SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Marbox 100 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacin 100,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Glukono-delta-lakton
Voda na injekcie

Ciry Ity roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Liec¢ba infekénych ochoreni dychacieho aparatu spdsobené citlivymi kmenmi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Liec¢ba akatnych mastitid spésobenych kmenimi E. coli citlivymi na marbofloxacin pocas obdobia
laktacie.

Prasnice:

Liecba syndromu Metritis Mastitis Agalactia sposobeného bakterialnymi kmetimi citlivymi na
marbofloxacin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolény.
Nepouzivat’ v pripade ak je ochorenie spdsobené zarodkami ktoré nie su citlivé na fluorochinolony
(skriZzena rezistencia).

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Veterinarny lieck moze byt pouzity len na zaklade zistenia citlivosti povodcu ochorenia k danej u€inne;j
latke a pri reSpektovani miestnej antimikrobialnej politiky.




Fluorochinolony su latky s indikaénim obmedzenim tzn., Ze by mali byt’ pouzivané len na lieCbu
zavaznych infekcii ktoré nedostatoéne reaguju alebo sa oCakava ich slaba reakcia na iné typy
antibiotik.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a méze sa znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinolénmi vzhl'adom k
moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.

Ak sa veterinarny liek dostane do kontaktu s koZou alebo s o¢ami, oplachnite kozu alebo vyplachnite
o¢i vac¢sim mnozstvom vody.

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ mierne podrazdenie.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.. Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Neuréena frekvencia (neda sa Bolest’ v mieste vpichu™®, Zapal v mieste vpichu'?, Fibroza
odhadniit’ z dostupnych tdajov) v mieste vpichu?, Opuch v mieste vpichu®

T'Po intramuskuldrnom podani. Prechodné.

Z Mierne. Proces tvorby jazvy sa za&ina rychlo (postupuje od fibrézy k syntéze extracelularnej matrix
a kolagénu) a mdze pretrvavat’ minimalne 15 dni po injekeii.

® Po subkutonnom podani. Mierny aZ stredny.

Osipané (prasnice):

Neuréena frekvencia (neda sa Opuch v mieste vpichu®, Zapal v mieste vpichu®
odhadnut’ z dostupnych udajov)

I Prechodné, mierne.
Z Mierne, trvajuce po dobu 12 dni po aplikécii injekcie.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie na krysach a kralikoch nepreukazali teratogénne, embryotoxické Uc€inky alebo
maternalnotoxické ucinky.

Bezpec¢nost’ veterinarneho lieku pri davke 2 mg/ kg bola preukazana pri gravidnych kravach,
cicajucich prasiatkach a tel'atach po podani lieku prasniciam a kravam.

Po podani veterinarneho lieku kravam nebola bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 8 mg/kg
preukazana pri gravidnych kravach alebo cicajucich telatach. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok:

Intramuskuldrne podanie:

- Infekcie dychacieho traktu:

8 mg marbofloxacinu/kg z. hm. ¢o zodpoveda davke 2 ml roztoku/25 kg z.hm. v jednej
intramuskularne;j injekecii.

Ak je objem davky vacsi ako 20 ml, mala by byt ddvka rozdelena do dvoch alebo viacerych miest
podania.

Subkutanne podanie:

- Akutna mastitida:

2 mg marbofloxacinu / kg, tj. 1 ml roztoku /50 kg z. hm., subkutanne, 1 x denne , po dobu 3 dni.
Prvé injekcia sa moze tiez podat’ intravendzne.

Prasnice:
Intramuskuldrne podanie:
2 mg marbofloxacinu / kg, tj. 1 ml roztoku /50 kg z. hm., intramuskuléarne, 1 x denne, po dobu 3 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsSie stanovit’ ziva hmotnost’.
Vzhl'adom k tomu, Ze liekovka nemdze byt pouzita viac nez 45 krat, pouzivatel’ by mal zvolit
najvhodnejsiu velkost’ liekovky v zavislosti od ciel'ového druhu a liecby.

Pri hovddzom dobytku a osipanych je predilekénym miestom pre injek¢ént aplikaciu krk.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po trojnasobnom predavkovani neboli pozorované symptomy z predavkovania. Predavkovanie méze
vyvolat’ symptomy akiitneho neurologického typu, ktoré by mali byt’ oSetrené symptomaticky.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie: Méso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutdnne pouzitie: Mdso a vnutornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskuldrne pouzitie: Méso a vnutornosti: 4 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJOIMA93



4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je synteticka baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov.
Mechanizmom w&inku je inhibicia DNA gyrazy. Siroké spektrum uéinku in-vitro zahfiia
grampozitivne (najmd Staphylococcus) aj gramnegativne (Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Histophilus somni, E. coli) baktérie. M6ze dgjst’ k rezistencii voci streptokokom.

