PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel’ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:

Halofuginonova baza 0,50 mg
(ako sol’ laktatu)

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg

Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Kyselina mlie¢na (E 270)

Voda, ¢istena

Ciry zlty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum, na farmach s
vyskytom kryptosporididézy. Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach Zivota.

Zmiernenie hnaciek spdsobenych diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum. Podavanie
musi zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo znizenie vyluovania oocyst.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' na prazdny zaladok.

Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajucej viac nez 24 hodin a pri oslabenych zvieratach.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inni latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podavajte az po nakfmeni mledzivom alebo mliekom alebo po kimeni mlie¢nou nadhradou pouzitim
strickacky alebo vhodnej pomécky pre peroralne podanie. Nepodavat’ nala¢no. Pri liecbe
anorektickych teliat veterinarny liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Podl'a spravne;
chovatel'skej praxe, zvierata by mali prijat’ dostato¢né mnozstvo mledziva.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Osoby so znamou precitlivenost'ou na halofuginon alebo na niektorti z pomocnych latok by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Opakovany kontakt s veterinarnym liekom mdze vyvolat’ kozné alergie.

Zabrante kontaktu pokozky, o¢i a sliznic s veterinarnym lieckom.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzit’ ochranné rukavice.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt ¢istou vodou.
Ak podrazdenie o¢i pretrvava, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata):

Zriedkavé Hnacka'
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

! pozoroval sa zvyseny vyskyt hnacky

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Na peroralne pouzitie pri tel'atach po kimeni.

Davkovanie: 100 pg halofuginonového zékladu/kg zivej hmotnosti (Z. hm.), jedenkrat denne pocas 7
nasledujtcich dni t.j. 2 ml veterinarneho lieku /10 kg Z. hm., 1x denne poc¢as 7 nasledujtcich dni.

Nasledné aplikacie sa podavaji kazdy deii v rovnakom case.



Hned’, ako sa za¢ne s lieCbou prvého tel’at’a, je nutné systematicky zacat’ liecit’ vSetky d’alSie
novonarodené telata tak dlho, dokial’ pretrvava nebezpecenstvo hnaciek sposobené zarodkom C.
parvum.

FTasa bez pumpicky: pre spravne davkovanie je potrebné pouzit’ bud’ strickacku alebo iny vhodny
nastroj pre peroralne podanie.

FTasa s pumpickou: na zaistenie spravnej davky zvol'te najvhodnejsiu davkovaciu pumpicku v
zavislosti od hmotnosti zvierat. V zriedkavych pripadoch, kde davkovacia pumpicka nezodpoveda
hmotnosti zvierata, mozno pouzit striekacku alebo akékol'vek iné vhodné zariadenie.

Pumpicka s objemom 4 ml

1) Vyberte hadicku podla vysky pouzivanej fTase (kratSia je urena pre flasu s objemom 490 ml,
dlhsia pre flasu s objemom 980 ml), vlozZte do voI'ného otvoru v spodnej Casti viecka pumpicky.
2) Snimte z fTase viecko a naskrutkujte pumpicku.

3) Snimte ochrannt ¢iapocku z trysky pumpicky.

4) Pripravte pumpicku na pouzitie jemnym stlacenim spuste, pokial’ sa na konci trysky neobjavi
kvapka roztoku.

5) Znehybnite tel’a a vlozte mu trysku pumpickového davkovaca do tlamy.

6) Pre podanie davky zodpovedajucej 4 ml roztoku naplno stlacte spust’ davkovacej pumpicky. Pre
podanie 8 ml (tel'ata s hmotnost'ou nad 35 kg do 45 kg vratane) stlacte dvakrat, pre podanie 12 ml
(tel'ata s hmotnostou nad 45 kg do 60 kg vratane) stlacte trikrat.

Pre nizsiu alebo vyssiu hmotnost’ je potrebné vykonat’ presny vypocet (2 ml /10 kg z. hm.).

7) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnenia fl'ase. Pokial’ vo fl'a8i zostal veterinarny liek, ponechajte
davkovaciu pumpicku naskrutkovanu az do d’alsieho pouzitia.

8) Po pouziti vzdy nasad’te ochrannu ¢iapocku na trysku pumpicky.

9) Flasu vratte vzdy do Skatule.
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Pumpicka s objemom 4-12 ml

1) Vyberte hadicku podla vysky pouzivanej fTase (kratSia je ur¢ené pre flasu s objemom 490 ml,
dlhsia pre flasu s objemom 980 ml) a vlozte do vol'ného otvoru v spodnej Casti viecka pumpicky.
2) Odstrante uzaver a ochranné tesnenie z fl'aSe a naskrutkujte pumpicku.

