SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DrySeal 2,6 g intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy 4 g aplikator obsahuje:

Léciva latka:

Bizmut subnitrat, tazky 2,69

(zodpoveda bizmutu, tazkému 1,858 Q)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Parafin, tekuty

Aluminium di-tri-stearat

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Biela az sivobiela intramamalna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.

U krav, u ktorych sa predpoklada, Ze u nich neprebieha subklinicka mastitida, mozno na oSetrenie a
kontrolu mastitid u krav stojacich na sucho pouzivat’ veterinarny liek samostatne.

3.3 Kontraindikacie

Vid bod 3.7.

Nepouzivat’ u laktujicich krav.

Nepouzivat’ samostatne veterinarny liek u krav so subklinickou mastitidou.

Nepouzivat’ u krav s klinickou mastitidou.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Vyber krav na lieCbu by mal byt’ zalozeny na veterinarnom klinickom postdeni. Kritéria vyberu mézu
byt’ zalozené na anamnéze mastitidy a vyskyte somatickych buniek u jednotlivych krav alebo na
uznanych testoch na detekciu subklinickej mastitidy, alebo odbere bakteriologickych vzoriek.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:




U krév stojacich na sucho sa osvedcila pravidelna kontrola vyskytu priznakov klinickej mastitidy. Ak
sa v uzavretej Stvrti vyvija klinicka mastitida, mala by sa postihnuta §tvrt’ pred zacatim vhodnej lieCby
manualne vydojit’.

Aby sa znizilo riziko kontaminacie, neponarat’ aplikator do vody.

Aplikétor sa pouziva iba jednorazovo.

Ked’ze veterinarny liek nema antimikrobialnu aktivitu, kvoli minimalizacii rizika akitnej mastitidy
spdsobenej zlou infuznou technikou a nedostatocnou hygienou (pozri kapitolu 3.6), dokladne
dodrziavat’ asepticku techniku podania opisanu v kapitole 3.9.

U krav, ktoré mézu mat’ subklinicku mastitidu, sa veterinarny lick moze pouzit’ po podani vhodnej
antibiotickej lie¢by pre kravy stojace na sucho do infikovanej Stvrte.

Po podani tohto veterinarneho lieku nepodavat’ ziadny iny intramamalny liek.

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

Tento veterindrny liek méze vyvolat’ podrazdenie koze a oc¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ami.
V pripade kontaktu s pokozkou alebo oami, postihnuté miesto dokladne oplachnite vodou.

Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekérovi.

Soli bizmutu boli spajané s reakciami z precitlivenosti. Ak je vam zname, Ze mate alergiu na soli
bizmutu, vyhnite sa manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Ked’ sa u vas objavia postexpozi¢né
priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnul informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekérovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Dezinfekéné obrusky:

Dezinfekéné obrusky obsahuju izopropylalkohol a m6zu preto vyvolat podrazdenie koze a oci.
Zabrante kontaktu s o¢ami. Zabrante dlh§iemu kontaktu s pokozkou. Zabrarte inhalacii vyparov.
Nosenie rukavic méze zabranit’ podrazdeniu pokozky.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

Velmi zriedkavé Akiitna mastitida’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"™Najmi kvoli zlej infuznej technike a nedostatoénej hygiene. Délezitost’ aseptickej techniky je
popisana v kapitolach 3.5 a 3.9.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Veterinarny liek sa po intramamalnom podani nevstrebava. Mozno ho pouzit’ u gravidnych zvierat. Pri
oteleni moze tel'a zatku pozit. Pozitie veterinarneho lieku tel'atom je bezpecné a nema ziadne
neziaduce Uc¢inky.




Laktécia:

Nepouzivat’ pocas laktacie. Ak sa ndhodne pouzije u dojnic, moze byt pozorované malé (az
dvojnasobné) prechodné zvysenie poctu somatickych buniek. V takom pripade manualne odstrante
zatku. Ziadne d’alSie opatrenia nie si potrebné.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

V klinickych §tadiach bola kompatibilita porovnate'ného lieku ur¢eného na utesnenie ceckov
obsahujticeho bizmut subnitrat preukazana iba s veterinarnym lieckom pre kravy v obdobi statia na
sucho obsahujucom kloxacilin.

