SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamalna suspenzia pre hovéadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy intramamalny aplikator (4 g) obsahuje:

Utinna latka:

Bismut subnitrat, tazky 2,6 g (zodpoveda tazkému bizmutu 1,858 g)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Tekuty parafin

Aluminium-stearat

Koloidny bezvody oxid kremidity

Biela 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.

Pri kravach, pri ktorych sa nepredpoklada vyskyt subklinickej mastitidy, sa veterinarny liek moze
podavat’ samostatne pri zasu$eni na kontrolu mastitidy.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri kravach v obdobi laktacie (pozri bod 3.7).

Nepouzivat’ samostatny veterinarny liek v pripade krav so subklinickou mastitidou pri zasu$eni.
Nepouzivat’ v pripade krav s klinickou mastitidou pri zasuseni.

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

3.4  Osobitné upozornenia

Pouzitie veterinarneho lieku sa odporaca ako stcast’ starostlivosti o zdravie stada a K prevencii novych
intramamalnych infekcii. Vyber krav na lie¢bu veterinarnym liekom ma byt’ zaloZzeny na veterinarnom
klinickom posudeni. Kritéria vyberu mozu byt zalozené na historii mastitidy a pocte somatickych
buniek jednotlivych krav na uznavanych testoch na detekciu subklinickej mastitidy alebo na
bakteriologickom odbere vzoriek.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Odportca sa pravidelne sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy pri kravach v obdobi
statia na sucho. Pokial’ sa v uzavretej stvrtke vyvinie klinicka mastitida, postihnuta §tvrtka ma byt
pred zacatim vhodnej antiobiotickej liecby manualne vydojena.

Aby sa zabranilo kontaminacii, neponarajte aplikator do vody. Aplikator pouZite iba raz.

Ked'ze veterinarny liek nema antimikrobialny G¢inok, kvoli minimalizacii rizika akatnej mastitidy
sposobenej zlou infiznou technikou a nedostato¢nou hygienou (pozri ¢ast’ 3.6) je dolezité dodrziavat’
asepticku techniku podania opisanu v ¢asti 3.9. Po podani veterinarneho lieku nepodavajte ziadny iny
intramamalny liek.

Pri kravach, ktoré mézu mat’ subklinicki mastitidu, sa moze veterinarny liek pouzit’ po podani
vhodnej antibiotickej liecby do infikovanej $tvrt’ky.

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

Osoby so znamou precitlivenost’ou na soli bizmutu alebo parafin sa maju vyhnat” kontaktu s
veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek moze spdsobit’ iritaciu koZe a oéi. Zabrante kontaktu s kozou alebo oami.
Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouZivajte osobné ochranné prostriedky pozostavajice

z gumenych rukavic.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami zasiahnuté miesto oplachnite velkym
mnozstvom vody.

Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Dezinfekéné obrusky: obsahuju izopropylalkohol, preto mézu sposobit’ iritaciu koze a oci. Zabraiite
kontaktu s oGami. Zabrarite dlh§iemu kontaktu s pokozkou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé Akutna mastitida*

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

*Tieto priznaky st spdsobené najméi zlou infaznou technikou a nedostato¢nou hygienou. DélezZitost’ aseptickej
techniky je popisana v bodoch 3.5 a 3.9.

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 tidaje sa nachadzaju aj

vV pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie

Gravidita:

Po intramamalnej infazii sa veterinarny liek nevstrebava. MézZe byt pouzity v priebehu gravidity.
Pri oteleni moze tela zatku prehltnat. Prehltnutie veterinarneho lieku telat'om je bezpecné

a nevyvolava ziadne neziaduce ucinky.

Laktacia:




Nepouzivajte pocas laktacie. V pripade nahodného pouzitia pri laktujucej krave méze byt pozorované
malé (az dvojnasobné) prechodné zvySenie poctu somatickych buniek. V takom pripade odstrarite
zatku rucne, nie su potrebné Ziadne d’alSie opatrenia.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

V klinickych stidiach bola znasanlivost veterinarneho lieku preukazana iba s liekmi obsahujucimi
kloxacilin v obdobi statia na sucho. Pozri tiez ¢ast’ 3.5 ,,Osobitné opatrenie na bezpecné pouzivanie
pri cielovych druhoch zvierat®.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Obsah jedného aplikatora veterinarneho lieku aplikujte do kazdej $tvrtky mlieénej Zl'azy ihned’ po
poslednom dojeni v laktacii (pri zasuSeni). Po aplikacii veterinarneho lieku nemasirujte cecok ani
vemeno, pretoze je dolezité, aby zatka zostala v samotnom cecku a nedostala sa do vemena. Pocas
aplikacie sa odporuca stlacit’ cecok na jeho baze.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa do cecku nedostali patogény, a znizilo sa tak riziko postinfiznej
mastitidy.