3) Odstraite ochranny kryt z hrotu trysky pumpicky.

4) Na naplnenie pumpy otocte davkovacim krizkom a vyberte 60 kg (12 ml)

5) Postupne stlacte spust’ tak, aby kanyla smerovala nahor, aZ kym sa na hrote trysky neobjavi kvapka.
6) Otocte kruzok, aby ste stanovili vahu tel'at’a, ktoré sa ma oSetrovat’.

7) Zadrzte tela a vlozte dyzu davkovacieho cerpadla do jeho ust.

8) Uplne stladte spust’ davkovacieho ¢erpadla, aby ste uvolnili dostato¢na davku.

9) Pokracujte v pouZzivani, kym nie je fl'asa prazdna. Ak veterinarny liek zostava vo fTasi, nechajte
pumpu pripojenu az do d’alSieho pouzitia.

10) Po pouziti vzdy nasad’te kryt na hrot dyzy.

11) Frasu vzdy vrat'te do skatule.

500 ml )

NN
W A
v
1000 ml} | |

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Pretoze priznaky predavkovania sa mozu vyskytnut’ pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je
nevyhnutné prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky intoxikacie zahffiaji hnacku, krv
pritomnu vo fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a skleslost’. Ak sa vyskytnu
klinické priznaky pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené
nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradkou. Rehydratacia méze byt nevyhnutna.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP51AX.
4.2 Farmakodynamika

Utinna latka halofuginon je antiprotozoalny zastupca skupiny chinazolénovych derivatov (dusikatych
polyheterocyklickych zlucenin). Laktat halofuginonu (RU 38788) je sol’, ktorej antiprotozoalne
vlastnosti a t€innost’ proti Cryptosporodium parvum boli dokazané tak v stavoch in vitro ako aj u
umelo vyvolanych a prirodzenych infekcii. Latka ma kryptosporidiostaticky u¢inok proti
Cryptosporidium parvum. Je G€inna hlavne proti voI'nym §tadiam parazita (sporozoit, merozoit).
Koncentracia, ktora inhibuje 50 % a 90 % parazitov v teste na systéme in vitro, je IC, <0,1 pg/ml a

IC90 <4,5 ng/ml.

4.3 Farmakokinetika

Biodostupnost’ veterinarneho lieku po jednorazovom peroralnom podani pri tel’ati je okolo 80 %. Cas
potrebny pre dosiahnutie maximalnej koncentracie T je 11 hodin. Maximalna koncentracia v

plazme C . je 4 ng/ml. Zjavny objem distribucie je 10 1/kg. Plazmové koncentracie halofuginonu po

opakovanych peroralnych podaniach st porovnatel'né s farmakokinetickym profilom po jednorazove;j
peroralnej liecbe. Nezmeneny halofuginon je vidcsinova zlozka v tkanivach. Najvyssie hodnoty boli
zistené v peCeni a obli¢kach. Veterinarny liek je vylu¢ovany hlavne moc¢om. Kone¢ny polcas
vylucenia je 11,7 hodin po intravenoznej aplikacii a 30,84 hodin po jednorazovom peroralnom podani.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

FTasu uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat’ vo zvislej polohe v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujtica jednu 500 ml fT'asu z polyetylénu vysokej hustoty obsahujiica 490 ml
peroralneho roztoku alebo jednu 1 000 ml fasu obsahujicu 980 ml roztoku, uzatvorenu vieckom z
polyetylénu vysokej hustoty s alebo bez davkovacej pumpicky s dvoma ponornymi trubicami réznych
dizok (22 a 24 cm) vyrobenymi z etylenvinylacetatu.

Balenie s davkovacou pumpickou:
Pumpicka s objemom 4 ml



Kazdé balenie d’alej obsahuje plastovil davkovaciu pumpicku pre davkovanie 4 ml roztoku a dve
ponorné hadi¢ky (jednu urcenti pre 500 ml fl'asu, druhti pre 1 000 ml flasu).

