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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok

Homeopaticky veterinarny liek

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Uéinné latky:

Tarantula cubensis D6 1 ml

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Etanol 286 mg

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

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

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Indikacie st odvodené od homeopatického obrazu veterinarneho lieku.

Sem patria: septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium),
flegmony, vredy, karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy a na demarkaciu patologicky
zmenenych tkaniv pri vSetkych ciel'ovych druhoch zvierat.

PouzZitie tohto homeopatického veterinarneho lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vylu¢ne na
homeopatickych skusenostiach.

Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osvedcena liecba.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade 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 bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri dlhodobom neindikovanom pouziti homeopatika sa m6zu prejavit’ symptomy, ktoré vyvolaju
homeopatika pri zdravych jedincoch, tzv. “proving”.




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

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

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

Neuréena frekvencia (neda sa Reakcia v mieste vpichu.
odhadnut’ z dostupnych udajov):

Poznamka: liecCba homeopatikami mdze spdsobit’ prechodné zhorsenie existujicich symptomov
(pociato¢né zhorsSenie).

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia 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

Gravidita a laktacia;

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne (S.c.) pouzitie.

Déavkovanie:

Hovadzi dobytok, kone 5—10 ml
Ovce, kozy 3-5ml
Osipané 3-6ml
Psy 0,5-3ml
Macky 0,2-0,5ml

Davka sa moze opakovat’ v tyzdennych intervaloch.

Pri konoch do jedného miesta vpichu neaplikovat’ viac ako 5 ml.
Trvanie lieCby zavisi od aktualneho obrazu ochorenia.

Gumova zatka mbze byt prepichnuta najviac 25-krat.

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

Nie st zname.




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
Hovidzi dobytok, kone, ovce, kozy:

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

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QVO03AX.

4.2 Farmakodynamika

Homeopatia je regulacnd liecba. Poznatky o lieCebnych ti¢inkoch jednotlivych homeopatik, ktoré¢ st
rastlinného, zivoc¢isneho alebo mineralneho povodu sa ziskavaja tzv. “provingom” pri zdravych
jedincoch, pouzitim u chorych l'udi a pri zvieratach a na zaklade poznatkov toxikologie. Zhrnutim
tychto poznatkov dostavame obraz lieku, Co vytvara zaklad homeopatickej liecby. Ak sa obraz
ochorenia zhoduje s obrazom lieku, uc¢innost’ lieCby nezavisi ani tak od velkosti davky ale od
frekvencie davkovania.

4.3 Farmakokinetika

Neboli robené ziadne farmakokinetické Stadie.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena liekovka, typ I, Ph. Eur., (viacdavkova) s brombutylovou zatkou a hlinikovym
uzaverom v papierovej Skatul’ke.



Velkosti baleni:
Liekovka s objemom 50 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych 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 materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/069/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/10/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

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

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



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

PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Papierova Skatul’ka}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok
Homeopaticky veterinarny liek

Tarantula cubensis D6

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tarantula cubensisD6 1 ml

3. VEEKOST BALENIA

50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne (s.c.) pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok, kone, ovce, kozy:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

111.  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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/069/15-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena injek¢éna liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Theranekron D6 - injekény roztok
Homeopaticky veterinarny liek

Tarantula cubensis D6

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tarantula cubensis D6 1 ml

3. CIECOVE DRUHY

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

‘4. CESTY PODANIA

S.C.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok, kone, ovce, kozy:
Miso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

9.  CiSLO SARZE
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Lot {cislo}

50 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Theranekron D6 - injekény roztok
Homeopaticky veterinarny liek

2. ZloZenie

Uéinné latky:
Tarantula cubensis D6 1 ml

Pomocné latky:
Etanol 286 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3t Cielové druhy

Hovéidzi dobytok, kone, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

4, Indikacie na pouzitie

Indikacie st odvodené od homeopatického obrazu veterinarneho lieku. Sem patria:

Septické stavy, hnisavy zapal koze, zapalové ochorenia paznechtov (panaricium), flegmony, vredy,
karbunkuly, furunkuly, hnisavé nekrotické procesy a na demarkaciu patologicky zmenenych tkaniv
pri vSetkych ciel'ovych druhoch zvierat.

Pouzitie tohto homeopatického veterinarneho lieku pri uvedenych indikaciach je zalozené vylu¢ne na
homeopatickych skiisenostiach.
Pri tazkych formach uvedenych ochoreni je indikovana klinicky osvedcena liecba.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:
Pri dlhodobom, neindikovanom pouziti homeopatika sa mozu prejavit’ symptomy, ktoré vyvolaja
homeopatika pri zdravych jedincoch, tzv. “proving”.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita, laktacia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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7. Neziaduce ucinky
Hovidzi dobytok, kone, ovce, kozy, oSipané, psy, macky:
Neurcéena frekvencia (neda sa odhadnuat’ z dostupnych udajov):Reakcia v mieste vpichu.

Poznamka: liecba homeopatikami moze sposobit’ prechodné zhorSenie existujucich symptémov
(pociato¢né zhorSenie).

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

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

Subkutanne (S.c.) pouzitie.

Davkovanie:

Hovédzi dobytok, kone 5— 10 ml
Ovce, kozy 3-5ml
Osipané 3-6ml
Psy 0,5-3ml
Macky 0,2—-0,5ml

Déavka sa moze opakovat’ v tyZdennych intervaloch
Trvanie lieCby zavisi od aktualneho obrazu ochorenia.
Gumova zatka moze byt prepichnuta najviac 25-krat.

o Pokyn o spravnom podani

Pri konoch do jedného miesta vpichu neaplikovat’ viac ako 5 ml.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, kone, ovce, kozy:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. Speciilne 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 pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

&4

14. Registra¢né ¢isla a velkosti balenia

96/069/15-S

Velkosti baleni:

Liekovka s objemom 50 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Tel.: 4421910765132

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