SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Telmitraxx 4 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Telmisartan 4mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzalkéniumchlorid 0,1 mg
Maltitol

Hydroxyetylceluloza

Edetan disodny 1,0 mg

Voda, Cistena

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova, zriedena

Ciry a bezfarebny az Ity roztok prakticky bez Gastic.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Znizenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim oblic¢iek (CKD).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie (pozri tiez Cast’ 3.7).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ telmisartanu neboli testované u maciek mladsich ako 6 mesiacov.
Spravnou klinickou praxou je monitorovat’ krvny tlak maciek dostavajucich telmisartan, ktoré st v

anestézii.




Vzhl'adom na mechanizmus G¢inku veterinarneho lieku sa moze vyskytnat’ prechodna hypotenzia.

V pripade akychkol'vek klinickych prejavov hypotenzie sa ma poskytnut’ symptomaticka liecba, napr.
tekutinova terapia.

Ako je zname z latok posobiacich na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS), sa moze
vyskytnat’ mierny pokles poctu cervenych krviniek. Pocas liecby je potrebné sledovat’ pocet cervenych
krviniek. Latky posobiace na RAAS moZzu viest’ k zniZeniu rychlosti glomerularnej filtracie a
zhorSeniu funkcie obli¢iek u maciek so zavaznym ochorenim obli¢iek. Bezpe¢nost’ a G¢innost’
telmisartanu u takychto pacientov sa neskiimala. Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku u maciek so
zavaznym ochorenim obli¢iek sa odporti¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek (koncentracia kreatininu v
plazme).

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Tento veterinarny lick méze sposobit’ neziaduce tcinky, ako st bolesti hlavy, zavraty alebo
hypotenzia. Zabrante peroralnemu pozitiu detmi. V pripade nahodného pozitia, ihned vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterindrny liek moze spdsobit’ podrazdenie oci. Zabraiite kontaktu s o¢ami. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite oci vodou.

Tehotnym Zenam sa odporuaca, aby sa vyhli kontaktu s veterinarnym liekom, pretoze sa zistilo, ze latky
pdsobiace na RAAS, ako st blokatory receptorov angiotenzinu (ARB) a inhibitory ACE (ACEi)
ovplyviuji nenarodené diet'a pocas gravidity u I'udi.

Telmisartan moze vyvolat’ alergické reakcie. Osoby so znamou precitlivenostou na telmisartan alebo
iné sartany/ARB sa maji vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé Gastrointestinalne prejavy (regurgitacia’, vracanie, hnacka)

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Zvysené pecenové enzymy?

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Znizeny pocet Cervenych krviniek (pozri Cast’ 3.5).
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierna a ob&asna
2 Hodnoty sa normalizovali v priebehu niekol’kych dni po ukoncéeni liecby.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich maciek.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas subeznej liecby amlodipinom v odporucanej davke sa nepozoroval Ziadny klinicky dokaz
hypotenzie.




Z dostupnych udajov u maciek s CKD pre pouzitie telmisartanu a inych lickov, ktoré interferujt s
RAAS (ako su ARB alebo ACEi), nie si zname Ziadne liekové interakcie. Kombinacia lieciv
zameranych na RAAS u maciek s CKD méze zmenit’ funkciu obliciek.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.
Odporucand dévka je 1 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti (0,25 ml/kg z. hm.).

Veterinarny liek sa ma podavat’ jedenkrat denne priamo do ustnej dutiny alebo s malym mnoZstvom
potravy. Veterinarny liek je peroralny roztok a vi¢sina maciek ho dobre akceptuje.

Roztok sa ma podat’ pomocou odmernej strickacky, ktora je sicastou balenia. Strickacka sa nasadzuje
na fl'asu a ma stupnicu v ml.

Po podani veterinarneho lieku fI'asu pevne uzavrite vieCkom, umyte

odmernu striekacku s vodou a nechajte ju uschnut’.

Aby ste zabranili kontaminacii, pouzite prilozent strickacku len na podanie veterinarneho lieku.

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

Po podani az 5-nasobku odportcanej davky telmisartanu pocas 6 mesiacov mladym, dospelym a
zdravym mackam sa pozorované neziaduce ucinky zhodovali s neziaducimi uc¢inkami uvedenymi v
Casti 3.6.

Podanie nadmernych davok telmisartanu (3 az 5-nasobok odportcanej davky pocas 6 mesiacov) viedlo
k vyraznému znizeniu krvného tlaku, zniZzeniu poctu ¢ervenych krviniek (a¢inky priradite'né
farmakologickej aktivite veterinarneho lieku) a zvySeniu hladiny dusika z mocoviny v krvi (BUN).

V pripade, Ze sa vyskytne hypotenzia, ma sa poskytnut’ symptomaticka lie¢ba, napr. tekutinova
terapia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QCO9CA07
4.2 Farmakodynamika

Telmisartan je peroralne aktivny a $pecificky antagonista receptora angiotenzinu II (podtyp AT}),
ktory sposobuje zniZenie priemerného arterialneho krvného tlaku v zavislosti od davky u cicavcov
vratane macky. V klinickom sktiSani u maciek s chronickym ochorenim obliciek sa pozorovalo
zniZenie proteinurie pocas prvych 7 dni po zaciatku liecby.