Pumpicka s objemom 4-12 ml
Kazdé balenie d’alej obsahuje plastovi davkovaciu pumpicku pre davkovanie 4 — 12 ml roztoku a dve
ponorné hadi¢ky (jednu urcenti pre 500 ml fl'asu, druhti pre 1 000 ml flasu).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofunginon méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/18/234/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/02/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralny roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Halofuginon (ako sol’ laktatu) 0,50 mg/ml

3.  VELKOST BALENIA

490 ml
980 ml

Skatula s ffasou
Néhradna napln
|

Skatul’a s fPasou a davkovacou pumpickou

+ t—

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovéddzi dobytok (novonarodené tel'ata).

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Méso a vnutornosti: 13 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat’ vo zvislej polohe v povodnom obale.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/18/234/001 (490 ml fTasa)

EU/2/18/234/002 (980 ml flasa)

EU/2/18/234/003 (490 ml fl'asa + 4 ml davkovacia pumpicka)
EU/2/18/234/004 (980 ml fI'asa + 4 ml davkovacia pumpicka)
EU/2/18/234/005 (490 ml fTasa + 4-12 ml davkovacia pumpicka)
EU/2/18/234/006 (980 ml fT'asa + 4-12 ml davkovacia pumpicka)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa obsahujica 490 ml alebo 980 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralny roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu) 0,5 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata).

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Peroralne pouzitie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Maso a vnatornosti: 13 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovavat' v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat’ vo zvislej polohe v povodnom obale.

n

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC
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9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata

2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Halofuginon 0,50 mg
(laktat)

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Priehladny zIty roztok.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (novonarodené tel'ata).

4. Indikacie na pouzitie

Prevencia hnacky vyvolanej diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytom kryptosporididzy. Aplikacia sa musi vykonat’ v priebehu prvych 24-48 hodin veku zvierata.

Zmiernenie hnacky vyvolanej diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum. Aplikacia musi
zaCat’ v priebehu 24 hodin po nastupe hnacky.

V oboch pripadoch bola dokazana redukcia vylu¢ovania oocyst.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ nala¢no.

Nepouzivat’ v pripadoch, ked” hnacka trvala dlhsie ako 24 hodin a pri oslabenych zvieratach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podavajte az po nakfmeni mledzivom alebo mliekom alebo po kimeni mlie¢nou nadhradou pouzitim
striekacky alebo vhodnej pomocky pre peroralne podanie. Nepodavat’ nalacno. Pri liecbe
anorektickych teliat veterinarny liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Podl'a spravne;
chovatel'skej praxe, zvierata by mali prijat’ dostato¢né mnozstvo mledziva.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na halofuginon alebo na niektori z pomocnych latok by mali
veterinarny liek podéavat’ s opatrnost'ou.

Opakovany kontakt s veterinarnym liekom mdze vyvolat’ kozné alergie.

Zabrante kontaktu pokozky, o¢i a sliznic s veterinarnym lickom.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzit’ ochranné rukavice.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt ¢istou vodou.
Ak podrazdenie o¢i pretrvava, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

PretoZe priznaky predavkovania sa mozu vyskytnat’ pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je
nevyhnutné prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky intoxikacie zahfiiaja hnacku, krv
pritomnu vo fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a skleslost’. Ak sa vyskytn(
klinické priznaky pri predavkovani, lieba musi byt’ ihned’ zastavena a zviera nakimené
nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou ndhradkou. Rehydratacia méze byt nevyhnutna.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’ata):

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):
Hnacka'
! pozoroval sa zvyseny vyskyt hnacky

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralnu aplikéciu pri tel'atach po kimeni.

Davka je: 100 ug bazy halofuginonu / kg Zivej hmotnosti (z. hm.), jedenkrat denne po dobu 7 po sebe
nasledujucich dni, tj. 2 ml veterinarneho lieku / 10 kg Z. hm., jedenkrat denne po dobu 7 po sebe
nasledujucich dni.

Nadvizujlce aplikacie sa podavaji kazdy deii v rovnakom case.

Ked’ sa zacalo s liecbou prvého telata, je nutné systematicky liecit’ vSetky d’alSie novorodené
telata tak dlho, pokial’ pretrvava nebezpecenstvo hnaciek spdsobenych zarodkom C. parvum.
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9. Pokyn o spravnom podani

[POZNAMKA: pisomna informacia musi podl’a potreby uvadzat’ bud’ pumpicku s objemom 4 ml,
pumpicku s objemom 4 az 12 ml alebo nahradnu fl'asu bez pumpicky.]

[Frasa bez pumpicky:] Pre spravne davkovanie je potrebné pouzit’ bud’ strickacku alebo iny vhodny
nastroj pre peroralne podanie.

