SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uriphex 50 mg/ml, peroralny roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(¢o zodpoveda 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuci)

Bezfarebny az Zltohnedy visk6zny peroralny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

31 Ciel'ové druhy

Pes (suka).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba inkontinencie mocu spojenej s inkompetenciou zviera¢a mocovej trubice pri sukach.
Ucinnost’ bola preukazana len pri sukach po ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach lieGenych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

34 Osobitné upozornenia

Pri sukach mladsich ako 1 rok pred zacatim liecby zvazit’ mozné anatomické pomery, ktoré prispievaju k
inkontinencii.

Pouzitie lieku nie je vhodné na lieCbu behavioralnych pri¢in neprimeraného mocenia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Ked'Ze fenylpropanolamin je sympatomimetikum, méze ovplyvnit’ kardiovaskularny systém, najma krvny tlak
a srdcovu frekvenciu, preto sa ma pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim pouzivat’ opatrne.

Opatrne podavat’ psom s hypertyre6zou kvoli vyssiemu riziku arytmie.

Pri lieCbe zvierat s tazkou renalnou alebo hepatalnou insuficienciou, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticizmom, glaukomom alebo inymi metabolickymi poruchami je potrebna opatrnost’.



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

Fenylpropanolamin hydrochlorid je pri poziti vo vysSich davkach toxicky. NeZiaduce u¢inky mézu zahifiat
zavraty, bolest’ hlavy, nevol'nost’, nespavost’ alebo nepokoj a zvyseny krvny tlak. Vyssie davky mézu byt
smrtel'né, najméa U deti. Zabrafite peroralnemu pozitiu vratane kontaktu ruky s tstami.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, veterinarny liek sa ma pouzivat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu
deti. Po pouziti vZdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zabezpecili, Ze uzaver s detskou poistkou bude fungovat’
spravne. Nenechavajte naplnenu strieckacku bez dozoru.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie oci. Zabraiite kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami dokladne ich vyplachnite ¢istou vodou a ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa s lekarom.

Osoby so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na fenylpropanolamin hydrochlorid sa maji vyhnat' kontaktu
s veterinarnym liekom. Pouzivajte rukavice. Ak sa objavia alergické priznaky, ako je kozna vyrazka, opuch
tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce téinky
Psy
Vel'mi zriedkavé Precitlivenost’

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcéena frekvencia vyskytu (neda sa Nepokoj

odhadnut’ z dostupnych udajov): Arytmia*, vysoky krvny tlak**, zvysena srdcova frekvencia**
Hnacka*, riedke vykaly*

Zavrat

Kolaps*, strata chuti do Zrania*

*V klinickych skusaniach liecba pokracovala v zavislosti od zdvaznosti pozorovaného neziaduceho tc¢inku.
**Ucinky na srdcovu frekvenciu a krvny tlak si vysledkom nadmernej stimuldcie sympatického nervového systému.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujtcich sukach.
Nie su dostupné ziadne idaje 0 Gc¢inku fenylpropanolamin hydrochloridu na reprodukéné funkcie samic.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Pri podavani tohto veterinarneho lieku S inymi sympatomimetikami, anticholinergnymi liekmi, tricyklickymi
antidepresivami alebo $pecifickou monoaminooxidazou typu B je potrebna opatrnost’.

V kombinacii s niektorymi anestetikami (cyklopropan, halotan), tiobarbituratmi a derivatmi digitalisu sa moze
zvysit riziko arytmii.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podavanie 3 mg fenylpropanolamin hydrochloridu na kg zivej hmotnosti a den, rozdelené do 2 alebo
3 podani po dobu 3 az 4 tyzdiov.




Ked’ sa priznaky vratia, liecba sa moze obnovit'.

Davkovacia tabul’ka s prikladmi:

jednotliva davka (ml) jednotliva davka (ml)
kg Zivej dvakrat trikrat kg zZivej dvakrat trikrat
hmotnosti denne denne hmotnosti | denne denne
2 0,06 32 0,96 0,64
4 0,12 0,08 34 1,02 0,68
6 0,18 0,12 36 1,08 0,72
8 0,24 0,16 38 1,14 0,76
10 0,3 0,2 40 1,2 0,8
12 0,36 0,24 42 1,26 0,84
14 0,42 0,28 44 1,32 0,88
16 0,48 0,32 46 1,38 0,92
18 0,54 0,36 48 1,44 0,96
20 0,6 0,4 50 1,5 1
22 0,66 0,44 52 1,56 1,04
24 0,72 0,48 54 1,62 1,08
26 0,78 0,52 56 1,68 1,12
28 0,84 0,56 58 1,74 1,16
30 0,9 0,6 60 1,8 1,2

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Zivd hmotnost’ sa ma stanovit’ o najpresnejsie.
V pripade dvoch dennych davok pes ma vazit’ najmenej 1,6 kg. V pripade troch dennych davok pes ma
vazit' najmenej 2,5 kg.

