SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU
(SPC)
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TETRAGAL 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Ucinné latky:

Tiamulini hydrogenofumaras 33,0 mg
Chlortetracyclini hydrochloridum 100,0 mg
Pomocné latky:

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

Premix na medikaciu krmiva.

Homogénny prasok bledozltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ovy druh
Osipané.
4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Terapia respiracnych a alimentarnich infekcii prasiat spdsobenych mikroorganizmami citlivymi
na tiamulin a chlortetracyklin ako su:

enzootické pneumoénie (Mycoplasma hyopneumoniae), pleuropneumonie (Actinobacillus
pleuropneumoniae), hemofilové polyserozitidy (Haemophillus parasuis), atrofické rinitidy (P.
multocida a B. bronchiseptica), kolienteritidy (E. coli), nekrotické enteritidy (Salmonella
cholerae suis), serpulinova dyzentéria (Serpulina hyodysenteriae), proliferativna enteropatia
(Lawsonia intracellularis) a sekundarne bakterialne infekcie pri virusovych ochoreniach ako
influenza a PRRS.

4.3. Kontraindikacie

Tazké poskodenie pecene, obligiek a gravidita.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek ma byt v krmive homogénne zamiesany.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

e [Dudia so znamou precitlivelostou na ktorikol'vek zo zloziek liecku sa musia vyhybat’ kontaktu
s tymto lickom

e Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomécky skladajice sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podla eurdpskej
normy EN 149.
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e Pri manipulacii s veterindrnym lickom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou
a ocami.

e Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite. Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu
symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oci, alebo stazené dychanie okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

e Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

e V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéaciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kosti a zuby — chlortetracyklin sa ahko viaze na vapnik uloZeny v novovytvorenych kostiach alebo
v zuboch mladych zvierat.

Pri dlhodobom podévani sa zvySuje mozné riziko superinfekcie.

Aplikacia lieku po uplynuti doby pouziteI'nosti mdze pdsobit’ toxicky na oblicky, ¢o sa prejavi
renalnou tubularnou acidozou a retenciou dusika.

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut' kozné alergické reakcie, ktoré po ukonceni aplikacie
lieku vymizna.

4.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita
Aplikécia lieku gravidnym zvieratam sa vo vSeobecnosti neodportca.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Lick nesmie byt’ podany sti¢asne, 3 dni pred a 3 dni po aplikacii monenzinu, narazinu, salinomycinu.
Liek nie je kompatibilny s lickmi obsahujicimi monenzin, narazin, alebo salinomycin. Absorbcia
chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- a trojmocnych ionov (vapnik, Zelezo,
med’ a hlinik), pretoZe sa vytvaraju neti¢inné chelaty.

Pri stiCasnom podani penicilinovych antibiotik dochadza k vzajomnému antagonizmu. Pri sucasnom
podani tiamulinu a monenzinu sa prejavuju toxické ucinky na pecen (iba u samic), hygroskopicka
degeneracia myokardu a vakuolarna degeneracia kostrovych svalov.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna terapeuticka davka lieku: 4-5 mg THF + 12-15 mg CTC/ kg z.hm., ¢o zodpoveda davke 3
kg lieku/ t krmiva.

Davka pri lie¢be pneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae) a proliferativnej enteropatie
(Lawsonia intracellularis) : 6-7,5 mg THF + 18-22,5 mg CTC/ kg Z.hm., ¢o zodpoveda davke 4,5 kg
lieku/ t krmiva.

Liek sa podava pocas 7-10 dni, peroralne, homogénne zamie$any v krmive alebo kimnej zmesi.

4.10. Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie a intoxikacie lickom TETRAGAL 100/33 mg/g premix su nepravdepodobné vzhI'adom
k relativne vysokym hodnotam LDsy 0U¢innych latok po p.o. aplikdcii. U€inok sa vSak
mnohonasobnymi davkami nezvysuje.

Spravne davkovany a aplikovany liek nema vplyv na ciciaky.

4.11. Ochranné lehoty
Maiso osipanych: 10 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotikum

Kod ATCvet: QJI01AA53 — Chlortetracyklin v kombinacii
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Tiamulin je diterpénové antibiotikum odvodené od pleuromutilinu, ktoré pdsobi bakteriostaticky
inhibiciou proteosyntézy citlivych mikroorganizmov.

