SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Otoxolan us$né kvapky, suspenzia pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Marbofloxacinum 3,0mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(¢o zodpoveda dexamethasonum 0,9 mg)

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.
Takmer 7It4, opalizujtica, visk6zna suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba zapalu vonkajsieho zvukovodu bakterialneho a mykotického pdvodu, spdsobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin alebo kvasinkami, predovietkym Malassezia pachydermatis, citlivymi na

klotrimazol.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢inné latky, iné azolové antimykotika alebo na iné

fluorehinolony alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat, kde je znama rezistencia povodcov ochorenia vo¢i marbofloxacinu a/alebo

klotrimazolu.
Pozri Cast’ 4.7.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Bakterialna a mykoticka otitida maji casto sekundarny povod. Zakladna pricina ma byt zistena
a lieCena.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred liecbou tymto lickom sa musi overit’, ze uSny bubienok je neporuseny.

Pouzitie tohto lieku ma byt’ zalozené na testoch citlivosti baktérii a/alebo hub izolovanych zo zvierat’a.
Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regiondlnych) epidemiologickych tdajoch
o citlivosti cielovych patogénov.

Pri pouZivani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Podévanie len jednej skupiny antibiotik m6ze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populacie.
Fluérchinolony pouzivat’ vyhradne na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava
ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Lieky zo skupiny chinolonov st spajané s eroziou chrupaviek nosnych kibov a s inymi formami
artropatie u nedospelych zvierat r6znych druhov. Pouzitie lieku u mladych zvierat sa neodporuca.
Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov spoésobuje lokalne a systémové tcinky
ako potlaenie funkcie nadobliciek, sten¢ovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného kontaktu, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratm

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na (fluér) chinolony, (kortiko) steroidy alebo antimykotika
alebo na iné zlozky tohto lieku sa maju vyhnat kontaktu s tymto lickom pocas podavania.

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou a oéami. V pripade nahodného poliatia koZe alebo oka, dokladne
oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody.

Pozorne zabranit’ nahodnému pozitiu. V pripade ndhodného pozitia ihned” vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnt informéaciu alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce u€inky zvyc€ajné po pouziti kortikosteroidov (zmeny biochemickych
a hematologickych parametrov, ako zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferaz alebo
limitovana neutrofilia).

V zriedkavych pripadoch pouzitie tohto kombinovaného lieku méze byt spojené s hluchotou, hlavne
u starSich psov a ma vac¢sinou prechodny charakter.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie alebo znasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na usné pouzitie.

Podavat’ 10 kvapiek do ucha raz denne pocas 7 az 14 dni,.

Po 7 ditoch lie¢by veterinarny lekér postdi nutnost’ predlzenia lieCby o tyzden.

Jedna kvapka obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu and 23,7 pg dexametazon acetatu.

Vonkajsi zvukovod pred aplikaciou lieku dokladne vy¢istit’ a vysusit’.

Pred pouzitim pretrepat’ 30 sekiind a jemne stacit’ aby sa kvapkadlo naplnilo liekom.

Po aplikacii jemne a kratko pomasirovat’ bazu ucha, aby liek prenikol do spodnej ¢asti zvukovodu.
V pripade, Ze liek je pouzivany u viacerych psov, je nutné pouzit’ pre jedného psa jedno kvapkadlo.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak st potrebné

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov (napriklad zvySenie hladiny alkalicke;j
fosfatazy, aminotransferaz, limitovana neutrofilia, eozinopénia, lymfopénia) sa pozoruju po podani
trojnasobku odporucanej davky. Tieto zmeny nie s zdvazné a ustlipia po ukonceni liecby.

4.11  Ochranné lehoty

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinacii, dexametazon
a antiinfektiva.

ATCvet kod: QS02CA06

51 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje tri i€inné latky, marbofloxacin, klotrimazol a dexametazon.

