SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 50 mg/ml injek¢ny roztok pre hoviddzi dobytok, oSipané a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Enrofloxacin 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek

Propylénglykol

1,3-butylénglykol

Etanol 96 %

Edetan disodny dihydrat

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry, nazltly az Ity roztok charakteristického zapachu.

3. KLINICKE UDAJE

31 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’ata), oSipané, psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok (tel’ata): Lie¢ba bovinného respira¢ného ochorenia spésobeného Haemophilus
somnus, Pasteurella multocida.

Osipané: Liecba enteritid sposobenych E. coli a Metritis-mastitis-agalakcia syndromu (MMA)
sposobeného E. coli, Klebsiella spp. a Staphylococcus spp.

Psy: Lie¢ba infekcii koze, traviacej a respiraénej sustavy a mo¢ovych ciest spésobenych E. coli,
Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus intermedius.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s poruchami CNS a ochoreniami kibov.

Nepouzivat’ pri malych a strednych plemenach psov do veku 2-8 mesiacov.

Nepouzivat’ pri vel’kych a vel'mi vel’kych plemenach psov do veku 12 a 18 mesiacov (alebo do
ukoncenia rastovej fazy).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho licku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Fludérochinolony by mali byt vyhradené na liecbu klinickych stavov, ktoré reagovali slabo, alebo pri
ktorych sa ocakava slaba reakcia na int skupinu antimikrobialnych latok.

Ak je to mozné, fluérochinolony by sa mali pouzivat len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluérochinolénom a méze znizit’ G¢innost’ lie¢by ostatnymi chinolénmi z dovodu
moznej skrizenej rezistencie.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomnti
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fludrochinolony by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pre lekdra: Enrofloxacin patri do rovnakej skupiny fluérochinolénovych lie¢iv ako humanne lie¢ivo,
ciprofloxacin. Otrava tymto veterinarnym lickom je nepravdepodobna. V pripade predavkovania je
potrebné ihned’ poskytnut’ prvii pomoc a zabezpecit’ dekontaminaciu postihnutej osoby. Liecba je
symptomaticka.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky

Hoviadzi dobytok (tel'atd), psy:

Neur&ena frekvencia (neda sa | Poskodenie kibovej chrupavky."
odhadnut’ z dostupnych Poruchy traviaceho traktu.?
udajov).

' moZe byt sprevadzana znizenou pohyblivostou
% moze sa sporadicky vyskytnut’ pri psoch a telatach

Osipané:

Neurena frekvencia (nedé sa | Poskodenie kibovej chrupavky.'
odhadnut’ z dostupnych
udajov).

T A~ r r I .
moZe byt’ sprevadzana znizenou pohyblivost'ou

Hlasenie neziaducich tc¢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 nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Stucasné podavanie chloramfenikolu, tetracyklinov, makrolidovych antibiotik posobi antagonisticky.
Nepodavat’ sti€asne s nesteroidnymi antiflogistikami alebo s teofylinom.

Sucasné podavanie latok obsahujtcich hor¢ik, hlinik, vapnik, Zelezo, zinok a med’ znizuje absorpciu
enrofloxacinu, a tym jeho ucinnost’.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovéadzi dobytok (tel’atd) a psy: Subkutanne pouzitie.
Osipané: Intramuskuldrne pouzitie.

Hovéidzi dobytok (tel’ata):
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (1 ml veterinarneho lieku na 20 kg z. hm.), subkutanne, poc¢as 5 dni.
Nepodavat’ viac ako 5 ml veterinarneho lieku na jedno miesto.

OSipané:

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (1 ml veterinarneho lieku na 20 kg z. hm.), intramuskularne, pocas
3 dni, pri MMA 1-2 dni.

Nepodavat viac ako 2,5 ml veterinarneho lieku na jedno miesto.

Psy:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (0,1 ml veterinarneho lieku na kg z. hm.), subkutanne, poc¢as 3-5 dni.
Nepodavat viac ako 5 ml veterinarneho lieku na jedno miesto.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

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

Po podani velkej jednotlivej davky mladym zvieratam v §tadiu rastu (najma psom) mézu vzniknut’
klbové 1ézie a degenerativne zmeny chrupaviek.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Hovadzi dobytok (tel’ata):

Maiso a vnutornosti: 14 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJOLMA90.