Pozri tiez bod 3.5.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramamalne pouzitie.

Obsah jedného intramamalneho aplikatora veterinarneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mlieénej
Zlazy ihned’ po poslednom dojeni v laktacii (v obdobi zasusovania). Po podani veterinarneho lieku
nerobit’ masaz cecka ani vemena, pretoze je dolezité, aby zatka zostala v samotnom cecku a nedostala
sa do vemena.

Na zniZenie rizika postaplika¢nej mastitidy je potrebné dbat’ na to, aby sa do cecka nedostali patogény.

Je nevyhnutné, aby bol cecok pred podanim ddkladne ocisteny a vydezinfikovany prilozenymi
obruskami napustenymi alkoholom alebo inym vhodnym spdsobom. Cecky by sa mali utierat’
dovtedy, kym obrusky nie st vidite'ne bez Spiny. Cecky nechat’ pred aplikaciou uschntt’. Aplikovat
asepticky a vyvarovat’ sa moznej kontaminacie trysky aplikatoru. Po podani je vhodné pouzit’ vhodny
teat dip alebo sprej.

Veterinarny liek ma trysku s dvojitym hrotom (pozri obrazok 1). Uzaver aplikatora je mozné ¢iasto¢ne
alebo uplne odstranit’. Odporaca sa zovriet’ cecok pri baze, pretoze to napomaha umiestneniu
suspenzie do ceckovej cisterny a utesneniu ceckového kanalika zhora.
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Obrazok 1

Moznost’ 1: Moznost s kratkou tryskou umoznuje ¢iastocné zavedenie, aby sa minimalizovalo
vniknutie do cecka.

Moznost’ 2: Moznost' s dlhou tryskou sa moze pouzit’ na ul'ahéenie liecby, napriklad na udrzanie
$picky zasunutej pocas podavania pohybujucej sa alebo nervéznej krave.

Moznost’ 1: Na intramamalne podanie s kratkou tryskou drzte valec intramamalneho aplikatora a
zakladiiu uzaveru v jednej ruke a otocte mala hornu €ast’ uzaveru nad znackou zarezu (zékladna Cast
uzaveru zostava na intramamalnom aplikatore). Davajte pozor, aby ste neznecistili trysku.



Moznost’ 2: Na intramamalne podanie s dlhou tryskou Gplne odstrante uzaver tak, Ze budete drzat
valec intramamalneho aplikatora pevne na jednej ruke a palcom zatlacte nahor a po dlzke uzaveru,
kym uzaver nezacvakne. Dévajte pozor, aby ste neznecistili trysku.

V chladnych podmienkach sa veterinarny lick moZze zahriat’ v teplom prostredi na izbovu teplotu, aby
sa ulah¢ilo injekéné podavanie.

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

Pri pouZiti dvojnasobnej davky nedochadza u krév k ziadnym neziaducim u¢inkom.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QG52X.
4.2 Farmakodynamika

Podanie veterinarneho lieku do kazdej $tvrte vemena vytvara fyzikalnu bariéru proti vstupu baktérii a
znizuje tak vyskyt novych intramamalnych infekcii pocas obdobia statia na sucho.

4.3 Farmakokinetika

Bizmut subnitrat nie je absorbovany z mlie¢nej zl'azy, ale zostava ako zatka v cecku az do manualneho
odstranenia.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

4 g jednodavkovy intramamalny aplikator z polyetylénu s nizkou hustotou s hladkou, kuzel'ovou,
hermeticky uzavretou tryskou s polyetylénovym uzaverom a piestom s nizkou hustotou.