Marbofloxacin je syntetické baktericidne lieivo patriace do skupiny fluérchinolonov, ktoré Géinkuja
inhibiciou DNA gyrazy. Je ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnych baktérii (napr. Staphylococcus

intermedius) a gramnegativnych baktérii (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis).
V eurépskej literatare su nasledovné udaje o citlivosti (MICsy, hodnoty) patogénov sposobujucich otitidu

psov a maciek:

Mikroorganizmus MICsy (pg/ml)
P. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Hranice citlivosti boli stanovené nasledovne: <1 pg/ml pre citlivé, 2 pg/ml pre stredne citlivé a >4 ug/ml
pre rezistentné bakteridlne kmene.




Marbofloxacin nie je u¢inny proti anaerobom. Rezistencia voci fluérchinolonom vznika
chromozomalnou mutaciou troma spdsobmi: poklesom permeability bakteridlnej steny, expresiou
efluxnej pumpy alebo mutaciou enzymov zodpovednych za viazanie molekul.

Klotrimazol je imidazolovy derivat s antimykotickym u¢inkom spésobujiicim zmeny v priepustnosti
bunkovej membrany, ¢o umoznuje vnitrobunkovym zlozkam tinik z bunky, a tym inhibuje
molekularnu syntézu v bunke. M4 Siroké spektrum G¢inku, hlavne proti Malassezia pachydermatis.

Dexametazon acetat je synteticky glukokortikoid s antiflogistickym a antialergickym tu¢inkom.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stadie u psov v terapeutickych davkach preukazali, Ze:

Maximalna koncentracia marbofloxacinu 0,06 pug/ml v plazme sa u psov dosiahne na 14. den lie¢by.
Iba nepatrna ¢ast’ marbofloxacinu sa viaze na plazmatické proteiny (< 10 % u psa) a vylucuje sa len
vel'mi pomaly, hlavne v aktivnej forme, prevazne moc¢om (2/3) a vykalmi (1/3). Absorpcia
klotrimazolu je vel'mi slaba (koncentracia v plazme je niZsia ako 0,04 pg/ml).

Koncentracia dexametazon acetatu v plazme 1,25 ng/ml sa dosiahne na 14. den lie¢by. Absorpcia
dexametazonu pri zapalovom procese v uchu nie je zvySena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Triglyceridy so stredne dlhym retazcom
Propylgalat (E310)

Sorbitanoleat

Koloidny oxid kremicity, hydrofébny
6.2 Zavazné inkompatibility
Netyka sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Frasky uchovavat’ v skatul’ke, aby boli chranené pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’ka obsahujtca 1 x 10 ml LDPE flasticku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzaverom
a 1 termoplastickym elastomérovym kvapkadlom S uzaverom.

Skatul’ka obsahujtca 1 x 20 ml LDPE fTasti¢ku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzaverom
a 2 termoplastickymi elastomérovymi kvapkadlami s uzaverom.



Skatulka obsahujuca 1 x 30 ml LDPE flasti¢ku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzaverom
a 3 termoplastickymi elastomérovymi kvapkadlami s uzaverom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/073/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/02/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan usné kvapky, suspenzia pre psy
Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni acetas
Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni acetas (pre viacjazycné balenia)

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Marbofloxacinum 3,0mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(¢o zodpoveda dexamethasonum 0,9 mg)
3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia

4. VELKOST BALENIA
10 ml
20 ml
30 ml
5. CIECOVY DRUH
Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Usné pouzitie.
Pred pouZitim pretrepat’.

8. OCHRANNA LEHOTA

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.
Po otvoreni spotrebujte do .

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Frasky uchovavat’ v §katul’ke, aby boli chranené pred svetlom.

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

Likvidacia: Precitajte si pisomna informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

96/073/DC/16-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan usné kvapky, pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3 mg marbofloxacinum, 10 mg clotrimazolum, 1 mg dexamethasoni acetas/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 mi
20 ml
30 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

5. OCHRANNA LEHOTA |
6. CISLO SARZE |
Lot
7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Otoxolan us$né kvapky, suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNOVANIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan us$né kvapky, suspenzia pre psy
Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni acetas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Marbofloxacinum 3,0mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(¢o zodpoveda dexamethasonum 0,9 mg)

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1,0 mg

Takmer z1t4, opalizujlca, visk6zna suspenzia.
4. INDIKACIE

Liecba zapalu vonkajsieho zvukovodu bakterialneho a mykotického povodu, spdsobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin alebo kvasinkami, predovsetkym Malassezia pachydermatis, citlivymi na
klotrimazol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, iné azolové antimykotika alebo na iné fluérchinolony
alebo na niektoru z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat, kde je znama rezistencia povodcov ochorenia vo¢i marbofloxacinu a/alebo klotrimazolu.
Pozri ¢ast’ 12. (Gravidita a laktacia).