4.2 Farmakodynamika



Enrofloxacin je syntetické, Sirokospektralne antibiotikum s baktericidnym ta¢inkom proti
grampozitivnym a gramnegativnym baktériam a mykoplazmam.

Mechanizmus ucinku chinolonov spociva v inhibicii bakteridlneho enzymu DNA gyrazy, ktory je
zodpovedny za kontrolu priestorového usporiadania DNA, pocas replikacie. Inhibicia opdtovného
uzavretia dvojitej Spiraly vedie K ireverzibilnej degradacii chromozémovej DNA. Fluérochinolony
tiez vykazuju urditt aktivitu aj proti baktériam v stacionarnej faze narusenim permeability vonkajsej
fosfolipidove] membrany steny buniek.

Molekularna rezistencia voci fluérochinolonom, na zaklade pozorovani, vznika na zaklade dvoch
zékladnych mechanizmov (i) zmena v ciel'ovych enzymoch (DNA gyrazy alebo topoizomeraza IV)
a (ii) zmenou prieniku lieku do bakterialnej bunky. Obidva mechanizmy vedu k zniZeniu citlivosti
baktérii na fluérochinolony. Klinicka rezistencia zavisi od viacerych mutacii, ktoré sa vzajomné
kumuluju a potencujt.

4.3 Farmakokinetika

Enrofloxacin sa po intramuskuldrnom (osipané) alebo subkutannom (telata a psy) podani rychlo

a dobre absorbuje. Dobre sa distribuuje do cielovych tkaniv, ako su pluca, stena jejuna, oblicky,
exudat alebo koza, v ktorych dosahuje vyssie koncentracie nez v plazme.

Pri tel’atach po s. c. aplikacii 2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., boli v plazme zistené nasledovné
farmakokinetické parametre; Tax=2,25 hod., Cax=0,491 pg/ml a AUC=3,116 pg. hod/ml. Po
jednorazovom s.c. podani 7,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. tel'atam boli pri enrofloxacine zistené
plazmatické hodnoty C.=0,83 pg/ml, Trax=5,8 hod., T1,=6,4 hod. a AUC.48n0¢.=8,66 pg. hod/ml.
Pri o$ipanych boli po i.m. podani 2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. zistené nasledujuce priemerné
hodnoty: Cra=1,19 pg/ml, Thax=1,78 hod. a AUC=19,42 ug. hod/ml. Biologicka dostupnost’ bola
77,46 %, hodnota MRT 17,74 hod., Vs 1,77 I/kg a Cl 0,10 I/hod/kg.

Pri psoch po s. ¢. podani 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. boli Tyx=1,696 hod., Ciax=1,265 pg/ml

a AUC=6,384 ug. hod/ml.

K Ciastocnej metabolizacii enrofloxacinu dochadza predovsetkym v peceni. Hlavny metabolit (N-
deetylovany enrofloxacin) posobi antimikrobialne a spolu s enrofloxacinom sa podiel’a na
antimikrobialnej aktivite lieku.

Enrofloxacin a jeho aktivny metabolit (ciprofloxacin) sa vylu¢uju ZI¢ou (70 %) a moc¢om (30 %).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenena liekovka (typ I) s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:
Papierova krabicka obsahujuca 1 liekovku s objemom 100 ml.



5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodinovanie 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 lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/014/01-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/03/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka: 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Enrofloxacin 50 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel'atd), oSipané, psy.

5. INDIKACIE

B CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok (tel'atd) a psy: Subkutanne pouzitie.
Osipané: Intramuskuldrne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Osipané:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Hovidzi dobytok (tel'atd):
Maiso a vnutornosti: 14 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: ....
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. 0.
Logo

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/01-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

EAN: 8586006800711



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 100 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Enrofloxacin 50 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (tel'atd), oSipané, psy.

4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok (tel'atd) a psy: Subkutanne pouzitie.
Osipané: Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Osipané:
Miso a vnutornosti: 10 dni.

Hovidzi dobytok (tel'atd):
Miso a vnatornosti: 14 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.



Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol. sr. 0.
Logo

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}

EAN: 8586006800711



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ENROGAL 50 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, o$ipané a psy

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Enrofloxacin 50 mg

Ciry, nazltly az Ity roztok charakteristického zapachu.

Bt Ciel’ové druhy

Hoviadzi dobytok (tel'atd), oSipané, psy.

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok (tel’ata): Liecba bovinného respiraéného ochorenia spésobeného Haemophilus
somnus, Pasteurella multocida.

