SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Sulfadiazin 333 mg

Trimetoprim 67 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Xantanova guma

Sukral6za

Hydroxid sodny

Anizova aroma

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na
upravu pH)

Cistena voda

Nepriehl'adna, biela az zlta peroralna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu infekcii koni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu trimetoprimu
a sufadiazinu, ako su infekcie hornych dychacich ciest, urogenitalneho systému a infekcie ran.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach so zdvaznou hepatalnou alebo renalnou dysfunkciou.

3.4 Osobitné upozornenia
Medzi sulfadiazinom a inymi sulfénamidmi bola preukazana krizova rezistencia. Ak test citlivosti

preukaze rezistenciu vo¢i sulfonamidom, pouzitie tohto veterinarneho lieku sa musi starostlivo zvazit,
pretoze jeho ucinok mdze byt znizeny.




V pripade infekcii s hnisavymi stavmi sa kombinacia trimetoprimu a sulféonamidov neodporuca kvoli
znizenej ucinnosti pri takychto stavoch.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pri liecbe novonarodenych zvierat a zvierat zo zniZzenou hepatalnou funkciou je potrebné postupovat’
S opatrnostou.

Renalna dysfunkcia vedie k riziku akumulacie, ¢o pri dlhodobej liecbe zvysuje riziko vedlajsich
ucinkov.

Pocas lieCby musia mat’ zvierata vol'ny pristup k pitnej vode, aby sa predislo moznej krystalurii.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku pri konoch s dyskraziou krvi postupovat’ s opatrnostou.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.
Pouzitie tohto veterinarneho lieku musi byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma vykonat’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje sulfadiazin, sulfonamid, ktory moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti
po kontakte s kozou alebo pri ndhodnom poziti. Precitlivenost’ na sulfénamidy moze viest

ku krizovym reakciam s inymi antibiotikami. Alergické reakcie na sulfonamidy mézu byt niekedy
zavazné. Tento veterinarny liek moze tiez sposobit’ podrazdenie pokozky alebo o¢i.

Je potrebné predchadzat’ kontaktu tohto veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. Je to dolezité najma
u l'udi so zndmou precitlivenostou na sulfonamidy.

V pripade kontaktu s pokoZzkou miesto umyte mydlom a vodou. V pripade kontaktu s oGami
vyplachnite ich vodou.

Ak sa po expozicii vyskytnu symptomy ako kozna vyrazka alebo tazkosti s dychanim a podrazdenie
pretrvava, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Po pouziti si dokladne umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Casté Poruchy traviaceho traktu (napr. riedke vykaly, hnacka,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 kolitida).

lieCenych zvierat):

Neurcena frekvencia Reakcie z precitlivenosti (napr. zihl'avka)

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Nechutenstvo.

udajov) Porucha hepatélnej funkcie.

Porucha funkcie obligiek, renalna tubularna porucha’.

Hematologické ucinky (napr. anémia, trombocytopénia alebo
leukopénia), hematuria, krystaluria.

I Tubularna obstrukcia

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. Pozri pisomnu informaciu pre prislusné
kontaktné udaje.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tadie na potkanoch a kralikoch nedokazali teratogénne Gcinky pri davkach vyssich ako

st terapeutické davky.
Nepouzivat pri gravidnych kobylach a pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Potencované sulfonamidy mozu spdsobit’ smrtel'né arytmie pri konoch sedovanych agonistami o2-
adrenergnych receptorov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouZzitie.

Na jedno podanie sa odporuca celkové mnozstvo 30 mg ucinnych latok (t. j. 5 mg trimetoprimu a 25
mg sulfadiazinu) na kilogram zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 7,5 ml veterinarneho lieku na 100 kg
zivej hmotnosti, 1 alebo 2-krat denne. Frekvencia davkovania zavisi od citlivosti prislusnych
patogénov a miesta infekcie. LieCba by mala pokracovat’ pat’ dni alebo do dvoch dni po tom, ako

pri konovi ustapia priznaky, maximalne vSak pat’ dni.

Liek sa mbze podat’ rano pred rannym kimenim. Pri dvoch davkach lieku denne druha davka sa moze
podat’ pred vecernym kfmenim.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ ziva hmotnost’ o najpresnejsie. Jedna
striekacka je uréena az na 300 kg Zivej hmotnosti a kazda striekacka je rozdelena na 11 dielov.
Ekvivalent jedného dielu staci na liecbu 25 kg zivej hmotnosti. Minimalna Ziva hmotnost’ na lieCbu je
50 kg.

Pred natiahnutim davky do striekacky flasku dokladne pretrepat’.
Tento veterinarny liek sa podava peroralne vsunutim dyzy aplikatora cez medzizubny priestor
a aplikovanim pozadovaného mnozstva veterinarneho lieku na zadnu ¢ast’ jazyka. Thned” po podani

nadvihnat’ komovi hlavu na niekol’ko sekind, aby sa zabezpecilo, Ze kon davku prehltne.