Telmisartan vytestiuje angiotenzin II z miesta vazby v podtype receptora AT;. Telmisartan sa
selektivne viaze na receptor AT; a nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane AT, alebo inym
menej charakterizovanym AT receptorom. Stimulacia receptora AT, je zodpovedna za patologické
ucinky angiotenzinu II v obli¢kach a inych organoch spojenych s angiotenzinom II, ako st
vazokonstrikcia, retencia sodika a vody, zvysend syntéza aldosteronu a remodelacia organov. Uginky
spojené so stimulaciou receptora AT,, ako su vazodilatacia, natriuréza a inhibicia nevhodného
bunkového rastu, nie st potlacené. Vizba receptorov je dlhotrvajuca v dosledku pomalej disociacie



telmisartanu z miesta vizby na receptor AT;. Telmisartan nevykazuje ziadnu ¢iastocnu agonistick
aktivitu na receptore ATj.

Hypokaliémia je spojena s CKD, av§ak telmisartan neovplyviuje vylu€ovanie draslika, ako sa ukazalo
v klinickom terénnom skusani u maciek.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po perordlnom podani telmisartanu 1 mg/kg zivej hmotnosti mackam su krivky koncentracie v plazme

a Casu materskej zluceniny charakterizované rychlou absorpciou, pricom maximalne koncentracie v
plazme (Cpax) Sa dosiahnu po 0,5 hodine (tmax). Pri hodnotach Cpax aj hodnotach AUC sa pozorovalo
zvySenie umerné davke v rozmedzi davok od 0,5 mg/kg do 3 mg/kg. Podl'a AUC, konzumacia potravy
neovplyvilyje celkovy rozsah absorpcie telmisartanu.

Telmisartan je vysoko lipofilny a ma rychlu kinetiku priepustnosti membrany, ¢o ul'ahcuje distribticiu
do tkaniva. Nebol pozorovany Ziadny vyznamny vplyv na pohlavie.

Po podani viacnasobnej davky jedenkrat denne po dobu 21 dni sa nepozorovala ziadna klinicky
relevantna akumulacia. Zistena absolutna biologicka dostupnost’ po peroralnom podani bola 33 %.

Distribticia
V §tadiach in vitro s pouzitim plazmy l'udi, psov, mysi a potkanov sa preukazala silna vdzba na
plazmatické bielkoviny (> 99,5 %), najmé na albumin a a-1-kysly glykoprotein.

Metabolizmus

Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou s glukuronidom materskej zlu¢eniny. Nepreukazala sa
Ziadna farmakologicka aktivita konjugatu. Zo §tdii in vitro a ex vivo s mikrozOmami macacej pecene
mozno dospiet’ k zaveru, Ze telmisartan sa u maciek G¢inne glukuroniduje.

Glukuronidacia viedla k tvorbe 1-O-acylglukuronidového metabolitu telmisartanu.

Eliminacia
Terminalny polCas elimindacie (ti,) sa pohyboval v rozmedzi od 7,3 hodiny do 8,6 hodiny s priemernou
hodnotou 7,7 hodiny.

Po peroralnom podani sa telmisartan takmer vylu¢ne vylucuje stolicou hlavne ako nezmenena ucinna
latka.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 21 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

5.4  Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Jedna HDPE fT'a8a naplnena 30 ml, 60 ml, 90 ml alebo 200 ml.

Kazda fTasa je uzavretd zasuvnym adaptérom LDPE a polypropylénovym (PP) uzaverom odolnym
proti neopravnenej manipulacii.



Velkost balenia predstavuje jednu fTasu a jednu odmernu strickacku (3 ml, LDPE valec a piest, PS
piest).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti 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 veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/001/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 01.03.2024

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny 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

VONKAJSIA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Telmitraxx 4 mg/ml peroralny roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Telmisartan 4 mg/mi

| 3. VEEKOST BALENIA

30 ml
60 ml
90 ml
200 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov. Pouzit do  /

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/001/DC/24-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE fPase s objemom 30 ml, 60 ml, 90 ml alebo 200 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Telmitraxx 4 mg/ml peroralny roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Telmisartan 4 mg/mi

| 3. CIECOVE DRUHY

Macky

‘ 4. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 9. CiSLO SARZE

Lot



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Telmitraxx 4 mg/ml peroralny roztok pre macky
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Telmisartan 4 mg

Pomocné latky:

Benzalkéniumchlorid 0,1 mg

Edetan disodny 1,0 mg

Ciry a bezfarebny az ZIty roztok prakticky bez Gastic.

3. Cielové druhy

Macky

4, Indikacie na pouzitie

Znizenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD).
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ po¢as gravidity alebo laktacie (pozri tiez ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia“).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ a ucinnost’ telmisartanu nebola testovana u maciek mladsich ako 6 mesiacov.

Spravnou klinickou praxou je monitorovat’ krvny tlak maciek dostavajtcich telmisartan, ktoré su v
anestézii.