Velkost balenia:
Papierova skatul’ka s 20 aplikatormi a alkoholovymi dezinfekénymi obruskami.
Plastové vedro so 144 aplikatormi a alkoholovymi dezinfekénymi obraskami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/055/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25.11.2024

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA/PLASTOVE VEDRO

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DrySeal 2,6 g intramamalna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy 4 g aplikator obsahuje bizmut subnitrat 2,6 g

| 3. VEDKOST BALENIA

20 aplikatorov
144 aplikatorov

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni aplikatora spotrebujte ihned’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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 DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/055/DC/24-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

APLIKATOR

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dryseal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

264

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DrySeal 2,6 g intramamalna suspenzia

2. ZloZenie

Kazdy 4 g aplikator obsahuje bizmut subnitrat, tazky, 2,6 g (zodpoveda bizmutu, tazkému 1,858 g).
Biela az sivobiela intramamalna suspenzia.

3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

4, Indikacie na pouzitie

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.

U krav, u ktorych sa predpoklada, ze u nich neprebieha subklinicka mastitida, mozno na oSetrenie a
kontrolu mastitid u krav stojacich nasucho pouzivat’ veterinarny liek samostatne.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u laktujicich krav.

Nepouzivat’ samostatne veterinarny liek u krav so subklinickou mastitidou.

Nepouzivat’ u krav s klinickou mastitidou.

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vyber krav na lie¢bu by mal byt’ zalozeny na veterinarnom klinickom posudeni. Kritéria vyberu mozu
byt zaloZzené na anamnéze mastitidy a vyskyte somatickych buniek u jednotlivych krav alebo na
uznanych testoch na detekciu subklinickej mastitidy, alebo na odbere bakteriologickych vzoriek.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

U krav stojacich nasucho sa osvedcila pravidelna kontrola vyskytu priznakov klinickej mastitidy. Ak
sa v uzavretej Stvrti vyvija klinickd mastitida, mala by sa postihnuta $tvrt’ pred zac¢atim vhodnej lieCby
manualne vydojit’.

Aby sa znizilo riziko kontaminacie, neponarat’ aplikator do vody.

Aplikator sa pouziva iba jednorazovo.

Ked’ze veterinarny lick nema antimikrobialnu aktivitu, kvoli minimalizacii rizika akitnej mastitidy
sposobenej zlou infiznou technikou a nedostatocnou hygienou (pozri kapitolu ,,Neziaduce uc¢inky*),
dokladne dodrziavat’ asepticku techniku podania opisanu v kapitole ,,Pokyn o spravnom podani®.

U krav, ktoré mézu mat’ subklinicku mastitidu, sa veterinarny lick moze pouzit’ po podani vhodnej
antibiotickej liecby pre kravy stojace na sucho do infikovanej Stvrte.

Po podani tohto veterinarneho lieku nepodavat Ziadny iny intramamalny liek.

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

Tento veterinarny liek moéze vyvolat’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade kontaktu s pokozkou alebo ofami, postihnuté miesto dokladne oplachnite vodou.

Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.




Soli bizmutu boli spajané s reakciami z precitlivenosti. Ak je vam zname, Ze mate alergiu na soli
bizmutu, vyhnite sa manipulacii s tymto veterindrnym liekom. Ked’ sa u vas objavia postexpozi¢né
priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Dezinfek¢né obrusky:

Dezinfekéné obrusky obsahuju izopropylalkohol a m6zu preto vyvolat’ podrazdenie koze a oci.
Zabrante kontaktu s o€ami. Zabraiite dlhSiemu kontaktu s pokozkou. Zabraiite inhalacii vyparov.
Nosenie rukavic méze zabranit’ podrazdeniu pokozky.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:

Veterinarny liek sa po intramamalnom podani nevstrebava. Mozno ho pouzit’ u gravidnych zvierat. Pri
oteleni moze tel'a zatku pozit. Pozitie veterindrneho lieku tel'atom je bezpecné a nema ziadne
neziaduce ucinky.