Kmene s MIC < 1 pg/ml st citlivé na marbofloxacin, zatial ¢o kmene s MIC > 2 pg/ml su na
marbofloxacin rezistentné.

Rezistencia k fluorochinolénom sa vyskytuje pri chromozomalnej mutécii tromi mechanizmami:
zniZenie priepustnosti bakterialnej steny, zmena aktivnej transportnej (efluxnej) pumpy alebo mutacia
enzymov zodpovednych za vizbu molekul.

4.3 Farmakokinetika

Hovéadzi dobytok - intramuskularne pouzitie

Po jednej intramuskuldrnej aplikacii odporucenej davky 8 mg/kg je maximalna koncentracia
marbofloxacinu v plazme (C max) 8 pg/ml dosiahnuta priblizne za 1 hodinu (T max). Marbofloxacin
sa eliminuje pomaly (T1/2 = 9,5 h), hlavne v aktivnej forme mo¢om a trusom.

Hovidzi dobytok - subkutanne pouzitie

Po podkoznej aplikacii v odporucenej davke 2 mg/kg, sa marbofloxacin rychlo vstrebava a dosahuje
maximalnu koncentraciu v plazme 1,7 pg/ml priblizne do 1 hodiny. Kone¢ny polcas eliminacie (t 72)
marbofloxacinu je 5,6 hodiny.

OSipané - intramuskularne pouzitie

Po intramuskulérnej aplikdcii v odporticanej davke 2 mg/kg, sa marbofloxacin rychlo vstrebava a
dosahuje maximalne koncentracie v plazme 1,7 pg/ml priblizne za 1 hodinu.

Konec¢ny polcas eliminacie (t /2) marbofloxacinu je 8,7 hodiny.

Jeho biologicka dostupnost’ sa blizi k 100 %. Marbofloxacin sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny
(menej nez 10 % u oSipanych a 30 % u hovédzieho dobytka), je vo velkej miere distribuovany a vo
vacsine tkaniv (pecen, oblicky, koza, plica, mocovy mechtir, maternica) dosahuje vyssie koncentracie
ako v plazme. Marbofloxacin sa vylucuje prevazne v aktivnej forme mo¢om a trusom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

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

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ vnlitorny obal v skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:
Jantarové PP/etylén vinyl alkohol/PP viacvrstvové plastové liekovky

Chlorobutylova gumenad zatka typu I



Hlinikové a plastové flip kapsule

Velkost’ balenia:

Papierova skatulka obsahuje jednu 50 ml lieckovku.
Papierova skatulka ktora obsahuje jednu 100 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka ktora obsahuje jednu 250 ml liekovku.
Papierova skatul’ka ktora obsahuje jednu 500 ml liekovku.

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 domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/058/DC/10-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/12/2010

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny 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 skatulka s 50, 100, 250, 500 ml liekovkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg marbofloxacinu

3. VEZKOST BALENIA

50 mi

100 ml
250 ml
500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intraven6zne pouZitie.
Osipané: intramuskularne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie: Méso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutanne pouzitie: Méso a vnatornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskularne pouzitie: Méso a vnutornosti: 4 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po 1. otvoreni pouzit' do 28 dni,do: __ / /

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vntitorny obal v skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.



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

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

D

“”

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/058/DC/10 - S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 100, 250, 500 ml liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg marbofloxacinu.

100 ml
250 ml
500 ml

3.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).

‘4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: i.m., s.c. alebo i.v.
Osipané: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovédzi dobytok:
IM: Méso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
SC: Miso a vnuatornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
IM: Miéso a vnutornosti: 4 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po 1. otvoreni pouzit' do 28 dni,do: ~ / /

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vntorny obal v skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.



\8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

&

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX

((F

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

100 mg marbofloxacinu/ml

50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po 1. otvoreni pouzit’ do 28 dni, do: /]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
MARBOX 100 mg/m injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Y 3010} 4 0): €210 § s AR 100,0 mg

Ciry zlty roztok.

3. Cielové druhy

Hoviadzi dobytok a oSipané (prasnice).
4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Liecba infekénych ochoreni dychacieho aparatu sposobené citlivymi kmefimi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Liec¢ba akatnych mastitid spésobenych kmefimi E. coli citlivymi na marbofloxacin po¢as obdobia
laktacie.