6. NEZIADUCE UCINKY



Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce u€inky zvyc€ajné po pouziti kortikosteroidov (zmeny biochemickych

a hematologickych parametrov, ako zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferaz alebo
limitovana neutrofilia).

V zriedkavych pripadoch pouzitie tohto kombinovaného liecku méze byt spojené s hluchotou, hlavne
U starSich psov a ma vacsinou prechodny charakter.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

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

Na usné pouzitie.
Pred pouzitim pretrepat’ 30 sektind a jemne stacit’ aby sa kvapkadlo naplnilo liekom.

Podavat’ 10 kvapiek do ucha raz denne pocas 7 az 14 dni.
Po 7 ditoch lie¢by veterinarny lekar postdi nutnost’ predlzenia lieCby o tyzden.

Jedna kvapka obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu and 23,7 pug dexametazon acetatu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Vonkajsi zvukovod pred aplikaciou lieku dokladne vy¢istit’ a vysusit.

Po aplikacii jemne a kratko pomasirovat’ bazu ucha, aby liek prenikol do spodne;j ¢asti zvukovodu.

V pripade, Ze liek je pouzivany u viacerych psov, je nutné pouzit’ pre jedného psa jedno kvapkadlo.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Frasky uchovavat’ v §katul’ke, aby boli chranené pred svetlom.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na fl'aske a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni vnatorného obalu je potrebné vypocitat’ ditum exspiracie na zaklade udajov uvedenych
V pisomnej informacii. Datum likvidacie ma byt napisany do prislusného miesta na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Bakterialna a mykoticka otitida maji ¢asto sekundarny povod. Zakladna pricina ma byt zistena
a liecena.

Osobitné bezpeénostné upozornenia na pouzivanie u zvierat:

Pred liecbou tymto lickom sa musi overit’, Ze uSny bubienok je neporuseny.

Pouzitie tohto lieku ma byt’ zaloZené na testoch citlivosti baktérii a/alebo hiib izolovanych zo zvierata.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZzend na miestnych (regionalnych) epidemiologickych tdajoch
0 citlivosti cielovych patogénov.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku zohladnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Podévanie len jednej skupiny antibiotik m6ze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populacie.
Fluérchinolony pouzivat’ vyhradne na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Lieky zo skupiny chinolénov su spajané s erdziou chrupaviek nosnych kibov asinymi formami
artropatie u nedospelych zvierat r6znych druhov. Pouzitie lieku u mladych zvierat sa neodporuca.
Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov sposobuje lokalne a celkové téinky ako
potlagenie funkcie nadobligiek, stenéovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného kontaktu, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

Osobitné bezpeénostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na (fluér) chinolony, (kortiko) steroidy alebo antimykotika
alebo na iné zlozky tohto lieku sa maju vyhnat kontaktu s tymto lickom pocas podavania.

Zabranit’ kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze alebo oka, dokladne
oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody.

Pozorne zabranit’ nahodnému pozitiu. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnt informaciu alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov (napriklad zvysSenie hladiny alkalicke;j
fosfatazy, aminotransferaz, limitovana neutrofilia, eozinopénia, lymfopénia) sa pozoruju po podani
trojnasobku odporti¢anej davky. Tieto zmeny nie su zdvazné a ustiipia po ukonceni liecby.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. INE INFORMACIE

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

Skatul’ka obsahujiica 1 x 10 ml a 1 kvapkadlo.
Skatulka obsahujuca 1 x 20 ml a 2 kvapkadla.
Skatul’ka obsahujuca 1 x 30 ml a 3 kvapkadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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