Chlortetracyklin patri do skupiny tetracyklinovych antibiotik, ktorych bakteriostatické pdsobenie
spociva v inhibicii proteosyntézy citlivych mikroorganizmov.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je semisyntetické diterpénové antibiotikum odvodené od pleuromutilinu produkovaného
kmenmi hub Pleurotus mutilis a Clitopilus passeckerianus. Mechanizmus ucinku tiamulinu
spociva v inhibicii proteosyntézy citlivych mikroorganizmov tvorbou fyziologicky inaktivnych
polypeptidovych retazcov iniciaéného komplexu, ktoré bunka rozklad4, ¢im sa blokuje elongécia.
Tiamulin sa vo veterinarnej medicine pouziva v prevencii a terapii dyzentérie, spirochetdz
hrubého creva, enterokolitid, enzootickych bronchopneumoénii a mykoplazmovych artritid
u oSipanych Medzi citlivé kmene patria mykoplazmy, spirochety, G* baktérie (Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium, Erysipelothrix, Listeria) i G
baktérie (Pasteurella, Klebsiella, Haemophilus, Fusobacterium, Campylobacter, Bacteroides
Spp.) Za rezistentné sa povazuju tie kmene, ktorych hodnota MIC (breakpoint) prekro¢i hodnotu
16 pg/ml.

Kombinacia tiamulinu s chlortetracyklinom vykazuje vyrazné zvySenie antibakteridlneho
posobenia, pricom faktor synergizmu sa pohybuje vrozmedzi 2-8 (kmene Mycoplasma
hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pastereulla multocida, Haemophilus
parasuis) u kmenov Bordetella bronchiseptica 2-500.

Rezistencia na tiamulin vznikad postupne a vel'mi pomaly. Bola opisana u nasledovnych kmenov
patogénov: Mycoplasma iowae (in vitro, skrizena s makrolidovymi antobiotikami), E. coli (u
laboratornych zvierat), Brachyspira hyodysenteriae, Pasteurella multocida subspecies multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, H. pleuropneumoniae a Clostridium sporogenes.

Chlértetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov. Jeho antibakterialny
ucinok spociva v inhibicii proteosyntézy mikroorganizmov. Molekula substancie sa naviaze na
30S podjednotku mikrobialneho ribozému, ¢im blokuje vdzbu komplexu aminoacyl-tRNA na
komplex mMRNA — ribozoém. Afinita ribozomalnych 80S podjednotieck k chlortetracyklinu je
nizka.

Vo veterinarnej praxi sa chlortetracyklin pouziva v terapii infekcii spdsobenych zastupcami rodov
Pasteurella, Cryptosporidia, Anaplasma, Coccidioides, Pseudomonas, Streptococcus,
Staphylococcus a inymi. Taktiez G¢inkuje voéi rikéciam, mykoplazmam a chlamydiam.

Posobi bakteriostaticky na G* aj G ~ baktérie, hrani¢né hodnoty MIC (MIC breakpoints) pre
Escherichia coli, Enterococcus, Coliphages sat MIC > 16 pg/ml (rezistentné kmene), 4 < MIC >
16 pg/ml (stredne rezistentné kmene) a MIC < 4 pg/ml (citlivé kmene). Vo vSeobecnosti su
citlivé kmene Pastereulla spp., Salmonella spp., Cryptosporidia spp., Anaplasma spp.,
Coccidioides.

Rezistencia voci chlortetracyklinu ma dva mechanizmy: obmedzenie transportu antibiotika do
bunky mikroorganizmu a znizenie citlivosti translacného aparatu bunky.

Za obmedzenie transportu lieCiva do bunky st zodpovedné R-plazmidy. Plazmidova rezistencia
sa dobre prenasa hlavne v ¢reve pri konjugacii jednotlivych rezistentnych mikroorganizmov
scitlivymi bunkami. Tato rezistencia je skrizena vocCi demeklocyklinu, metacyklinu,
oxytetracyklinu a tetracyklinu. Vynimku tvori minocyklin. Opisana bola rezistenica na kmene
Salmonella  (somatickd  séroskupina  B),  Pediococcus halophilus a  Gemella
haemolysans, Eubacterium u oSipanych, Streptococcus faecalis a Streptococcus faecium
u osipanych.

5.2. Farmakokinetické udaje
Tiamulin sa u oSipanych vel'mi dobre vstrebava tak po peroralnom ako aj po parenterdlnom
podani. Maximalna hladina v krvi sa dosahuje za 2-4 hodiny po aplikacii. U¢inna plazmaticka

