SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procapen Injector 3 g intramamarna suspenzia pre hoviadzi dobytok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy intramamarny injektor s obsahom 10 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 30

(¢o zodpoveda 1,7 g benzylpenicilinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia.
Biela az Zltkasta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (laktujice dojnice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikaciou ciePového druhu

Liecba infekcii vemena u laktujucich dojnic, spésobenych stafylokokmi a streptokokmi citlivymi na
benzylpenicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade:

- infekcii sposobenych patogénmi tvoriacimi beta-laktamazu

- znamej precitlivenosti na penicilin, iné latky B-laktamovej skupiny alebo na niektors z pomocnych
latok lieku.

4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie liecku ma byt zalozené na vysledkoch testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Pokial
to nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZena na miestnych (na Grovni regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.



Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci benzylpenicilinu a znizit' G¢innost’ lie€by inymi beta-laktamovymi antibiotikami (peniciliny a
cefalosporiny) z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Malo by sa zabranit’ skrmovaniu mlieka obsahujiceho rezidua penicilinu telatam z dévodu mozného
vzniku bakterialnej rezistencie a vyluc¢ovania tychto baktérii trusom az do konca ochrannej lehoty pre
mlieko s vynimkou kolostralnej fazy.

Opatrne je nutné postupovat’ v pripade tazkého opuchu vemena, opuchu mliekovodov a/alebo pri
nahromadeni detritu v mliekovodoch. Liecba by mala byt pred¢asne prerusena len po konzultacii
S veterinarnym lekarom, pretoze to moze viest’ k rozvoju rezistentnych bakteridlnych kmenov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

e Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit precitlivenost (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poZiti,
alebo po kontakte s pokozkou. Precitlivenost na penicilin moéze viest ku skrizenej reakcii s
cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zdavazné.

o S tymto liekom nemanipulujte ak viete, Ze mate precitlivenost na peniciliny, alebo
cefalosporiny, alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito liekmi.

oAby nedoslo k expozicii nahodnym kontaktom s pokozkou, alebo ocami, zaobchadzajte s
liekom velmi opatrne. Osoby, u ktorych vznikne reakcia po kontakte s liekom by sa mali v
budiucnosti vystrihat manipuldacie s liekom ( a s inymi liekmi obsahujucimi penicilin a
cefalosporiny).

e Prizaobchadzani a podavani lieku sa odporica pouzivat rukavice. Po expozicii
kontaminovanii kozu umyte. V pripade kontaktu s ocami, dékladne oci vyplachnite
dostatocnym mnozstvom cistej tecuicej vody.

o Ak sa u vds po expozicii vyvinu priznaky ako je vyrazka na kozi, mali by ste vyhladat lekdrske
oSetrenie a ukdzat lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, peri, alebo oci, alebo dychacie
tazkosti su vaznejsie priznaky a vyzaduju si urgentnu lekarsku starostlivost.

o Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinku (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Alergické reakcie (anafylakticky Sok, alergické kozné reakcie) mozno ocakavat' u zvierat, ktoré sa
citlivé na penicilin a/alebo prokain. Vzhl'adom k tomu, Ze liek obsahuje polyvidon, u hovédzieho
dobytka sa mézu vyskytnit’ zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie.

V pripade, Ze sa objavia neziaduce G¢inky, zviera je nutné lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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)

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Existuje moznost antagonistického u€inku proti antibiotikdm a chemoterapeutikdm s rychlym

nastupom bakteriostatického uginku. Uginok aminoglykozidov méze penicilin zosiliiovat’. Treba sa
vyhnat’ kombinécii s inymi liekmi na intramamarne pouzitie z ddvodu moznych inkompatibilit.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramamarne pouzitie:

3 g monohydrat prokain-benzylpenicilinu na postihnuta stvrt’ vemena, ¢o zodpoveda: obsah

1 injektora do postihnutej stvrte kazdych 24 hodin po 3 za sebou nasledujuce dni.

Vsetky Stvrte mlieénej zlazy je potrebné pred kazdym podanim opatrne vydojit. Po umyti a
dezinfekcii strukov a $piciek strukov sa poda obsah jedného injektora do kazdej infikovanej Stvrte
vemena.

Ak po dvoch dioch liecby neddjde k jednoznacnému zlepSeniu stavu, je potrebné prehodnotit’
diagndzu a podla potreby upravit’ liecbu.
V pripade mastitidy so systémovymi prejavmi sa podavaju antibiotikd tiez parenteralne.

Tento liek sa m4 pred pouzitim pretrepat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Neuplatiiuje sa.

4.11 Ochranna lehota(y)

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 6 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamové antibiotikd, peniciliny na intramamarne pouzitie
ATCvet kod: QI51CE09

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prokain-benzylpenicilin je depotny penicilin, ktory sa vo vode t'azko rozpusta a v organizme dochadza
k disociacii na benzylpenicilin a prokain. Vol'ny benzylpenicilin je primarne u¢inny proti gram-
pozitivnym patogénom vratane Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. Peniciliny maja baktericidny
uc¢inok na proliferujuce patogény zaloZeny na inhibicii syntézy bunkovej steny. Benzylpenicilin je
labilny v kyslom prostredi a je inaktivovany bakterialymi beta-laktamazami. Hrani¢né hodnoty pre
penicilin, ktoré navrhla CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) v roku 2015, mozno zhrnait’
takto:

Klinické hrani¢né hodnoty

Citlivy Intermediarny Rezistentny

Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml | - > 0,25 pg/ml
(napriklad: S. aureus;koaguldza
negativne stafylokoky)

Skupina streptokovov Viridans <0,12 pg/ml | 0,25 -2 pg/ml >4 pug/ml
(napriklad S. uberis)
Skupina beta-hemolytickych <0,12 pg/ml | - -
streptokokov

(napriklad: S. dysgalactiae a S.
agalactiae)

Udaje z réznych dozorujiicich eurdpskych programov potvrdzuju velmi priaznivy profil citlivosti S.
uberis, S. dysgalactiae a S. agalactiae vo¢i penicilinu. Ur¢ita miera rezistenice je trvale hlasena



u stafylokokov, v ktorych sa prirodzene vyskytujti beta-laktamazové pozitivne kmene. Podl'a udajov
zverejnenych v roku 2018 z velkého prieskumu uskutoéneného v Belgicku, Ceskej republike, Dansku,
Francuzsku, Nemecku, Taliansku, Holandsku, Spanielsku a Spojenom kral'ovstve bol podiel kmenov
citlivych na penicilin z testovanych izolatov 75% pre S. aureus a 71% pre koagulaza negativne
stafylokoky, zatial’ ¢o u streptokokov nebola hlasena Ziadna rezistencia.

Mechnizmus rezistencie:

Najcastejsim mechanizmom rezistencie je produkcia beta-laktamaz (konkrétne penicilinazy, najmé u
S. aureus), ktora stiepi beta-laktamovy kruh penicilinov a tym ich inaktivuje. Modifikacia proteinov
viazucich penicilin je d’al$im mechanizmom ziskanej rezistencie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Bezylpenicilin sa Ciastocne vstrebava z vemena po intramamarnom podani. V dosledku pasivnej
diftzie sa do séra dostava len nedisociovany penicilin. Ked’Zze benzylpenicilin je silne disociovany,
koncentracia v sére je vel'mi nizka.

Jedna cCast’ (25%) benzylpenicilinu aplikovaného do systému vemena sa ireverzibilne viaze na mliecne
a tkanivové proteiny.

Po intramamarnom podani sa benzylpenicilin va¢$inou vylucuje v nezmenenej forme mliekom z
lieCenej Stvrte vemena, v menSom rozsahu aj mlieckom z nelieCenych stvrti a takisto aj moc¢om.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Natrium-citrat

Propylénglykol

Povidon K 25

Lecitin

Dihydrogen fosfore¢nan draselny
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Injektory su urcené len na jednorazové pouzitie.

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujica 24 bielych linearnych intramamarnych injektorov z polyetylénu
s nizkou hustotou, s obsahom 10 ml.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/008/DC/13-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 14/03/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procapen Injector 3 g intramamarna suspenzia pre hoviadzi dobytok
Procaini benzylpenicillinum monohydricum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy intramamarny injektor obsahuje:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 3¢
(¢o zodpoveda 1,7 g benzylpenicilinu)

| 3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia.

| 4. VECKOST BALENIA

24 intramamarnych injektorov.

| 5. CIEZOVY DRUH

Hovidzi dobytok (laktujice dojnice).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jie p pre p

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 6 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C).
Chréanit pred svetlom.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/008/DC/13-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢.Sarze:.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injektor (etiketa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procapen Injector 3 g intramamarna suspenzia pre hoviadzi dobytok
Procaini benzylpenicillinum monohydricum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 3 g
(¢o zodpoveda 1,7 g benzylpenicilinu)

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU |

Intramamarne pouZitie.
Pred pouzitim pretrepat’.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 6 dni

| 6. CISLO SARZE |

¢.Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ |

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Procapen Injector 3 g intramamarna suspenzia pre hovidzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procapen Injector 3 g intramamarna suspenzia pre hoviddzi dobytok
Procaini benzylpenicillinum monohydricum

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

Kazdy intramamarny injektor s obsahom 10 ml obsahuje bielu az Zltkasta suspenziu:
Ukinna latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 3 g

(¢o zodpoveda 1,7 g benzylpenicilinu)

4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekcii vemena u laktujucich dojnic, sposobenych stafylokokmi a streptokokmi citlivymi na
benzylpenicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade:

- infekcii spbsobenych patogénmi tvoriacimi beta-laktamazu

- znadmej precitlivenosti na penicilin, in¢ latky p-laktdmovej skupiny alebo na niektorti z pomocnych
latok lieku.

6. NEZIADUCE UCINKY
Alergické reakcie (anafylakticky Sok, alergické kozné reakcie) mozno ocakavat’ u zvierat, ktoré su

citlivé na penicilin a/alebo prokain. Vzhl'adom k tomu, ze liek obsahuje polyvidon, u hovidzieho
dobytka sa mozu vyskytnut zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie.



V pripade, Ze sa objavia neziaduce u¢inky, zviera je nutné lie¢it’ symptomaticky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

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

- ¢asté (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)

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

7. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok (laktujtice dojnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramamarne pouzitie:

3 g monohydrat prokain-benzylpenicilinu na postihnuti §tvrt’ vemena, ¢o zodpoveda: obsah linjektora
do postihnutej stvrte kazdych 24 hodin po 3 za sebou nasledujice dni.

Ak po dvoch diioch liecby neddjde k jednoznacnému zlepSeniu stavu, je potrebné prehodnotit’
diagndzu a podla potreby upravit’ liecbu.

V pripade mastitidy so systémovymi prejavmi sa podavaju antibiotika tieZ parenteralne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vsetky Stvrte mlieénej zlazy je potrebné pred kazdym podanim opatrne vydojit. Po umyti a
dezinfekcii strukov a $pi¢iek strukov sa poda obsah jedného injektora do kazdej infikovanej Stvrte
vemena.

Tento liek sa ma pred pouzitim dokladne pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 6 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a injektore po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE(A)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku ma byt zaloZzené na vysledkoch testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Pokial
to nie je mozné, liecba by mala byt’ zalozena na miestnych (na urovni regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodntl a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci benzylpenicilinu a znizit' G¢innost’ lie€by inymi beta-laktamovymi antibiotikami (peniciliny a
cefalosporiny) z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Malo by sa zabranit’ skrmovaniu mlieka obsahujtiiceho rezidua penicilinu telatdam z dovodu mozného
vzniku bakteridlnej rezistencie a vyluCovania tychto baktérii trusom az do konca ochrannej lehoty pre
mlieko s vynimkou kolostralnej fazy.

Opatrne je nutné postupovat’ v pripade tazkého opuchu vemena, opuchu mliekovodov a/alebo pri
nahromadeni detritu v mliekovodoch. Liecba by mala byt pred¢asne prerusena len po konzultacii
S veterinarnym lekarom, pretoze to moze viest’ k rozvoju rezistentnych bakteridlnych kmenov.

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

o Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit precitlivenost (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti,
alebo po kontakte s pokozkou. Precitlivenost na penicilin moze viest ku skrizenej reakcii s
cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zdavazné.

o S tymto liekom nemanipulujte ak viete, Ze mate precitlivenost na peniciliny, alebo
cefalosporiny, alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito liekmi.

oAby nedoslo k expozicii nahodnym kontaktom s pokozkou, alebo ocami, zaobchadzajte s
liekom velmi opatrne. Osoby, u ktorych vznikne reakcia po kontakte s liekom by sa mali v
budiucnosti vystrihat manipuldacie s liekom ( a s inymi liekmi obsahujucimi penicilin a
cefalosporiny).

e Prizaobchadzani a podavani lieku sa odporica pouzivat rukavice. Po expozicii
kontaminovanu kozu umyte. V pripade kontaktu s ocami, dékladne oci vyplachnite
dostatocnym mnozstvom cistej teciicej vody.

o Ak sa u vds po expozicii vyvinu priznaky ako je vyrazka na kozi, mali by ste vyhladat lekdrske
oSetrenie a ukdzat lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, peri, alebo oci, alebo dychacie
tazkosti su vaznejsie priznaky a vyzaduju si urgentnu lekarsku starostlivost.

o Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Existuje moznost’ antagonistického ucinku proti antibiotikim a chemoterapeutikdm s rychlym
nastupom bakteriostatického G¢inku. Uginok aminoglykozidov méze penicilin zosiliiovat. Treba sa
vyhnat’ kombinacii s inymi liekmi na intramamarne pouzitie z ddvodu moznych inkompatibilit.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Neuplatiiuje sa.

Inkompatibility:
Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v doméacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: Kartonova Skatul'a obsahujtca 24 bielych intramamarnych injektorov po 10 ml.
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