Ked'Ze veterinarny liek nema antimikrobialny ucinok, je nevyhnutné cecok dokladne o€istit’ a
dezinfikovat’ liehom napustenymi obraskami alebo inou vhodnou technikou. Cecky sa maju utierat’
dovtedy, kym na obrasku nebudu ziadne viditeI'né neéistoty. Cecky je potrebné pred aplikaciou nechat’
uschnut’. Aplikujte asepticky a vyvarujte sa moznej kontaminacie hrotu intramamalneho aplikatora. Po
aplikacii sa odporuc¢a ponorit’ cecok do vhodného roztoku alebo oSetrit’ sprejom.

K ulah¢eniu podania veterinarneho lieku v chladnom pocasi je mozné pripravok ohriat’ na izbova
teplotu v teplom prostredi bez rizika kontaminacie.

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

Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza pri kravach 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

41 ATCvet kdd:

ATCvet kod: QG52X.

4.2  Farmakodynamika

Aplikacia veterinarneho lieku do kazdej $tvrt’ky mlie¢nej Zl'azy vytvori v cecku zatku, ktora poskytuje
bezprostrednu a dlhotrvajicu fyzicka bariéru proti vstupu baktérii spdsobujucich ochorenie mlie¢ne;j



zl'azy. Veterinarny liek posobi preventivne proti novej infekcii po¢as obdobia statia na sucho, ¢im sa
redukuje vyskyt klinickych mastitid v nasledujtcej laktacii.

4.3  Farmakokinetika

Dusi¢nan bizmutity sa neabsorbuje z mlieénej Zl'azy, ale zostava ako zatka v cecku az do manualneho
odstranenia (preukazané u krav v obdobi statia na sucho az 100 dni).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Chranit’ pred svelom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkovy LDPE intramamalny aplikator (LDPE kryt, LDPE manzeta, LDPE piest), obsahujuci 4
g suspenzie, uzavrety LDPE uzaverom a vlozeny do papierovej krabicky alebo plastovej nadoby

s vieckom. Kazdé balenie obsahuje dezinfekéné obrusky navlhéené 65 % roztokom izopropylalkoholu
(2,4 ml/obrusok) na ocistenie cecku.

Velkosti balenia:
Papierova Skatul’ka s 24 intramamalnymi aplikatormi + 24 Cistiacimi obrtiskami.
Plastova nadoba so 160 aplikatormi + 160 Cistiacimi obruskami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

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

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

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/037/MR/23-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
27/12/2023



9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku 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 s 24 intramamalnymi aplikatormi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy intramamalny aplikator (4 g) obsahuje:
U¢inna latka:
Bismut subnitrat, tazky 2,6 g (zodpoveda tazkému bizmutu 1,858 g)

3. VELKOST BALENIA

24 x 4
Kazdé balenie obsahuje 24 Cistiacich obruskov.

4. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok — dojnice pocas statia na sucho.

(G

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

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

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/037/MR/23-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova nadoba s 160 intramamalnymi aplikatormi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy intramamalny aplikator (4 g) obsahuje:
U¢inna latka:
Bismut subnitat, tazky 2,6 g (zodpoveda tazkému bizmutu 1,858 g)

3. VELEKOST BALENIA

160 x 4
Kazdé balenie obsahuje 160 Cistiacich obrtiskov.

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok — dojnice pocas statia na sucho.

~

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovéavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
p p yte p prep



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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/037/MR/23-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Nalepka — intramamalny aplikator 4 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
INTRAMAR SEAL
2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy intramamalny aplikator (4 g) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Bismut subnitrat, tazky 2,6 g (zodpoveda tazkému bizmutu 1,858 g)

3.  CiSLO SARZE

|
Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

|
Exp.

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamalna suspenzia pre dojnice

2. ZloZenie
Kazdy intramamalny aplikator (4 g) obsahuje:

Udinna latka:
Bismut subnitrat, tazky 2,6 g (zodpoveda tazkému bizmutu 1,858 g)

Biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi statia na sucho.

4, Indikécie na pouZitie

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.
Pri kravach, pri ktorych sa nepredpoklada vyskyt subklinickej mastitidy, sa veterinarny liek moze
podavat’ samostatne pri zasuseni na kontrolu mastitidy.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kravach v obdobi laktacie (pozri bod 6).

Nepouzivat’ samostatny veterinarny liek v pripade krav so subklinickou mastitidou pri zasuseni.
Nepouzivat’ v pripade krav s klinickou mastitidou pri zasuseni.

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pouzitie veterinarneho lieku sa odporaca ako sucast’ starostlivosti o zdravie stada a k prevencii novych
intramamalnych infekcii. Vyber krav na lie¢bu veterinarnym liekom ma byt’ zaloZzeny na veterinarnom
klinickom postdeni. Kritéria vyberu mozu byt zalozené na historii mastitidy a poéte somatickych
buniek jednotlivych krav na uznavanych testoch na detekciu subklinickej mastitidy alebo na
bakteriologickom odbere vzoriek.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Odporuca sa pravidelne sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy pri kravach v obdobi
statia na sucho. Pokial’ sa v uzavretej stvrt’ke vyvinie klinickd mastitida, postihnuta $tvrtka ma byt
pred zacatim vhodnej antiobiotickej liecby manudlne vydojena.

