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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hepagen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms ir Sunims.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga :
fenoksi-2-metil-2-propiono riigsties (natrio druskos) 100 mg;

pagalbiné medziaga :

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, arkliai, ozkos, kiaulés, Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Visiems procesams, susijusiems su kepeny funkcijos sutrikimu ar pakitimais.

Smulkiau:

- galvijams, oZkoms, esant alimentinei toksikozei, sutrikus didziojo prieskrandzio veiklai, esant
dispepsijai ir meteorizmui, ketozei (acetonemijai), kaip pagalbiné priemoné gydant gyviinus sergancius

distomatoze ir dikrocelioze,

- arkliams, sutrikus kepeny funkcijoms dél nesubalansuoto S$érimo ar sergant piroplazmoze ir

leptospiroze,

- kiauléms, esant enterotoksemijai, sutrikus kepeny funkcijoms, esant edemai, sutrikus apetitui,

uzkietéjus viduriams pvz., apsiparS$iavus ar nujunkius parselius,

- Sunims, esant geltai, sutrikus kepeny funkcijoms, kaip pagalbiné priemoné gydant gyviinus, sergancius

leptospiroze ir maru.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms ir Sunims:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamg kontakting informacija zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti giliai j raumenis, j pilvaplévés ertme arba 1étai | vena.

Vaistg reikia Svirksti suSildyta iki kiino temperatiiros | raumenis, pilvo ertmg ar 1étai j veng. Vidutine
rekomenduotina dozé yra 10 mg/kg kiino svorio.

Galvijui, suaugusiam arkliui, sverianciam iki 300 kg reikia $virksti 30 ml,
sverian¢iam 500 kg - 40 ml,
sverian¢iam daugiau kaip 500 kg - 50 ml,
verSeliui, kumeliukui, ozkai, kiaulei — 5-15 ml,
parseliui, Suniui — 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio.
Nurodytomis dozémis galima $virksti pakartotinai kas 24 val., jei skyré veterinarijos gydytojas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

NezZinoma.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijams, arkliams, ozkoms:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

Pienui: 0 val.

Kiauléms:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QA0SBA

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra injekcinis vandeninis tirpalas, kuriame yra 10 % fenoksi-2-metil-2-propiono

rugsties. Veterinarinis vaistas — netoksiska choleretiné medZziaga, naudojama parenteriniai. Tinka

naudoti visais atvejais sutrikus kepeny funkcijoms. Selektyviai veikia kepenis, skatina tulzies sekrecija
ir gerina virSkinima. Veterinarinis vaistas sekrecijg skatina tiesiogiai veikdamas liaukas, neskatina ir
neslopina centrinés ir autonominés nervy sistemos.

4.3. Farmakokinetika

Susvirksta parenteriniai veterinarinio vaisto nepakitusi veiklioji medziaga i§ galvijy organizmo greitai

iSsiskiria su Slapimu ir iSmatomis, i$ kiauliy — i§ dalies metabolizuota.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su kalcio druskomis.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO Sp.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/04/1653/001

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

2004-04-26

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
Buteliukas po 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hepagen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms, Sunims.

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra: fenoksi-2-metil-2-propiono riigsties (natrio druskos) 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, ozkos, kiaulés, Sunys.

I5. INDIKACIJA (-0S)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti giliai | raumenis, i pilvaplévés ertme arba létai | veng.

7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijams, arkliams, ozkoms:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Kiauléms:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

l9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI"

Tik veterinariniam naudojimui.



[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas:
FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Registracijos Nr.:
LT/2/04/1653/001

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS
100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hepagen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms, Sunims.

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra: fenoksi-2-metil-2-propiono riigsties (natrio druskos) 100 mg.

[3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, ozkos, kiaulés, Sunys.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti giliai | raumenis, i pilvaplévés ertme arba létai | veng.

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

I5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams, arkliams, oZkoms:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Kiauléms:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

l6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas:
FATRO S.p.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)



B.PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Hepagen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms ir Sunims.

P2 Sudétis
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga :
fenoksi-2-metil-2-propiono riigsties (natrio druskos) 100 mg;

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, ozkos, kiaulés, Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Visiems procesams, susijusiems su kepeny funkcijos sutrikimu ar pakitimais.

Smulkiau:

- galvijams, oZkoms, esant alimentinei toksikozei, sutrikus didziojo prieskrandzio veiklai, esant
dispepsijai ir meteorizmui, ketozei (acetonemijai), kaip pagalbiné priemoné gydant gyviinus sergancius
distomatoze ir dikrocelioze,

- arkliams, sutrikus kepeny funkcijoms dél nesubalansuoto S$érimo ar sergant piroplazmoze ir
leptospiroze,

- kiauléms, esant enterotoksemijai, sutrikus kepeny funkcijoms, esant edemai, sutrikus apetitui,
uzkietéjus viduriams pvz., apsiparSiavus ar nujunkius parselius,

- Sunims, esant geltai, sutrikus kepeny funkcijoms, kaip pagalbiné priemoné gydant gyvinus, sergancius
leptospiroze ir maru.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties ri§iy gyviinams:
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:
Netaikytinos.



Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Nezinoma.

Perdozavimas:
NezZinoma.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su kalcio druskomis.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijams, arkliams, ozkoms, kiauléms ir Sunims:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vartoti giliai j raumenis, ] pilvaplévés ertme arba 1étai j vena.
Vaistg reikia Svirksti susildytg iki kiino temperatiiros j raumenis, pilvo ertme ar 1étai j veng. Vidutiné
rekomenduotina dozé yra 10 mg/kg kiino svorio.
Galvijui, suaugusiam arkliui, sverian¢iam iki 300 kg reikia Svirksti 30 ml,
sverian¢iam 500 kg - 40 ml,
sverian¢iam daugiau kaip 500 kg - 50 ml,
verSeliui, kumeliukui, oZkai, kiaulei — 5-15 ml,
parseliui, Suniui — 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio.
Nurodytomis dozémis galima Svirksti pakartotinai kas 24 val., jei skyré veterinarijos gydytojas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka
I$lauka:

Galvijams, arkliams, ozkoms:


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Kiauléms:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po
Exp.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/04/1653/001

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2024-11-28

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva


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

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.

17. Kita informacija