Po podani veterinarneho lieku fl'asu uzatvorit’ uzaverom, striekacku vyplachnut’ vodou a nechat’ ju
uschnut’.

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

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ riedke vykaly alebo hnacka. Vo vSeobecnosti si

obmedzujuce, ale ak je potrebné, mozu sa lieCit’ symptomaticky, napr. doplnenim tekutin v pripade

dehydratacie.

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

Maiso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QIOIEW10
4.2  Farmakodynamika

Sulfadiazin je bakteriostatické antibiotikum, ktoré patri do skupiny sulfonamidov. Pésobi
prostrednictvom interferencie so syntézou nukleovych kyselin. Trimetoprim je inhibitor reduktazy,
ktory tiez interferuje so syntézou bakterialnych nukleovych kyselin.

Trimetoprim aj sulfadiazin samotné majt bakteriostaticky G¢inok, ale spolu maju synergisticky
baktericidny u¢inok prostrednictvom posobenia v dvoch po sebe nasledujucich krokoch bakterialneho
metabolizmu folatu. Kombinacia trimetoprimu a sulfadiazinu ma antibakterialny u¢inok na Siroké
spektrum grampozitivnych aj gramnegativnych baktérii.

Pri sulfonamidoch a ich kombinaciach je popisana chromozomalna mutacia a plazmidmi
sprostredkovana rezistencia. Rezistencia je rozsirena medzi baktériami izolovanymi zo zvierat, ¢o po
Case poukazuje na nadmerné pouZzivanie. Medzi sulfonamidmi existuje uplna krizova rezistencia.

4.3 Farmakokinetika

Po jednom peroralnom podani tohto veterinarneho lieku koiom v davke 30 mg/kg zivej hmotnosti

(5 mg/kg trimetoprimu and 25 mg/kg sulfadiazinu) bola maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax)
1,8 mcg/ml pre trimetoprim a 19 mcg/ml pre sulfadiazin. Median ¢asu do dosiahnutia Cmax bol 1,8
hodiny (Tmax bol v rozsahu od 0,67 do 4 hodin) pre trimetoprim a 3 hodiny (Tmax v rozsahu od 0,67
do 9 hodin) pre sulfadiazin.

Obe latky sa metabolizuju v peceni. Sulfadiazin sa metabolizuje acetylaciou a glukuronidaciou

a trimetoprim sa metabolizuje hydroxylaciou a glukuronidaciou. Vylucuju sa najmé oblickami

a v mensom rozsahu vykalmi.

Plazmaticky eliminacny polCas trimetoprimu bol priblizne 2 hodiny a sulfadiazinu priblizne 6 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

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

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela HDPE fT'asa s obsahom 225 ml alebo 450 ml suspenzie uzatvorena bielym bezpe¢nostnym

polypropylénovym zavitovym uzaverom s LDPE zatkou.
Kazda fTasa je zabalena v papierovej $katuli a je prilozena peroralna polypropylénova striekacka.



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/052/DC/24-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02.12.2024

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 SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Sulfadiazin 333 mg
Trimetoprim 67 mg

3. VELEKOST BALENIA

225 ml
450 ml

4, CIECOVE DRUHY

Kone

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralna suspenzia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 30 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

Distributor:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/052/DC/24-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

225 ml alebo 450 ml HDPE fI’ase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Sulfadiazin 333 mg
Trimetoprim 67 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kone

4. CESTY PODANIA

Peroralna suspenzia.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 30 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Sulfadiazin 333 mg
Trimetoprim 67 mg

Nepriehl'adna, biela az zlta peroralna suspenzia.

Bl Cielové druhy

Kone

4, Indikacie na pouzitie

Na liecbu infekcii koni sposobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu trimetoprimu
a sufadiazinu, ako su infekcie hornych dychacich ciest, urogenitalneho systému a infekcie ran.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach so zavaznou hepatalnou alebo renalnou dysfunkciou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Medzi sulfadiazinom a inymi sulfénamidmi bola preukazana krizova rezistencia. Ak test citlivosti
preukaze rezistenciu voci sulfonamidom, pouzitie tohto veterinarneho lieku sa musi starostlivo zvazit,
pretoze jeho uc¢inok moze byt znizeny.

V pripade infekcii s hnisavymi stavmi sa kombinacia trimetoprimu a sulféonamidov neodporaca kvoli
znizenej G¢innosti pri takychto stavoch.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pri lie€be novonarodenych zvierat a zvierat zo znizenou hepatalnou funkciou je potrebné postupovat’
S opatrnostou.

Renalna dysfunkcia vedie k riziku akumulacie, ¢o pri dlhodobej lie¢be zvySuje riziko vedlajsich
ucinkov.

