SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pana Veyxal Salbe mast’
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
U¢inné latky:

Retinoli palmetas 4250 1U
Tocoferoli alfa acetas 2,5mg
Chymotrypsinum 52 FIP-jednotiek
Trypsinum 26 FIP-jednotiek
Papainum 2,8 FIP-jednotiek

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mast’ na pouzitie na kozu.
Zltkasta hydrofilna mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, kozy, psy, macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Lokalne oSetrenie tazko sa hojacich a nekrotizujtcich ran (intertrigo, vestibularne rany, abscesy,
fistuly), panaricia, abscesov, papilomov, hematomov, otlaceni od sedla a dekubitov.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neaplikovat’ na otvorené a Cerstvé rany.

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

Nie su.
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Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Pri pouziti podl'a indikécii nie si zndme neziaduce ucinky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek neovplyviiuje graviditu ani laktaciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Proteolytické enzymy zvysuju ucinok antibiotik najmé v pripade infikovanych hnisavych alebo
rozkladajucich sa ran alebo popalenin.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spdsob podania: na kozu.

Mast’ aplikovat’ na postihnuté miesto niekol’kokrat denne po predchadzajiicom vy¢isteni a dezinfekcii
opakovane az do uplného vyliecenia.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nie su ziadne informacie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika
ATCvet kod: QDI11AX

Kombinécia proteolytickych enzymov chymotrypsinu, trypsinu a papainu a vitaminov A a E.
Trypsin a chymotrypsin patria medzi proteolytické enzymy.

Papain je proteolyticky enzym ziskany z Papaya carica Linné (Caricaceae).

Vitaminy A a E patria do skupiny vitaminov rozpustnych v tukoch.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Proteolytické enzymy rozkladaju poskodené bunky a tkaniva: hnis, exudaty, ¢iastocne fibrin a
nekrotické tkaniva, pricom zdravé tkanivo je chranené pred ich u¢inkom antienzymom a ol,-
makroglobulinom. Narusuju fibrinovy povlak rakovinovych buniek, ¢im predchadzaju vzniku
metastaz. Stiepia imunokomplexy zohravajiice ulohu v patologii metastaz.

Enzymy chymotrypsin, trypsin a papain patria do skupiny fyziologickych protedz, ktoré Stiepia
proteiny a peptidy hydrolytickou katalyzaciou peptidovych vézieb. Ak tieto enzymy Stiepia vdzby na
polypeptidovych retazcoch, va¢sinou aminokyselinového charakteru, nazyvaji sa endopeptidazy.
Vitamin A zvySuje priepustnost’ tkaniva. Podporuje rychlejsiu reepitelizaciu.

Alfa-tokoferol acetat ma antioxida¢ny u¢inok a zohrava ulohu pri poskodeni zapalom.

5.2 Farmakokinetické udaje
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Chymotrypsin, trypsin a papain st prirodné latky a ich pritomnost’ v organizme je prirodzena.
Vitamin A sa 'ahko absorbuje, zvyS$ok sa uklada v peCeni a po metabolizacii sa vylu¢uje mocom a
vykalmi.

Vitamin E je v malych mnozstviach metabolizovany v peceni a vidcSina davky sa vyluci zlcou.

4.3. Predklinické idaje o bezpecnosti

Pouzitie lieku podla schvalenych indikacii je bezpec¢né.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Polysorbat

Makrogol 300
Makrogol 1500

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie s zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 — 8 °C).
6.5 Charakter a zloZenie vntitorného obalu

Hlinikové tuba s plastovym uzaverom s obsahom 20 g. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena
pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 20 g.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

D-34639 Schwarzenborn

Spolkova Republika Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/158/94-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.6.1994/16.7.1999/31.1.2007/18.11.2013

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

08/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE >

{Papierova $katulka}

1. NAZOV LIEKU

Pana Veyxal Salbe mast’

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinné latky:

1 g obsahuje:

Retinoli palmetas 4250 1U
Tocoferoli alfa acetas 2,5mg
Chymotrypsinum 52 FIP - jednotiek
Trypsinum 26 FIP - jednotiek
Papainum 2,8 FIP — jednotiek

3. LIEKOVA FORMA

Mast’.

4. VELKOST BALENIA

1x20q.

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, kozy, psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lokalne osetrenie tazko sa hojacich a nekrotizujtcich ran (intertrigo, vestibularne rany, abscesy,
fistuly ), panaricia, abscesov, papilomov, hematomov, otlaceni od sedla a dekubitov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek aplikovat’ na postihnuté miesto niekol’kokrat denne po predchadzajucom vycisteni a dezinfekcii
opakovane az do uplného vylie€enia.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Neaplikovat’ na otvorené a Cerstvé rany.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2 — 8 °C).

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, S6hreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova Republika Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/158/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Hlinikova tuba}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pana Veyxal Salbe mast’

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1 g obsahuje:
Retinoli palmetas 4250 1U
Tocoferoli alfa acetas 2,5mg
Chymotrypsinum 52 FIP - jednotiek
Trypsinum 26 FIP - jednotiek
Papainum 2,8 FIP - jednotiek

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

20 9.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Mast’ sa aplikuje na postihnuté miesto niekol’kokrat denne po predchadzajicom vycisteni a dezinfekcii
opakovane az do tplného vyliecenia.
Neaplikovat’ na otvorené a Cerstvé rany.

5. OCHRANNA LEHOTA

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

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pana Veyxal Salbe mast’
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Veyx-Pharma GmbH, S6hreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova Republika Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pana Veyxal Salbe mast’

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Ucinné latky:

1 g obsahuje:

Retinoli palmetas 4250 1U
Tocoferoli alfa acetas 2,5mg
Chymotrypsinum 52 FIP - jednotiek
Trypsinum 26 FIP - jednotiek
Papainum 2,8 FIP - jednotiek
Zltkasta mast’.

4. INDIKACIA(-E)

Lokalne oSetrenie tazko sa hojacich a nekrotizujtcich ran (intertrigo, vestibularne rany, abscesy,
fistuly), panaricia, abscesov, papilomov, hematomov, otlaceni od sedla a dekubitov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri pouziti podl'a indikécii nie si zname neziaduce ucinky.

7. CIELCOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, kozy, psy, macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Mast’ aplikovat’ na postihnuté miesto niekol’kokrat denne po predchadzajucom vycisteni a dezinfekcii
opakovane az do uplného vylie€enia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Milieko: O dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 — 8 °C).

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Neaplikovat’ na otvorené a Cerstvé rany.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek neovplyviiuje graviditu ani laktaciu.

Interakcie:
Proteolytické enzymy zvysuju ucinok antibiotik najma v pripade infikovanych hnisavych alebo
rozkladajucich sa ran alebo popalenin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 1 x 20 g.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:
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