[FTrasa so 4 ml pumpickou:] Na zaistenie spravnej davky zvol'te najvhodnejsiu davkovaciu pumpicku v
zavislosti od hmotnosti zvierat. V zriedkavych pripadoch, kde davkovacia pumpicka nezodpoveda
hmotnosti zvierata, mozno pouzit striekacku alebo akékol'vek iné vhodné zariadenie.

Pumpicka s objemom 4 ml

1) Vyberte hadicku podl'a vysky pouzivanej fl'ase (kratSia je urCena pre fl'asu s objemom 490 ml,
dlhsia pre flasu s objemom 980 ml) vlozZte do vol'ného otvoru v spodnej ¢asti viecka pumpicky.
2) Odstrante uzaver a ochranné tesnenie z flase a naskrutkujte pumpicku.

3) Odstrante ochranny kryt z hrotu trysky pumpicky.

4) Pripravte pumpicku na pouzitie jemnym stlacenim spuste, pokial’ sa na konci trysky neobjavi
kvapka roztoku.

5) Znehybnite tela a vloZte mu trysku pumpickového davkovaca do tlamy.

6) Pre podanie davky zodpovedajucej 4 ml roztoku naplno stlacte spust’ davkovacej pumpicky. Pre
podanie 8 ml (tel'ata s hmotnost'ou nad 35 kg do 45 kg vratane) stlacte dvakrat, pre podanie 12 ml
(tel'ata s hmotnost'ou nad 45 kg do 60 kg vratane) stlacte trikrat.

Pre nizsiu alebo vyssiu hmotnost’ je potrebné vykonat’ presny vypocet (2 ml /10 kg z. hm.).

7) Pokracujte v pouZzivani az do vyprazdnenia fl'ase. Pokial’ vo fl'asi zostal veterinarny liek, ponechajte
davkovaciu pumpicku naskrutkovant az do d’alSieho pouzitia.

8) Po pouziti vzdy nasad’te ochrannu ¢iapocku na trysku pumpicky.

9) Frasu vratte vzdy do Skatule.
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[FTasa so 4 az 12 ml pumpickou:] Aby sa zaistilo spravne davkovanie, zvol'te najvhodnejsiu
davkovaciu pumpicku v zavislosti od hmotnosti zvierat, ktoré sa maju osetrit’. V pripadoch, ked’
davkovacia pumpicka nezodpoveda hmotnosti zvierata, méze sa pouzit bud’ injekéna striekacka,
alebo akékol'vek iné vhodné zariadenie.

Pumpicka s objemom 4-12 ml

1) Vyberte hadicku podla vysky pouzivanej fTase (kratSia je ur¢ena pre flasu s objemom 490 ml,
dlhsia pre flasSu s objemom 980 ml) a vlozte do voI'ného otvoru v spodnej Casti viecka pumpicky.
2) Odstrante uzaver a ochranné tesnenie z flase a naskrutkujte pumpicku.

3) Odstrante ochranny kryt z hrotu trysky pumpicky.

4) Na naplnenie pumpy otocte davkovacim krizkom a vyberte 60 kg (12 ml).

5) Postupne stlacte spust’ tak, aby kanyla smerovala nahor, az kym sa na hrote trysky neobjavi kvapka.
6) Otocte kruzok, aby ste urcili vahu tel’at’a, ktoré sa ma oSetrovat’.

7) Zadrzte tel'a a vlozte dyzu davkovacieho ¢erpadla do jeho ust.

8) Uplne stladte spust’ davkovacieho ¢erpadla, aby ste uvolnili dostatoénu davku.

9) Pokracujte v pouzivani, kym nie je flasa prazdna. Ak veterinarny liek zostava vo fl'asi, nechajte
pumpu pripojenu az do d’alSieho pouzitia.

10) Po pouziti vzdy nasad’te kryt na hrot dyzy.

11) Frasu vzdy vrat'te do Skatule.
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10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Flasu uchovavat v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Uchovavat’ vo zvislej polohe v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte veterinarne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofunginén moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/18/234/001-006
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Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 500 ml flaskou obsahujucou 490 ml roztoku alebo 1 000 ml fTaskou obsahujicou

980 ml roztoku, s alebo bez davkovacej pumpicky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15.

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze veterinarnych lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Penybauka buarapust

CAM BC EOO/

Byn. "d-p Hersp Heptaues" 25, Trprocku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag
VIRBAC HUNGARY KFT

Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet

HU-1068 Budapest
Ten: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385914655112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si



Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToaAthaiov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinlaakkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

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