| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hormeel injekcinis tirpalas, arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms,
Sunims (kaléms) ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 5 ml ampuléje yra veikliyjy medziagy:

Senecio nemorensis ssp.fuchsii D3 0,0025 ml
Acidum nitricum D4 0,0025 ml
Erigeron canadensis D3 0,0025 ml
Moschus moschiferus D6  0,0025 ml
Viburnum opulus D3 0,0025 ml
Pulsatilla pratensis D4 0,0025 mi
Cyclamen europaeum D4 0,0025 ml
Ignatia D6  0,0025 ml
Thlaspi bursi pastoris D3 0,0025 ml
Aquilegia vulgaris D4 0,005 ml
Cypripedium calceolus var. pubescens D8 0,005 ml
Origanum majorana D4 0,005 ml
Nux moschata D6 0,005 ml
Sepia officinalis D6 0,25 ml
Calcium carbonicum Hahnemanni D8 0,005 ml

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms, sunims (kaléms) ir katéms.
3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sutrikus pateliy lytiniam ciklui, esant iSskyroms i§ maksties, sergant létiniu endometritu, piometra,
esant pseudovaikingumui, nimfomanijai.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms.
Laktacijos metu: netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda. Priklausomai nuo gyviino riiies, vienkartiné paros dozé yra:

kumelei, karvei, kiaulei 5 ml,

aviai, ozkai 2 ml,

didelei kalei 34 ml,

vidutinei kalei 2 ml,

mazai kalei, katei 1-2 ml.

Esant iminiams simptomams, vaista galima naudoti pakartotinai praéjus 4 d., jei reikia — 20 d.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nezinomas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: .homeopatinis veterinarinis vaistas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Stiklinés ampulés po 5 ml, kartoninése dézutése po 5 ar 50 vnt.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Biologische Heilmittel Heel GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/03/1534/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. kovo 24 d.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Nereceptinis veterinarinis vaistas.
I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hormeel injekcinis tirpalas, arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms,
Sunims (kaléms) ir katéms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 5 ml ampuléje yra veikliyjy medziagy:

Senecio nemorensis ssp. fuchsii D3 0,0025 ml
Acidum nitricum D4 0,0025 ml
Erigeron canadensis D3 0,0025 ml
Moschus moschiferus D6 0,0025 ml
Viburnum opulus D3 0,0025 ml
Pulsatilla pratensis D4 0,0025 ml
Cyclamen europaeum D4 0,0025 ml
Ignatia D6 0,0025 ml
Thlaspi bursi pastoris D3 0,0025 ml
Aquilegia vulgaris D4 0,005 ml
Cypripedium calceolus var. pubescens D8 0,005 ml
Origanum majorana D4 0,005 ml
Nux moschata D6 0,005 ml
Sepia officinalis D6 0,25 ml
Calcium carbonicum Hahnemanni D8 0,005 ml

3. PAKUOTES DYDIS

5 ampulés po 5 ml
50 ampuliy po 5 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms, Sunims (kaléms) ir katéms.

5.  INDIKACIJA (-0S)

Sutrikus pateliy lytiniam ciklui, esant i§skyroms i§ maksties, sergant 1étiniu endometritu, piometra,
esant pseudovaikingumui, nimfomanijai.

‘6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 dieny.



‘8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden

Vokietija

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/03/1534/001
LT/2/03/1534/002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hormeel

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Hormeel, injekcinis tirpalas, arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms,
Sunims (kaléms) ir katéms

2. Sudétis

Vienoje 5 ml ampuléje yra veikliyjy medziagy:

Senecio nemorensis ssp. fuchsii D3  0,0025 ml
Acidum nitricum D4 0,0025 ml
Erigeron canadensis D3 0,0025 ml
Moschus moschiferus D6 0,0025 ml
Viburnum opulus D3 0,0025 ml
Pulsatilla pratensis D4 0,0025 mi
Cyclamen europaeum D4 0,0025 ml
Ignatia D6 0,0025 ml
Thlaspi bursi pastoris D3  0,0025 ml
Aquilegia vulgaris D4 0,005 ml
Cypripedium calceolus var. pubescens D8 0,005 ml
Origanum majorana D4 0,005 ml
Nux moschata D6 0,005 ml
Sepia officinalis D6 0,25 ml
Calcium carbonicum Hahnemanni D8 0,005 ml

Pagalbinés medZiagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

3. Paskirties gyviiny rasis(-ys)
Arkliams (kumeléms), galvijams (karvéms), kiauléms, avims, ozkoms, Sunims (kaléms) ir katéms.
4, Naudojimo indikacijos

Sutrikus pateliy lytiniam ciklui, esant iSskyroms i$ maksties, sergant 1étiniu endometritu, piometra,
esant pseudovaikingumui, nimfomanijai.

5. Kontraindikacijos
Neéra.

6. Specialieji jspéjimai
Nera.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvunams:
Netaikoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams;
Netaikoma.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikoma.
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Vaikingumas:
Netaikoma.

Laktacija:
Netaikoma.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Nezinoma.

Perdozavimas:
Nezinoma.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomas. Pastebéje bet kokj sunky poveiki ar kitg Siame lapelyje nepaminéta poveiki, turite
informuoti veterinarijos gydytoja.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
prane§imy sistema: tel.: + 370 800 40403, e-mail: vaistu.registracija@vmvt.lt; https://vmvt.lt/gyvunu-
sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinarianii-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda. Priklausomai nuo gyviino riiies, vienkartiné paros dozé yra:

kumelei, karvei, kiaulei 5 ml,

aviai, ozkai 2 ml,

didelei kalei 34 ml,

vidutinei kalei 2 ml,

mazai kalei, katei 1-2 ml.

Esant iminiams simptomams, vaista galima naudoti pakartotinai praéjus 4 d., jei reikia — 20 d.
Stiklinés ampulés atidarymo instrukcija:

Ampulés jpjauti nereikia. Ampule laikyti spalvotu tasku j virsy ir pakreipus kampu. Pir§tu pastuksenti
arba pakratyti ampule, kad tirpalas subégty i apating jos dali. Nulauzti ampulés vir§iing spaudziant
zemyn nuo spalvoto tasko. Ampuléje likusj nesunaudotg vaistg reikia iSmesti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka
0 dieny.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemongs turi padéti apsaugoti aplinka.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Nereceptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/03/1534/001-002

Pakuotéje yra 5 arba 50 stikliniy ampuliy po 5 ml ampuléje.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15.  Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data
2024-02-23

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz partijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys,
norint pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden

Vokietija

Tel.: +49 7221 501-00

Faksas: +49 7221 501 210

pastas: info@heel.com

Vietinis atstovas
Norédami gauti daugiau informacijos apie §j veterinarinj vaistg, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés
turétojo atstova:

Lithuania

UAB “Biomedela”

Studenty g. 25

50239 Kaunas

Tel: +370 656 60130

E-Mail: info@biomedela.com
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