Aby sa zabranilo kontaminacii, neponarajte aplikator do vody. Aplikator pouzite iba raz.

Ked'Ze veterinarny liek nema antimikrobidlny u¢inok, kvoli minimalizacii rizika akutnej mastitidy
sposobenej zlou infuznou technikou a nedostatocnou hygienou (pozri ¢ast’ 7) je dolezité¢ dodrziavat’
asepticku techniku podania opisanu v Casti 9.
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Po aplikovani lieku nepodavajte ziadny iny intramamalny liek.Pri kravach, ktoré mozu mat’
subklinicka mastitidu, sa mdze veterinarny liek pouzit’ po podani vhodnej antibiotickej liecby do
infikovanej Stvrtky.

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

Osoby so znamou precitlivenostou na soli bizmutu alebo parafin sa maju vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Tento veterindrny liek moze sposobit’ iritdciu koze a o€i. Zabrante kontaktu s kozou alebo ocami.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky pozostavajice

z gumenych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami zasiahnuté miesto oplachnite velkym
mnozstvom vody.

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

Dezinfekéné obrusky: obsahuju izopropylalkohol preto mézu sposobit’ iritaciu koze a oci. Zabraiite
kontaktu s o¢ami. Zabrante dlhsiemu kontaktu s pokozkou.

Gravidita:

Po intramamalnej infzii sa veterinarny liek nevstrebava. Moze byt’ pouzity v priebehu gravidity.
Pri oteleni moZe tela zatku prehltnat’. Prehltnutie veterinarneho lieku tel'at'om je bezpeéné

a nevyvolava ziadne neziadiice ucinky.

Laktacia:

Nepouzivajte pocas laktacie. V pripade nahodného pouzitia pri laktujucej krave mbze byt pozorované
malé (az dvojnasobné) prechodné zvySenie poctu somatickych buniek. V takom pripade odstrante
zatku rucne, nie su potrebné ziadne d’alSie opatrenia.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

V klinickych §tadiach bola znasanlivost’ veterinarneho lieku preukazana iba s lickmi obsahujucimi
kloxacilin v obdobi statia na sucho. Pozri tiez ¢ast’ 3.5 ,,Osobitné opatrenie na bezpecné pouzivanie
pri cielovych druhoch zvierat®.

Predévkovanie:
Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza pri kravach k ziadnym neziaducim u¢inkom.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce tucinky

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

Vel'mi zriedkavé Akutna mastitida*

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

*Tieto priznaky st spdsobené najmi zlou infuznou technikou a nedostato¢nou hygienou. Ddlezitost’ aseptickej
techniky je popisana v bodoch 6 a 9.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce €inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
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drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv Nitra

Biovetska 34

94901 Nitra

Mail: neziaduce-ucinky@uskvbl.sk

Webové stranky: www.uskvbl.sk

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

Intramamalne pouzitie.

Obsah jedného aplikatora veterinarneho lieku aplikujte do kazdej $tvrtky mlieénej Zl'azy ihned’ po
poslednom dojeni v laktacii (pri zasuseni). Po aplikacii veterinarneho lieku nemasirujte cecok ani
vemeno, pretoze je dolezité, aby zatka zostala v samotnom cecku a nedostala sa do vemena. Pocas
aplikacie sa odporuca stlacit’ cecok na jeho baze.

9. Pokyn o spravnom podani

Je potrebné dbat’ na to, aby sa do cecku nedostali patogény, a znizilo sa tak riziko postinfiznej
mastitidy.

Ked'Ze veterinarny lieck nema antimikrobialny ucinok je nevyhnutné cecok dokladne ocistit’ a
dezinfikovat’ liehom napustenym obrtiskom alebo inou vhodnou technikou. Cecky sa maju utierat’
dovtedy, kym na obrasku nebudu ziadne viditeI'né neéistoty. Cecky je potrebné pred aplikaciou nechat’
uschntt’. Aplikujte asepticky a vyvarujte sa moznej kontaminacie hrotu intramamalneho aplikatora. Po
aplikacii sa odportaca ponorit’ cecok do vhodného roztoku alebo oSetrit’ sprejom.

K ulah¢eniu podania veterinarneho lieku v chladnom pocasi je mozné pripravok ohriat’ na izbova
teplotu v teplom prostredi bez rizika kontaminacie.

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 0 dni

Mlieko: 0 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovéavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli. Datum exspiracie
sa vztahuje 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
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia by mali prispiet’ k ochrane Zivotného prostredia.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢islo a vel’kosti balenia
96/037/MR/23-S
Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 24 intramamalnymi aplikdtormi + 24 €istiacimi obruskami.
Plastova nadoba so 160 intramamalnymi aplikatormi + 160 istiacimi obraskami.

Kazdé balenie obsahuje 24 alebo 160 dezinfekénych utierok navlhéenych v 65 % roztoku
izopropylalkoholu (2,4 ml/obrusok) na Cistenie cecku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

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 uvol’nenie $arze:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

BIOVETA SK, spol. sr. 0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra

Tel: ++421 37 656 23 90

E-mail: bioveta@bioveta.sk
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