Prasnice:
Liecba syndromu Metritis Mastitis Agalactia sposobeného bakteridlnymi kmetimi citlivymi na
marboflaxacin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolény.
Nepouzivat v pripade ak je ochorenie sposobené zarodkami ktoré nie st citlivé na fluorochinolony
(skriZzena rezistencia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny lick moze byt’ pouzity len na zaklade zistenia citlivosti povodcu ochorenia k danej ucinne;j
latke a pri reSpektovani miestnej antimikrobialnej politiky.

Fluorochinolony st latky s indika¢nim obmedzenim tzn., Ze by mali byt pouzivané len na lie¢bu
zavaznych infekcii ktoré nedostato¢ne reaguju alebo sa oCakava ich slaba reakcia na iné typy
antibiotik.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a moze sa znizit' G€innost’ lie€by inymi chinolénmi vzhl'adom k
moznosti skrizenej rezistencie.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinoloény by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Ak sa veterinarny liek dostane do kontaktu s kozou alebo s o¢ami, oplachnite kozu alebo vyplachnite
o¢i va¢sim mnozstvom vody.

Nahodné samoinjikovanie mdze spdsobit’ mierne podrazdenie.
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V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.. Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratérne Stadie na krysach a kralikoch nepreukdzali teratogénne, embryotoxické ucinky alebo
maternalnotoxické ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 2 mg / kg bola preukazana pri gravidnych kravach,
cicajucich prasiatkach a tel’atdch po podani lieku prasniciam a kravam.

Po podani veterinarneho lieku kravdm nebola bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 8 mg/kg
preukazana pri gravidnych kravach alebo cicajucich telatach. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:
Po trojnasobnom predavkovani neboli pozorované symptomy z predavkovania. Predavkovanie méze
vyvolat’ symptémy akutneho neurologického typu, ktoré by mali byt’ oSetrené symptomaticky.

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

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Neuréena frekvencia (neda sa Bolest’ v mieste vpichu®?, Zapal v mieste vpichu'?, Fibroza
odhadnut’ z dostupnych udajov) v mieste vpichu*?, Opuch v mieste vpichu®

T'Po intramuskuldrnom podani. Prechodné.

? Mierne. Proces tvorby jazvy sa za&ina rychlo (postupuje od fibrozy k syntéze extraceluldrnej matrix
a kolagénu) a mdze pretrvavat’ minimalne 15 dni po injekeii.

® Po subkutannom podani. Mierny az stredny.

Osipané:

Neuréena frekvencia (neda sa Opuch v mieste vpichu®, Zapal v mieste vpichu®
odhadnut’ z dostupnych udajov)

I Prechodné, mierne.
Z Mierne, trvajuce po dobu 12 dni po aplikécii injekcie.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mbzete 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 lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
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
Hovidzi dobytok:

Intramuskularne podanie:
- Infekcie dvchacieho traktu:
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8 mg marbofloxacinu/kg z. hm. ¢o zodpoveda davke 2 ml roztoku/25 kg z.hm. v jednej
intramuskularnej injekecii.

Ak je objem davky vacsi ako 20 ml, mala by byt davka rozdelena do dvoch alebo viacerych miest
podania.

Subkutanne podanie:

- Akutna mastitida:

2 mg marbofloxacinu / kg, tj. 1 ml roztoku /50 kg z. hm., subkutdnne, 1 x denne, po dobu 3 dni.
Prvé injekcia sa moze tiez podat’ intravendzne.

Prasnice:
Intramuskuldrne podanie:
2 mg marbofloxacinu / kg, tj. 1 ml roztoku /50 kg z. hm., intramuskularne, po dobu 3 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.
Vzhl'adom k tomu, Ze liekovka nemdze byt pouzita viac nez 45 krat, pouzivatel’ by mal zvolit’
najvhodnejsiu velkost’ liekovky v zavislosti od ciel'ového druhu a liecby.

Pri hovddzom dobytku a osipanych je predilekénym miestom pre injeként aplikaciu krk.

10. Ochranné lehoty
Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie: Méso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutanne pouzitie: Méso a vnutornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskularne pouzitie: Méso a vnutornosti: 4 dni

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ vntitorny obal v skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni
vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ 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 veterinarny predpis.



14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/058/DC/10 - S

Velkost’ balenia:

Papierova skatul’ka ktora obsahuje jednu 50 ml liekovku.

Papierova skatul’ka ktora obsahuje jednu 100 ml liekovku.

Papierovéa sSkatul’ka ktora obsahuje jednu 250 ml liekovku.

Papierova skatulka ktora obsahuje jednu 500 ml liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

10/2025

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 tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u€inky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CEVA SANTE ANIMALE, 10, avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctzsko

17. Dalsie informacie
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