety pre psy

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Efedrinhydrochlorid 20 mg
(¢o zodpoveda 16,4 mg efedrinu)

Biele tablety s dvoma skrizenymi deliacimi ryhami. Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké
Casti.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikécie na pouZitie

Na liecbu mocovej inkontinencie spdsobenej nefunkénym mechanizmom zviera¢a mo¢ovodu u suk po
ovariohysterektomii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch s kardiovaskularnym ochorenim (napr. kardiomyopatiou, tachykardickou
arytmiou, hypertenziou), hypertyredzou, diabetom mellitus, s poruchou funkcie obli¢iek alebo
glaukoémom.

Nepouzivat’ subezne s halogénovanymi narkotikami ako je halotan alebo metoxyfluran (pozri ¢ast’ 6).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nie je vhodné pouzivat’ veterinarny liek na neprimerané mocenie spésobené spravanim zvierat’a.
Pri sukach mladsich ako 1 rok sa maju pred lie¢bou zvazit' mozné anatomické poruchy, ktoré
prispievaju k inkontinencii.

Je dolezité identifikovat’ akékol'vek zakladné ochorenie sposobujuce polyuriu/polydipsiu (PU/PD),
ktoré moze byt nespravne diagnostikované ako mocova inkontinencia.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pri psoch sa ma pred zacatim lieCby veterinarnym liekom dokladne posudit’ funkénost’
kardiovaskularneho systému, ktory sa ma pravidelne sledovat’ pocas liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na efedrin by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.




Efedrinhydrochlorid mézZe byt pri poziti toxicky a pozitie méze byt smrtel'né, a to najma u deti.
Neziaduce G¢inky mézu zahinat’ nespavost’ a nervozitu, zavrat, bolesti hlavy, zvySeny krvny tlak,
zvySené potenie a nevolnost’.

Na zabranenie ndhodného pozitia, a to najmé det'mi, sa musi veterinarny liek podavat’ mimo dohl'adu
deti. Nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ na svoje miesto do otvoreného blistra a vlozit’ spit’ do
Skatule a uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, hlavne ak liek pozili deti, a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Dorazne sa odporuca, aby tehotné Zeny nosili pri manipulacii s tabletami nepriepustné rukavice.

Po podani veterinarneho lieku si dokladne umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiuje sa.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Sila u¢inku efedrinu a riziko neziaducich reakcii mézu byt zvysené, ked’ sa podava spolu

s metylxantinmi a Ssympatomimetikami.

Efedrin mo6ze zvysit’ metabolizaciu glukokortikoidov.

Stibezné pouzivanie s MAO - inhibitormi mo6ze sposobit” hypertenziu.

Efedrin moze zvysit riziko toxicity teofylinu.

Pri kombinécii so srdcovymi glykozidmi (napr. digoxin), chininom, tricyklickymi antidepresivami

a halogénovanymi narkotikami existuje riziko srdcovej arytmie (pozri Cast’ 5).

Latky spdsobujiice zvysenie pH hodnoty mo&u maji schopnost’ prediZit’ vylu¢ovanie efedrinu, o moZe
viest’ k zvySenému riziku vyskytu neziaducich reakcii. Latky sposobujlice znizenie pH hodnoty mocu
maju schopnost’ urychlit’ vylucovanie efedrinu, ¢o moze viest’ k znizenej ucinnosti.

Po stibeznej liecbe ergotovymi alkaloidmi a oxytocinom sa méze vyskytnut’ vazokonstrikcia.
Sympatolytika mézu znizit’ ucinnost’ efedrinu.

Predavkovanie:

Pri vysokych predavkovaniach sa mézu vyskytnit’ nasledujice neziaduce G¢inky: tachykardia,
tachyarytmia, zvracanie, zvySené potenie, hyperventilacia, svalova slabost’, tras s hyperexciticiou
a nepokoj, uzkost’ a nespavost’.

Moze sa zacat’ nasledujiica symptomaticka liecba:

- vyplach zaludka, ak je to potrebné,

- v pripade t'azkej hyperexcitacie podanie sedativ ako je diazepam alebo neuroleptika,

- Vv pripade tachyarytmie podanie beta-blokatorov,

- zrychlené vylucovanie okyslenim mocu a zosilnenou diurézou.

<Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:>

7. Neziaduce Gcinky

Psy:
Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):
Rychly pulz!, Ventrikularna arytmia®; Excitacia’.

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov):

Tachykardia’, Fibrilacia predsieni®, Zvysena frekvencia tepu’, Periférna vazokonstrikcia®; Nespavost?,
Uzkost”?; Svalovy tras?, Mydriaza?; Placna porucha (bronchodilatécia a zniZenie vyluovania hlienu
V respiraénych slizniénych membranach)?; Znizena motilita traviaceho traktu®.

'Tieto priznaky po zniZeni davky alebo po ukonéeni lie¢by vymizn.

27 dévodu farmakologickych vlastnosti efedrinu sa mozu tieto uéinky vyskytnat’ pri odporaganej
terapeutickej davke.
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestneho
zastupcu prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania.

Odport¢ana pociatoéna davka je 2 mg efedrinhydrochloridu (¢o zodpoveda 1,64 mg efedrinu) na kg
Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 tablete na 10 kg Zivej hmotnosti, denne pocas prvych 10 dni liecby.
Denna davka sa moze rozdelit’. Ked’ sa dosiahne Zelany G¢inok, davka sa méze znizit’ na polovicu alebo
menej. Na zaklade pozorovaného ucinku a so zohl'adnenim vyskytu neziaducich ti€¢inkov sa ma
individualna davka upravit’ tak, aby sa nasla najnizsia u¢inna davka. Pri dlhodobej liecbe sa ma
udrziavat’ najniz§ia uc¢inna davka. V pripade opdtovného zhorsenia stavu sa ma davka znovu zvysit’ na

2 mg efedrinhydrochloridu na kg Zivej hmotnosti. Po stanoveni u¢innej davky treba psov nad’alej
sledovat’ v pravidelnych intervaloch.

Sila tejto tablety nie je vhodna pre psy so Zivou hmotnostou menej ako 2,5 kg (odporti¢ana pociatocna
davka 2 mg/kg).

9. Pokyn o spravnom podani
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania.
Tehotné Zeny maju pri manipulécii s tabletami nosit’ nepriepustné rukavice

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blistre uchovavat’ v Skatuli, aby boli chranené pred svetlom. Neuchovavat v chladnic¢ke alebo
mraznicke. Nepouzité rozdelené tablety sa maj0 vratit’ do blistra a pouzit’ ako nasledujtica davka.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,Exp.“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu Vv stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/017/DC/18-S

Velkost balenia:
Lepenkova $katul'a obsahujtica 10 blistrov po 10 tabliet.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
03/2025

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

tel: +421910765132

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Ak potrebujete informacie 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

<17. DalSie informacie>
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