koncentracia sa udrziava v zavislosti od velkosti davky az 24 hodin. Tiamulin sa dobre
distribuuje do tkaniv organizmu, ¢o vyplyva iz jeho dobrej rozpustnosti v tukoch. Tiamulin sa
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intenzivne metabolizuje, priCom je znamych minimalne 25 metabolitov tohoto lieciva, 16 z nich
je Struktarne identifikovanych. Hlavnymi reakciami metabolizmu tiamulinu je N-dealkylacia,
hydroxylécia, oxidacia a sulfoxidacia. 57-74% metabolitov sa vyluci z organizmu stolicou a 24-
37% mocom. Rychlost’ eliminacie tiamulinu a jeho metabolitov je bifazickd — iniciany
eliminaény polcas je 5,5 hod. a po flom nasleduje pomalSia faza vylucovania, ktorej ti je 7,5 diia
Chlortetracyklin sa po p.o. podani absorbuje z gastrointestindlneho traktu rychlo, no netiplne.
Distribuuje sa do telovych tekutin vratane transcelularnych tekutin ako su ZzI¢, synovidlne
a pleuralne tekutiny. Koncentracia v cerebrospinalnej tekutine dosahuje 10-25 % koncentracie
v plazme, po peroralnom podani sa najvyssia koncentracia dosahuje v peceni, obli¢kach, kostiach
a zuboch. Chlortetracyklin sa metabolizuje len vel'mi malo a vylucuje sa bud’ v nezmenenej alebo
mikrobiologicky netc¢innej forme (izochlortetracyklin a 4-epichlortetracyklin). Exkrécia
chlértetracyklinu prebieha prevazne mocom a ¢iastocne zlCou.

Zikladné farmakokinetické parametre chlértetracyklinu a tiamulinu

Zivo¢iSny chlortetracyklin tiamulin
druh davka Crmax davka Crmax
28,6 mg/kg 10 mg/kg z.h. p.o.
osipanc 0.0, 2,2 ug/ml nalacno 0,67 pg/ml
40 mg/kg 10 mg/kg z.h. p.o.
0.0. 1,95-2,11 pg/mi s krmivom 0,1ug/ml

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Vzhl'adom na to, Ze nie je dostatok vhodnych informacii o chlértetracykline a tiamuline, na zaklade
ktorych by bolo mozné stanovit’ ich vplyv na Zzivotné prostredie, hodnoti sa na zaklade vplyvu
oxytetracyklinu a valnemulinu — latok Strukturou, vlastnostami a pouZzitim vel'mi podobnych G¢innym
latkam lieku TETRAGAL 100/33 mg/g premix.

Hodnota PECsoi pre oxytetracyklin je vyssia ako 100 pg/kg, no zo $tadii toxicity tejto latky na vodné a
terestrické organizmy vyplyva, Ze ma nizku toxicitu a teda je nizkym rizikovym cinitelom pre
uvedené organizmy (environmentalne riziko hodnotené ako pomer PEC a t¢inku mensi ako 1)
Hodnota PECsi pre valnemulin je nizSia ako 100 pg/kg a tiez vysledky $tadii potvrdzuju jeho nizku
toxicitu, z ¢oho vyplyva, ze je rovnako ako oxytetracyklin nizkym rizikovym ¢initel'om pre terestrické
1 vodné organizmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Skrob kukuri¢ny

6.2. Inkompatibility

Tiamulin sa nesmie aplikovat’ spolu s ionoforovymi antibiotikami, a preto by sa nemal
kombinovat’ s preparatmi obsahujucimi monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin, a to
asponi 3 dni pred a 3 dni po terapii tiamulinom.

Chlortetracyklin vytvara s dvoj- a trojmocnymi idnmi kovov a kovov alkalickych zemin (vapnik,
zelezo, med’ a hlinik), net¢inné chelaty.

Pri siCasnom podani penicilinovych antibiotik dochadza k vzajomnému antagonizmu.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva:10 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
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Uchovavat’ na suchom mieste .

Chréanit’ pred svetlom .
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

5 kg, 10 kg —vrecko PE/AL/PET, etiketa s kompletnou PIP, karton z pat'vrstvovej lepenky
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel/fax: +421/37/7419 759

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
Reg.¢. SR: 98/012/06-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 29.3.2006
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
TETRAGAL 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:
TETRAGAL 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva

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

1 g lieku obsahuje:

Ucinné latky:

Tiamulini hydrogenofumaras 33,0 mg
Chlortetracyclini hydrochloridum 100,0 mg

Pomocna latka: kukuri¢ny Skrob
Homogénny prasok bledozltej farby.

4. INDIKACIE

Terapia respiracnych a alimentarnich infekcii prasiat sposobenych mikroorganizmami citlivymi
na tiamulin a chlortetracyklin ako si:

enzootické pneumonie (Mycoplasma hyopneumoniae), pleuropneumoénie (Actinobacillus
pleuropneumoniae), hemofilové polyserozitidy (Haemophillus parasuis), atrofické rinitidy (P.
multocida a B. bronchiseptica), kolienteritidy (E. coli), nekrotické enteritidy (Salmonella
cholerae suis), serpulinova dyzentéria (Serpulina hyodysenteriae), proliferativna enteropatia
(Lawsonia intracellularis) a sekundarne bakterialne infekcie pri virusovych ochoreniach ako
influenza a PRRS.