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

Pri zdravych psoch neboli pozorované ziadne vedl'ajsie G¢inky az do 5-nasobku odportcanej davky.
Predavkovanie v§ak moze vyvolat’ priznaky nadmernej stimulacie sympatického nervového systému.
Liecba ma byt symptomaticka. V pripade zavazného predavkovania mézu byt G¢inné alfa-blokatory.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QG04BX91
4.2 Farmakodynamika

Fenylpropanolamin je racemicka zmes D a L enantiomérov.

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum, ktoré posobi priamou stimulaciou hladkého svalstva
vnutorného zvierata mocCove;j trubice. Je to analog endogénnych sympatomimetickych aminov.
Fenylpropanolamin hydrochlorid ma slabu sympatomimeticku aktivitu a $irokd skalu farmakologickych
ucinkov. Zda sa, ze pdsobi priamo na hladké svalstvo dolnych moc¢ovych ciest. Predpoklada sa, ze hladké
svalstvo je do zna¢nej miery zodpovedné za udrzanie tonusu v pokojovom stave.



Klinicky ucinok fenylpropanolaminu pri inkontinencii mocu je zaloZeny na jeho stimulacnom tc¢inku na a-
adrenergné receptory. To sposobuje zvysenie a stabilizaciu uzatvaracieho tlaku v mocovej trubici, ktora je
inervovana hlavne adrenergnymi nervami.

4.3 Farmakokinetika

Pri psoch je priemerny poléas fenylpropanolaminu priblizne 3 hodiny, pri¢om maximalne koncentracie v
plazme sa dosahuju priblizne po 1 hodine. Po davke 1 mg/kg 3-krat denne pocas 15 dni sa nepozorovala
ziadna akumuldcia fenylpropanolaminu.

Ked’ sa veterinarny liek podava psovi nala¢no, biologicka dostupnost’ sa vyznamne zvySuje.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

HDPE fT'asa uzavreta bielym polypropylénovym uzaverom s detskou bezpe¢nostnou poistkou a adaptérom na
striekacky LDPE.

S kazdou fl'aSou sa dodava 1 ml HDPE/polypropylénova kalibrovana striekacka.

Velkosti balenia:

Flasa s objemom 30 ml

FTasa s objemom 60 ml

FTasa s objemom 100 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie 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 stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/003/DC/24-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

30.04.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2024

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

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabica}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uriphex 50 mg/ml, peroralny roztok pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(¢o zodpoveda 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu)

3. VEIKOST BALENIA

30ml
60 ml
100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy (suka).

5.  INDIKACIE

|6.  CESTY PODANIA

Na peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

|8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.



| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/003/DC/24-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Frasa 60 ml/100 ml/HDPE}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uriphex 50 mg/ml, peroralny roztok pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(¢o zodpoveda 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu)

3. CIECOVE DRUHY

Psy (suky).

‘ 4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

|7 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

9.  CisLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Frasa 30 ml/HDPE}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uriphex

| 2 KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(¢o zodpoveda 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu)

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Uriphex 50 mg/ml, peroralny roztok pre psy
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(¢o zodpoveda 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuci)

Bezfarebny az zltohnedy viskdzny peroralny roztok.

3t Cielové druhy
Pes (suka).
4. Indikacie na pouZitie

Lie¢ba inkontinencie mocu spojenej s inkompetenciou zviera¢a mocovej trubice pri sukach.
Ucinnost’ bola preukazana len pri sukach po ovariohysterektomii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach lieCenych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort Z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pri sukach mladSich ako 1 rok pred zac¢atim lie¢by zvazit’ mozné anatomické pomery, ktoré prispievaju
K inkontinencii.

Pouzitie lieku nie je vhodné na liecbu behavioralnych pric¢in neprimeraného mocenia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov

Ked’ze fenylpropanolamin je sympatomimetikum, méze ovplyvnit’ kardiovaskularny systém, najma
krvny tlak a srdcovu frekvenciu, preto sa ma pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim pouzivat’
opatrne.

Opatrne podavat’ psom s hypertyre6zou kvoli vyssiemu riziku arytmie.

Pri lieCbe zvierat s t'azkou rendlnou alebo hepatalnou insuficienciou, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticizmom, glaukdmom alebo inymi metabolickymi poruchami je potrebna opatrnost’.