Laktacia:

Veterinarny liek je kontraindikovany na pouzitie pocas laktacie. Ak sa ndhodne pouzije u dojnic, moéze
byt pozorované malé (az dvojnasobné) prechodné zvysenie po¢tu somatickych buniek. V takom
pripade manualne odstraite zatku. Ziadne d’alSie opatrenia nie st potrebné.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

V klinickych stadiach bola kompatibilita porovnate'ného lieku ur¢eného na utesnenie ceckov
obsahujticeho bizmut subnitrat preukazana iba s veterinarnym lieckom pre kravy v obdobi statia
nasucho obsahujucom Kloxacilin.

Predavkovanie:
Pri pouziti dvojnasobnej ddvky nedochddza u krav k Ziadnym neziaducim a¢inkom.

7. Neziaduce ucinky

Dojnice (v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Akutna mastitida®

"™Najmi kvoli zlej infuznej technike a nedostatoénej hygiene. Délezitost’ aseptickej techniky je
popisana v kapitolach ,,Osobitné upozornenia“ a ,,Pokyn o spravnom podani®.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netiéinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

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 sposob podania lieku

Obsah jedného intramamalneho aplikatora veterinarneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mliecnej
zlazy ihned’ po poslednom dojeni v laktacii (v obdobi zasuSovania).
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9. Pokyn o spravnom podani
Intramamalne pouzitie.

Po podani veterinarneho lieku nerobit’ masaz cecka ani vemena, pretoze je dolezité, aby zatka zostala
v samotnom cecku a nedostala sa do vemena.

Na zniZenie rizika postaplikacnej mastitidy je potrebné dbat’ na to, aby sa do cecka nedostali patogény.

Je nevyhnutné, aby bol cecok pred podanim ddkladne ocisteny a vydezinfikovany prilozenymi
obruskami napustenymi alkoholom alebo inym vhodnym sp&sobom. Cecky by sa mali utierat’
dovtedy, kym obrusky nie st vidite'ne bez Spiny. Cecky nechat’ pred aplikaciou uschntt’. Aplikovat’
asepticky a vyvarovat’ sa moznej kontamindacie trysky aplikatora. Po podani je vhodné pouzit’ vhodny
teat dip alebo sprej.

Veterinarny liek ma trysku s dvojitym hrotom (pozri obrazok 1). Uzaver aplikatora je mozné ¢iastocne
alebo uplne odstranit’. Odporaca sa zovriet’ cecok pri baze, pretoze to napomaha umiestneniu
suspenzie do ceckovej cisterny a utesneniu ceckového kanalika zhora.
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Obrazok 1

Moznost’ 1: Moznost s kratkou tryskou umoziiuje ¢iastoéné zavedenie, aby sa minimalizovalo
vniknutie do cecka.

Moznost’ 2: Moznost’ s dlhou tryskou sa méze pouzit’ na ulahéenie lie¢by, napriklad na udrzanie
Spicky zasunutej pocas podavania pohybujucej sa alebo nervédznej krave.

Moznost’ 1: Na intramamalne podanie s kratkou tryskou drzte valec intramamalneho aplikatora a
zakladnu uzaveru v jednej ruke a oto¢te mali hornu Cast’ uzaveru nad znackou zarezu (zakladna Cast’
uzaveru zostava na intramamalnom aplikatore). Davajte pozor, aby ste neznecistili trysku.

Moznost’ 2: Na intramamalne podanie s dlhou tryskou uplne odstrante uzaver tak, ze budete drzat’
valec intramamalneho aplikatora pevne na jednej ruke a palcom zatlacte nahor a po dlZke uzaveru,
kym uzaver nezacvakne. Davajte pozor, aby ste neznecistili trysku.

V chladnych podmienkach sa veterinarny lieck moze zahriat’ v teplom prostredi na izbovu teplotu, aby
sa ulah¢ilo injekéné podavanie.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

Po otvoreni aplikatora spotrebujte ihned’.

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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/055/DC/24-S

Papierova skatul’ka s 20 aplikatormi a alkoholovymi dezinfekénymi obraskami.
Plastové vedro so 144 aplikatormi a alkoholovymi dezinfekénymi obriaskami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
10/2024

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Univet Limited, Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan., Irsko
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