OSipané: Liecba enteritid sposobenych E. coli, a Metritis-mastitis-agalakcia syndromu (MMA)
sposobeného E. coli, Klebsiella spp. a Staphylococcus spp.

Psy: Liecba infekcii koze, traviacej a respiracnej sistavy a mocovych ciest spdsobenych E. coli,
Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus intermedius.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s poruchami CNS a ochoreniami kibov.

Nepouzivat’ pri malych a strednych plemenach psov do veku 2-8 mesiacov.

Nepouzivat’ pri velkych a vel'mi vel’kych plemenach psov do veku 12 a 18 mesiacov (alebo do
ukoncenia rastovej fazy).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Fluérochinolony by mali byt vyhradené na liecbu klinickych stavov, ktoré reagovali slabo, alebo pri
ktorych sa ocakava slaba reakcia na int skupinu antimikrobialnych latok.

Ak je to mozné, fludrochinoldny by sa mali pouzivat’ len na zaklade testovania citlivosti.



Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voéi fluérochinolénom a moéze znizit’ ucinnost’ lieCby
ostatnymi chinolénmi z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluérochinoldny by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pre lekdra: Enrofloxacin patri do rovnakej skupiny fludrochinolénovych lieCiv ako humanne liecivo,
ciprofloxacin. Otrava tymto veterindirnym liekom je nepravdepodobnd. V pripade predavkovania je
potrebné ihned’ poskytnit’ prvi pomoc a zabezpecit’ dekontaminaciu postihnutej osoby. Liecba je
symptomaticka.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktécie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Sucasné podavanie chloramfenikolu, tetracyklinov, makrolidovych antibiotik posobi antagonisticky.
Nepodavat sti¢asne s nesteroidnymi antiflogistikami alebo s teofylinom.

Stcasné podavanie latok obsahujucich horcik, hlinik, vapnik, zelezo, zinok a med’ znizuje absorpciu
enrofloxacinu, a tym jeho tc¢innost’.

Predavkovanie:

Po podani vel’kej jednotlivej davky mladym zvieratdm v $tadiu rastu (najma psom) mézu vzniknut’
klbové 1ézie a degenerativne zmeny chrupaviek.

Zavazné inkompatibility:

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hoviadzi dobytok (tel'atd), psy:

Neur&ena frekvencia (neda sa | Poskodenie kibovej chrupavky."
odhadnut’ z dostupnych Poruchy traviaceho traktu.”
udajov).

! méze byt sprevadzana znizenou pohyblivostou
2 moze sa sporadicky vyskytnat' pri psoch a tel'atich

Osipané:

Neuréena frekvencia (nedé sa | Poskodenie kibovej chrupavky.’
odhadntit’ z dostupnych
udajov).

T A~ r . ™ .
moze byt sprevadzana znizenou pohyblivostou

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neuc¢inny, kontaktujte v




prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hléasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov 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 spsob podania lieku

Hovédzi dobytok (tel’atd) a psy: Subkutanne pouzitie.
Osipané: Intramuskuldrne pouzitie.

Hoviidzi dobytok (telatd):

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (1 ml veterinarneho lieku na 20 kg z. hm.), subkutanne, pocas 5 dni.
Nepodavat viac ako 5 ml veterinarneho lieku na jedno miesto.

OfSipané:

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (1 ml veterinarneho lieku na 20 kg z. hm.), intramuskularne, pocas
3 dni, pri MMA 1-2 dni.

Nepodavat’ viac ako 2,5 ml veterinarneho licku na jedno miesto.

Psy:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (0,1 ml veterinarneho lieku na kg z. hm.), subkutanne, pocas 3-5 dni.
Nepodavat viac ako 5 ml veterinarneho lieku na jedno miesto.

9 Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zZiva hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Osipané:
Miso a vnatornosti: 10 dni.

Hovidzi dobytok (tel'atd):

Miéso a vnutornosti: 14 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom miesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.



12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registrac¢né ¢islo: 96/014/01-S

Velkost balenia:

Papierova krabic¢ka obsahujuca 1 liekovku s objemom 100 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
12/2025

Podrobné informécie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

PHARMAGAL, spol. s . 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/741 97 59

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Miestni zastupcovia:
MVDr. Eduard Malik Mobil: 0903 406 069
MVDr. Peter Kostrej  Mobil: 0903 406 016

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


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