Vzhl'adom na mechanizmus tG¢inku veterinarneho lieku sa moze vyskytnut’ prechodna hypotenzia.

V pripade akychkol'vek klinickych prejavov hypotenzie sa ma poskytnut’ symptomaticka liecba, napr.
tekutinova terapia.

Ako je zname z latok posobiacich na renin-angiotenzin-aldosterénovy systém (RAAS), sa moze
vyskytnut’ mierny pokles poctu cervenych krviniek. Pocas liecby je potrebné sledovat’ pocet Cervenych
krviniek. Latky posobiace na RAAS mozu viest’ k zniZeniu rychlosti glomerularnej filtracie a
zhor$eniu funkcie obli¢iek u maciek so zavaznym ochorenim obli¢iek. Bezpe¢nost’ a G¢innost’
telmisartanu u takychto pacientov sa neskiimala. Pri pouZzivani tohto veterinarneho lieku u maciek so
zavaznym ochorenim oblic¢iek sa odporaca monitorovat’ funkciu obli¢iek (koncentracia kreatininu v
plazme).

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

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ neZiaduce G¢inky, ako s bolesti hlavy, zavraty alebo
hypotenzia. Zabrante peroralnemu pozitiu detmi. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnul informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.




Tento veterinarny lieck méze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabrante kontaktu s oCami. V pripade
nahodného kontaktu s o€ami vyplachnite oci vodou.

Tehotnym Zenam sa odporaca, aby sa vyhli kontaktu s veterindrnym liekom, pretoZe sa zistilo, Ze latky
posobiace na RAAS, ako st blokatory receptorov angiotenzinu a inhibitory ACE ovplyviiuju
nenarodené diet'a pocas gravidity u l'udi.

Telmisartan mdze vyvolat’ alergické reakcie. Osoby so zndmou precitlivenostou na telmisartan alebo
iné sartany/blokatory angiotenzinového receptoru sa maji vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych, gravidnych alebo dojciacich maciek.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas stibeznej liecby amlodipinom v odportac¢anej davke sa nepozoroval ziadny klinicky dokaz
hypotenzie.

Z dostupnych udajov u maciek s CKD pre pouzitie telmisartanu a inych liekov, ktoré interferuju s
RAAS (ako s ARB alebo ACEi), nie su zname ziadne liekové interakcie. Kombinacia lie¢iv
zameranych na RAAS u maciek s CKD mdze zmenit’ funkciu obli¢iek.

Predavkovanie:

Po podani az 5-nasobku odportcanej davky telmisartanu pocas 6 mesiacov mladym, dospelym a
zdravym mackam sa pozorované neziaduce ucinky zhodovali s neziaducimi uc¢inkami uvedenymi v
Casti 7.

Podanie nadmernych davok telmisartanu (3 az 5-nasobok odportcanej davky pocas 6 mesiacov) viedlo
k vyraznému znizeniu krvného tlaku, znizeniu poctu cervenych krviniek (d¢inky priraditeI'né
farmakologickej aktivite veterinarneho lieku) a zvySeniu hladiny dusika z mocoviny v krvi (BUN).

V pripade, Ze sa vyskytne hypotenzia, ma sa poskytnit’ symptomaticka liecba, napr. tekutinova
terapia.

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

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé Gastrointestinalne prejavy (regurgitacia’, vracanie, hnacka)

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé ZvySené pecenové enzymy?,

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Znizeny pocet Cervenych krviniek (pozri Cast’ 6).
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierna a ob&asna
2 Hodnoty sa normalizovali v priebehu niekolkych dni po ukonéeni liecby.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv

Biovetska 34

949 01 Nitra
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Slovenska 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

Peroralne podanie.

Odporucana davka je 1 mg telmisartanu/kg Zivej hmotnosti (0,25 ml/kg Z. hm.).
9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa ma podavat’ jedenkrat denne priamo do ustnej dutiny alebo s malym mnoZstvom
potravy. Veterinarny liek je peroralny roztok a vi¢sina maciek ho dobre akceptuje.

Roztok sa mé podat’ pomocou odmernej striekacky, ktord je sicastou balenia. Striekacka sa nasadzuje
na fl'asu a ma stupnicu v ml.

Po podani veterinarneho lieku fl'asu pevne uzavrite vieCkom, umyte

odmernu striekacku s vodou a nechajte ju uschnut’.

Aby ste zabranili kontaminacii, pouzite prilozenu striekacku len na podanie veterinarneho lieku.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a flasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov

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 narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/001/DC/24-S

Jedna HDPE fT'a8a naplnena 30 ml, 60 ml, 90 ml alebo 200 ml.

Kazda fTasa je uzavretd zasuvnym adaptérom LDPE a polypropylénovym (PP) uzaverom odolnym
proti neopravnenej manipulacii.

Velkost balenia predstavuje jednu flasu a jednu odmernu striekacku (3 ml, LDPE valec a piest, PS

piest).
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom licku sa dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Tel: +31 348 416945

email: pharmacovigilance@alfasan.nl

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
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