Pocas liecby musia mat’ zvierata vol'ny pristup k pitnej vode s cielom predist’ moznej krystalurii.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku u koni s dyskraziou krvi postupujte s opatrnostou.

Pouzitie tohto veterindrneho lieku ma byt zalozené na urceni a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozZné, liecba ma byt’ zaloZzena na epidemiologickych informéaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.



Pouzitie tohto veterinarneho liecku musi byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

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

Tento veterinarny liek obsahuje sulfadiazin, sulfonamid, ktory moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti
po kontakte s kozou alebo pri ndhodnom poziti. Precitlivenost’ na sulfénamidy moze viest’

ku krizovym reakciam s inymi antibiotikami. Alergické reakcie na sulfonamidy moézu byt niekedy
zavazné. Tento veterinarny liek moze tiez sposobit’ podrazdenie pokozky alebo oci.

Je potrebné predchadzat’ kontaktu tohto veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. Je to dolezité najma
U l'udi so znamou precitlivenost’ou na sulfénamidy.

V pripade kontaktu s pokozkou miesto umyte mydlom a vodou. V pripade kontaktu s o¢ami
vyplachnite ich vodou.

Ak sa po expozicii vyskytnu symptomy ako kozna vyrazka alebo tazkosti s dychanim a podrazdenie
pretrvava, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Po pouziti si dokladne umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne u¢inky pri davkach
vyS$8ich ako st terapeutické davky.

Nepouzivat’ pri gravidnych kobylach a pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Potencované sulfénamidy m6zu sposobit’ smrtel'né arytmie pri konoch sedovanych o2-agonistami
adrenergnych receptorov.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnut’ riedke vykaly alebo hnacka. Vo vSeobecnosti st
obmedzujuce, ale ak je potrebné, mozu sa lieCit’ symptomaticky, napr. doplnenim tekutin v pripade
dehydratacie.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

1. Neziaduce tucinky

Kone:

Casté Poruchy traviaceho traktu (napr. riedke vykaly, hnacka,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 kolitida).

lieCenych zvierat):

Neurcéena frekvencia Reakcie z precitlivenosti (napr. zihl'avka)

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Nechutenstvo.

udajov) Porucha hepatalnej funkcie.

Porucha funkcie obli¢iek, rendlna tubularna porucha’.

Hematologické u¢inky (napr. anémia, trombocytopénia alebo
leukopénia), hematuria, kry$taliky v mogi.

10




! Tubulérna obstrukcia

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. 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 u€inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

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

Peroralne pouzitie.

Na jedno podanie sa odporuc¢a celkové mnozstvo 30 mg ucinnych latok (t. j. 5 mg trimetoprimu a 25
mg sulfadiazinu) na kilogram Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 7,5 ml veterinarneho lieku na 100 kg
Zivej hmotnosti, 1-krat alebo 2-krat denne. Frekvencia davkovania zavisi od citlivosti prislusnych
patogénov a miesta infekcie. LieCba by mala pokracovat’ pat’ dni alebo do dvoch dni po tom, ako

pri konovi ustapia priznaky, maximalne v8ak pat’ dni.

Liek sa moze podat’ rano pred rannym kfmenim. Pri dvoch davkach lieku denne sa méze druha davka
modze podat’ pred veéernym kifmenim.

9 Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie. Jedna
strieckacka je uréena az na 300 kg Zivej hmotnosti a kazda striekacka je rozdelena na 11 dielov.
Ekvivalent jedného dielu staci na liecbu 25 kg Zivej hmotnosti. Minimalna zivd hmotnost’ na liecbu je
50 kg.

Pred natiahnutim davky do striekacky fl'asku dokladne pretrepat’.

Tento veterindrny liek sa podava peroralne vsunutim dyzy aplikatora cez medzizubny priestor a
aplikovanim pozadovaného mnozstva veterinarneho lieku na zadnu Cast’ jazyka. Thned’ po podani
nadvihnat’ kotovi hlavu na niekol’ko sekund, aby sa zabezpecilo, Ze kon davku prehltne.

Po podani veterinarneho lieku flasu uzatvorit’ uzaverom, striekacku vyplachnut’ vodou a nechat’ ju
uschnut’.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 20 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fl'asticke po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 30 dni
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe 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. Registraéné Cislo a vel’kosti baleni
96/052/DC/24-S

Biela HDPE fTasa s obsahom 225 ml alebo 450 ml suspenzie, uzatvorena bielym bezpe¢nostnym
polypropylénovym zavitovym uzaverom s LDPE zatkou.

Kazda fl'asa je zabalena v papierovej Skatuli a je priloZena peroralna polypropylénova striekacka.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

10/2024

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Distributor:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496
156 00 Praha 5
Ceska republika

17. DalSie informacie
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