5. KONTRAINDIKACIE

Tazké poskodenie pedene, obliciek a gravidita.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kosti a zuby — chlortetracyklin sa I'ahko viaze na vapnik ulozeny v novovytvorenych kostiach alebo
v zuboch mladych zvierat.

Pri dlhodobom podavani sa zvySuje mozné riziko superinfekcie.

Aplikéacia lieku po uplynuti doby pouzite'nosti moze pdsobit’ toxicky na oblicky, o sa prejavi
renalnou tubularnou acidozou a retenciou dusika.

V ojedinelych pripadoch sa moézu vyskytnut’ kozné alergické reakcie, ktoré po ukonceni aplikacie
lieku vymiznu.

7. CIELOVY DRUH

Osipané.

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

Vseobecna terapeuticka davka lieku:.4-5 mg THF + 12-15 mg CTC/ kg z.hm., ¢o zodpoveda davke 3
kg lieku/ t krmiva

Tetragal 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva



Davka pri liecbe pneumoénie (Actinobacillus pleuropneumoniae) a proliferativnej enteropatie
(Lawsonia intracellularis) : 6-7,5 mg THF + 18-22,5 mg CTC/ kg z.hm., ¢o zodpoveda davke 4,5 kg
lieku/ t krmiva

Liek sa podava pocas 7-10 dni, peroralne, homogénne zamieSany v krmive alebo kimnej zmesi.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa podava homogénne zamieSany v krmive alebo kfmnej zmesi.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso osipanych: 10 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva:10 dni.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek ma byt’ v krmive homogénne zamieSany

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

e Tudia so znamou precitlivelost'ou na ktorikol'vek zo zloziek lieku sa musia vyhybat’ kontaktu
s tymto liekom.

e Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat osobné ochranné pomocky skladajuce sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podla europske;j
normy EN 149.

e Pri manipulécii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s koZou
a oCami.

e Pocas manipulacie s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite. Ak sa po kontakte s liekom vyvinu
symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oci, alebo stazené dychanie okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

e Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.
e Vpripade nahodného pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc aukézte pisomnu

informéaciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Aplikacia lieku gravidnym zvieratdm sa vo vSeobecnosti neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pOsobenia:

Liek nesmie byt podany stucasne, 3 dni pred a 3 dni po aplikacii monenzinu, narazinu, salinomycinu.
Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujicimi monenzin, narazin, alebo salinomycin. Absorbcia
chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- a trojmocnych ionov (vapnik, Zelezo,
med’ a hlinik), pretoZe sa vytvaraju net¢inné chelaty.
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Pri su¢asnom podani penicilinovych antibiotik dochadza k vzajomnému antagonizmu. Pri si¢asnom
podani tiamulinu a monenzinu sa prejavuju toxické ucinky na pecein (iba u samic), hygroskopicka
degeneracia myokardu a vakuolarna degeneracia kostrovych svalov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Predavkovanie a intoxikacie lickom TETRAGAL 100/33 mg/g premix su nepravdepodobné vzh'adom
k relativne vysokym hodnotdm LDsy tuc€innych latok po p.o. aplikacii. Ucinok sa vSak
mnohonasobnymi davkami nezvysuje.

Spravne davkovany a aplikovany lick nema vplyv na ciciaky.

Inkompatibility:
Tiamulin sa nesmie aplikovat’ spolu s ionoforovymi antibiotikami, a preto by sa nemal kombinovat’

S preparatmi obsahujicimi monenzin, salinomycin, maduramicin alebo narazin, a to aspon 3 dni pred
a 3 dni po terapii tiamulinom.

Chlortetracyklin vytvara s dvoj- atrojmocnymi iénmi kovov a kovov alkalickych zemin (vapnik,
Zelezo, med’ a hlinik), neti¢inné chelaty.

Pri su€asnom podani penicilinovych antibiotik dochédza k vzajomnému antagonizmu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14, D1§TUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
VELKOST BALENIA

5 kg, 10 kg
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh

OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ APODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju
Len pre zvierata . Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

REGISTRACNE CISLO
98/012/06-S

CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

DATUM EXSPIRACIE
EXP{mesiac/rok}

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel/fax: +421/37/7419 759

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal @seznam.cz

Tetragal 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva


http://www.pharmagal.sk/
mailto:pharmagal@seznam.cz

Tetragal 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva



