SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Octacillin 800 mg/g prasSok na peroralny roztok pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

U&inna latka:

Amoxicilin 697 mg

¢o zodpoveda amoxicilin trihydratu 800 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Monohydrat uhli¢itanu sodné¢ho

Citrat sodny

Koloidny bezvody oxid kremicity

Biely az svetlo Zltobiely prasok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Osipané.
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na amoxicilin:
Osipané: Pleuropneumonia sposobend Actinobacillus pleuropneumoniae,
Meningitida spdsobena Streptococcus suis.
3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na penicilin alebo in¢ latky zo skupiny B-laktamaz alebo na
niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zajacoch a hlodavcoch ako st morcata, Skrecky alebo pieskomily.
Nepouzivat pri zvieratach so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek vratane antirie a oligurie.
3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Pouzitie veterinarneho liecku mé byt zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti
1



cielového(-ych) patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na epizootologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na amoxicilin a mdze znizit’ ucinnost’ liecby amoxicilinom
kvoli moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ hypersenzitivitu (alergiu) nasledne po injekcii, inhaldcii,
ingescii alebo kontakte s kozou. Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku krizove;j citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom, ak viete, Ze ste precitliveni alebo ste boli upozornent,
aby ste s takymito pripravkami nepracovali.

Zaobchadzajte s tymto veterinarnym liekom opatrne, aby sa zabranilo expozicii, dodrziavajte vsetky
odportcané opatrenia. NefajCite, nejedzte a nepite pri manipuldcii s veterinarnym liekom. Pocas
pripravy a podavania medikovanej pitnej vody, je potrebné vyhnut sa kontaktu koze s veterindrnym
liekom a vdychovaniu prachovych ¢astic. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné
ochranné pomdcky skladajiice sa z ochrannych rukavic a vhodnej masky proti prachu. Bezprostredne
po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky a zasiahnutt kozu.

V pripade zasiahnutia o¢i alebo kontaktu s kozou, oplachnite postihnuté miesto vel’kym mnozstvom
Cistej vody a ak dojde k podrazdeniu, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnutl informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti

s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Frekvencia neznama (neda sa reakcie z precitlivenosti* (koZzna vyrazka, anafylakticky Sok)
odhadnut’ z dostupnych udajov):

*Roznej zavaznosti. Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, liecba sa ma ukoncit’.

Hlasenie neziaducich ucéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
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 idaje najdete v pisomne;j
informadcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktaicie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Gravidita a laktacia:

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

Laboratorne stadie na potkanoch a zajacoch nepreukazali ziadne teratogénne, embryotoxicke alebo
maternotoxické ucinky amoxicilinu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Baktericidny G¢inok amoxicilinu sa neutralizuje pésobenim liekov s bakteriostatickymi a¢inkami.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

OSipané:

Odporucand dennd davka je 16 mg trihydrat amoxicilinu — ¢o zodpovedd 14 mg amoxicilinu - na kg
zivej hmotnosti, t.j. 20 mg veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti, ekvivalentne 1 g veterinarneho
lieku na 50 kg zivej hmotnosti denne, podavanych po dobu 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

V pripade zavaznych infekcii je potrebné lie¢bu prediZit' na 5 dni ak tak stanovi o3etrujiici veterinarny
lekar.

Bolusové davkovanie: veterinarny liek sa odportuca aplikovat’ raz denne po obmedzenu dobu. Vypnite
systém pitnej vody na dobu cca dve hodiny (v teplom pocasi kratsi Cas), pocas doby liecby.
Vypocitané denné mnozstvo prasku nasypte na povrch 5-10 | vody. Dokladne premiesajte, kym sa
prasok nerozpusti. Tento roztok zamiesajte do takého objemu pitnej vody, ktory bude vypity cca do
2-3 hodin.

Kontinudlna liecha: Nizsie uvedena tabul’ka ukazuje odporucania pre podavanie veterinarneho lieku,
za predpokladu, ze dennd spotreba pitnej vody je 100 litrov, na zaklade odhadovanej spotreby vody
1 liter na 10 kg Zivej hmotnosti, pri oSipanych do veku 4 mesiacov a 0,66 litra na 10 kg Zivej
hmotnosti, pri o$ipanych starSich ako 4 mesiace.

Osipané do veku 4 mesiacov: 20 g prasku/100 litrov/den
Osipané starSie ako 4 mesiace: 30 g prasku/100 litrov/den

V pripade kontinuélnej lieCby musi byt medikovana voda menena dvakrat denne. Na zaklade
odportcanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnti dennt
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiuceho vzorca:

20 mg veterinarneho priemerna ziva hmotnost’ (kg)
lieku/kg zivej hmotnosti  x  lie€enych zvierat = mg veterinarneho lieku na
denne liter pitnej vody

priemerna denna spotreba vody (I/zviera)*
* Pripravte také mnozstvo medikovanej vody, ktoré bude spotrebované v najblizsich 12 hodindch.
Vsetku nepouzitu medikovanii vodu je potrebné po 12 hodindach zlikvidovat - pre dalsich 12 hodin - by
mala byt pripravenad cCerstva medikovanda voda.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. V pripade nedostato¢ného prijmu vody
maji byt oSipané lieCené parenteralne. Na dosiahnutie spravneho davkovania méze byt’ potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Maximalna koncentracia, pred- zriedenej medikovanej
vody, je priblizne 8 g veterinarneho lieku na liter. Nastavenie davkovaca by malo byt zmenené
zodpovedajicim sposobom.

Uistite sa, ze v obdobi, ked’ je podavand medikovana voda, nemaji zvierata pristup k nemedikovane;j
vode. Thned’ po spotrebovani medikovanej vody systém pitnej vody vrat'te spat’. VSetku prebytocnu
medikovanu vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Odporaca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich
prostriedkov.

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



3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 2 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01CA04.
4.2 Farmakodynamika

Utinna latka amoxicilin je baktericidne, prevazne &asovo zavislé antibiotikum betalaktamovej
skupiny. Posobi tym, Ze inhibuje syntézu bunkovej steny baktérii. Amoxicilin ma baktericidny u¢inok
na §iroku Skalu grampozitivnych a gramnegativnych baktérii. MICso/MICoo Actinobacillus
pleuropneumoniae je 0,25 pg/ml. MICso/MICog Streptococcus suis je < 0,03 pg/ml.

Vseobecne plati, ze k praktickému vyvoju rezistencie, in vitro, proti amoxicilinu, ako u vsetkych
penicilinov, dochadza pomaly a postupne, s existujucou skrizenou rezistenciou s ostatnymi
penicilinmi, ktora je prakticky vyznamna u stafylokokov. Oboje, dlhodoba liecba aj sub-terapeutické
davkovanie, mézu vyvolat’ antimikrobialnu rezistenciu. Rezistencia voci B-laktdmovym antibiotikam
v podstate suvisi s B-laktamazou, ktora ju hydrolyzuje.

4.3 Farmakokinetika

Po podani tohto veterinarneho lieku sa vysoka koncentracia amoxicilinu v krvi dosiahne rychlo. Po
peroradlnom podani je amoxicilin z velkej Casti absorbovany (74 - 92 %).

Toto antibiotikum je dobre distribuované do vSetkych organov a tkaniv, kde je tiez dosiahnuta vysoka
koncentracia. Amoxicilin je prevazne vylucovany v nezmenenej forme oblickami. Mensia ¢ast’ davky
amoxicilinu sa vylucuje zl¢ou a tiez mliekom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 mesiac.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 12 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek zabaleny v neporusenom obale nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na
uchovavanie.

Po otvoreni/rekonstitucii:

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté, aby bol chraneny pred vlhkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Viacvrstvové vrecka s objemom 100 g, 250 g, 500 g, alebo 1 kg. Vrecka sa skladaji z nasledujucich

materidlov: vonkajsia vrstva je biela, na vnatornej strane priehl'adnd, medzivrstva z hlinika a vnatorna
vrstva z polyetylénu.



Viacvrstvové vrecka s objemom 100 g, 250 g, 500 g, alebo 1 kg. Vrecka sa skladajt z nasledujacich
materialov: vonkajsia vrstva je polyester, medzivrstva z hlinika a polyamidu a vnttorna vrstva
z polyetylénu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti 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 stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/046/MR/11-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/09/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Vrecko/100 g, 250 g, 500 g, 1 kg}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Octacillin 800 mg/g prasSok na peroralny roztok pre oSipané

2. ZLOZENIE

Kazdy gram prasku obsahuje:
Amoxicilin 697 mg
¢o zodpoveda amoxicilin trihydratu 800 mg

Biely az svetlo zltobiely prasok.

3. VEIKOST BALENIA

100 g
250 g
500 g
1 kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané.

-

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na amoxicilin:
Osipané: Pleuropneumonia spdsobend Actinobacillus pleuropneumoniae.
Meningitida spdsobena Streptococcus suis.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na penicilin alebo iné latky zo skupiny B-laktamaz alebo na
niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat pri zajacoch a hlodavcoch ako st morc¢ata, Skrec¢ky alebo pieskomily.

Nepouzivat pri zvieratach so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek vratane anurie a oligurie.



7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-IA)

Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti
cielového(-ych) patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych
informdaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto
pisomnej informécii mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na amoxicilin a moéze znizit
ucinnost’ liecby amoxicilinom kvoli moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit” hypersenzitivitu (alergiu) nasledne po injekcii, inhalacii,
ingescii alebo kontakte s kozou. Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku krizovej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom, ak viete, Ze ste precitliveni alebo ste boli upozorneni,
aby ste s takymito pripravkami nepracovali.

Zaobchadzajte s tymto veterindrnym liekom opatrne, aby sa zabranilo expozicii, dodrziavajte vSetky
odportcané opatrenia. NefajCite, nejedzte a nepite pri manipulécii s veterinarnym liekom. Pocas
pripravy a podavania medikovanej pitnej vody, je potrebné vyhnut sa kontaktu koze s veterinarnym
liekom a vdychovaniu prachovych ¢astic. Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné
ochranné pomdcky skladajiice sa z ochrannych rukavic a vhodnej masky proti prachu. Bezprostredne
po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky a zasiahnuta kozu.

V pripade zasiahnutia o¢i alebo kontaktu s kozou, oplachnite postihnuté miesto vel’kym mnozstvom
Cistej vody a ak dojde k podrazdeniu, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnutl informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier, o¢i alebo t'azkosti

s dychanim su vdznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stidie na potkanoch a zajacoch nepreukazali ziadne teratogénne, embryotoxické alebo
maternotoxické u¢inky amoxicilinu. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity
a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakeii:
Baktericidny G¢inok amoxicilinu sa neutralizuje pdsobenim liekov s bakteriostatickymi u¢inkami.

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

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce Géinky

Osipané:

Frekvencia neznama (neda sa reakcie z precitlivenosti* (kozna vyrazka, anafylakticky Sok)
odhadnut’ z dostupnych udajov):

*Roznej zavaznosti. Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, lieCba sa ma ukon¢it’.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
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pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacii alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov 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

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

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Osipané:

Odporucana denna davka je 16 mg trihydrat amoxicilinu — ¢o zodpoveda 14 mg amoxicilinu - na kg
zivej hmotnosti, t.j. 20 mg veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti, ekvivalentne 1 g veterinarneho
lieku na 50 kg zivej hmotnosti denne, podavanych po dobu 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

V pripade zavaznych infekcii je potrebné liecbu predizit na 5 dni ak tak stanovi oSetrujuci veterinarny
lekar.

Bolusové davkovanie: veterinarny liek sa odportca aplikovat’ raz denne po obmedzenu dobu. Vypnite
systém pitnej vody na dobu cca dve hodiny (v teplom pocasi kratsi ¢as), pocas doby liecby.
Vypocitané denné mnozstvo prasku nasypte na povrch 5-10 1 vody. Dokladne premiesajte, kym sa
prasok nerozpusti. Tento roztok zamiesajte do takého objemu pitnej vody, ktory bude vypity cca do
2-3 hodin.

Kontinudlna liecha: Nizsie uvedena tabul’ka ukazuje odporucania pre podavanie veterinarneho lieku,
za predpokladu, ze dennd spotreba pitnej vody je 100 litrov, na zaklade odhadovanej spotreby vody

1 liter na 10 kg zivej hmotnosti, pri oSipanych do veku 4 mesiacov a 0,66 litra na 10 kg Zivej
hmotnosti, pri oSipanych starsich ako 4 mesiace.

Osipané do veku 4 mesiacov: 20 g prasku/100 litrov/den
Osipané starSie ako 4 mesiace: 30 g prasku/100 litrov/den

V pripade kontinualnej lieby musi byt medikovana voda menena dvakrat denne. Na zaklade
odportcanej davky, poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnti dennii
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiuceho vzorca:

20 mg veterinarneho priemerna ziva hmotnost’ (kg)
lieku/kg zivej hmotnosti  x  lie¢enych zvierat = mg veterinarneho lieku na
denne liter pitnej vody

priemerna denna spotreba vody (I/zviera)*
* Pripravte také mnozstvo medikovanej vody, ktoré bude spotrebované v najblizsich 12 hodindch.
Vetku nepouzitu medikovanu vodu je potrebné po 12 hodinach zlikvidovat - pre dalsich 12 hodin - by
mala byt pripravena cCerstva medikovana voda.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. V pripade nedostato¢ného prijmu vody

maji byt oSipané lieCené parenteralne. Na dosiahnutie spravneho davkovania moze byt’ potrebné
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primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Maximalna koncentracia, pred- zriedenej medikovane;j
vody, je priblizne 8 g veterinarneho lieku na liter. Nastavenie davkovaca by malo byt zmenené
zodpovedajliicim sposobom.

Uistite sa, ze v obdobi, ked’ je podavana medikovana voda, nemaji zvierata pristup k nemedikovane;j
vode. Thned’ po spotrebovani medikovanej vody systém pitnej vody vrat'te spat’. VSetku prebytocnu
medikovanu vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich
prostriedkov.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Pozri Cast: Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spésob podania lieku.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 2 dni

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek zabaleny v neporusenom obale nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na
uchovavanie.

Po otvoreni/rekonstitucii:

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté, aby bol chraneny pred vihkom.

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

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/046/MR/11-S
Velkosti balenia

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
03/2026

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531-AE Bladel

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156

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

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 mesiac.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl'a navodu: 12 hodin.

| 21. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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