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

Fenylpropanolamin hydrochlorid je pri poziti vo vysSich davkach toxicky. Neziaduce u¢inky mbézu
zahinat’ zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost’, nespavost’ alebo nepokoj a zvySeny krvny tlak.

Vyssie davky mozu byt smrtel'né, najmé u deti. Zabrante peroralnemu pozitiu vratane kontaktu ruky
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S ustami.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, veterinarny liek sa ma pouzivat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a
dosahu deti. Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zabezpecili, Ze uzaver s detskou poistkou
bude fungovat spravne. Nenechavajte naplnent strickacku bez dozoru.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Tento veterindrny liek moze sposobit’ podrazdenie oci. Zabraiite kontaktu s o€ami. V pripade
nahodného kontaktu s ocami dokladne ich vyplachnite ¢istou vodou a ak podrazdenie pretrvava,
porad’te sa s lekarom.

Osoby so znamou precitlivenostou (alergiou) na fenylpropanolamin hydrochlorid sa maji vyhnat
kontaktu s veterinarnym lieckom. PouZivajte rukavice. Ak sa objavia alergické priznaky, ako je kozna
vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujtcich sukach.
Nie su dostupné ziadne tidaje 0 G¢inku fenylpropanolamin hydrochloridu na reprodukéné funkcie samic.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri podavani tohto veterinarneho lieku S inymi sympatomimetikami, anticholinergnymi liekmi,
tricyklickymi antidepresivami alebo $pecifickou monoaminooxidézou typu B je potrebna opatrnost’.

V kombinacii s niektorymi anestetikami (cyklopropan, halotan), tiobarbituratmi a derivatmi digitalisu Sa
moze zvysit' riziko arytmii.

Predavkovanie:

Pri zdravych psoch neboli pozorované ziadne vedlajsie ucinky az do 5-nasobku odporacanej davky.
Predavkovanie v§ak moze vyvolat’ priznaky nadmernej stimulacie sympatického nervového systému.
Liecba ma byt’ symptomaticka. V pripade zavazného predavkovania mézu byt’ uc¢inné alfa-blokatory.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky
Psy
Vel'mi zriedkavé Precitlivenost’

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia vyskytu (neda sa | Nepokoj

odhadntit’ z dostupnych udajov): Arytmia*, vysoky krvny tlak**, zvySena srdcova
frekvencia**

Hnacka*, riedke vykaly*

Zavrat

Kolaps*, strata chuti do Zrania*

*V klinickych skusaniach liecba pokracovala v zavislosti od zavaznosti pozorovaného neziaduceho ucinku.
**Ucinky na srdcovu frekvenciu a krvny tlak s vysledkom nadmernej stimulacie sympatického nervového systému.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk, email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

Peroralne podavanie 3 mg fenylpropanolamin hydrochloridu na kg zivej hmotnosti a den, rozdelené do

2 alebo 3 podani po dobu 3 az 4 tyzdiiov.

Ked’ sa priznaky vratia, liecba sa moze obnovit'.

o Pokyn o spravnom podani

Déavkovacia tabul’ka s prikladmi:

jednotliva davka (ml) jednotliva davka (ml)
kg zivej dvakrat trikrat kg zivej dvakrat trikrat
hmotnosti denne denne hmotnosti | denne denne
2 0,06 32 0,96 0,64
4 0,12 0,08 34 1,02 0,68
6 0,18 0,12 36 1,08 0,72
8 0,24 0,16 38 1,14 0,76
10 0,3 0,2 40 1,2 0,8
12 0,36 0,24 42 1,26 0,84
14 0,42 0,28 44 1,32 0,88
16 0,48 0,32 46 1,38 0,92
18 0,54 0,36 48 1,44 0,96
20 0,6 0,4 50 15 1
22 0,66 0,44 52 1,56 1,04
24 0,72 0,48 54 1,62 1,08
26 0,78 0,52 56 1,68 1,12
28 0,84 0,56 58 1,74 1,16
30 0,9 0,6 60 1,8 1,2

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ziva hmotnost’ Sa ma stanovit’ ¢o najpresnejsie.

V pripade dvoch dennych davok pes ma vazit’ najmenej 1,6 kg. V pripade troch dennych davok pes ma
vazit najmenej 2,5 kg.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a flasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade 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 veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/003/DC/24-S

HDPE fT'a8a uzavreté bielym polypropylénovym uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou a
adaptérom na striekacky LDPE.

S kazdou fl'aSou sa dodava 1 ml HDPE/polypropylénova kalibrovana striekacka.
Velkosti balenia:

Flasa s objemom 30 ml

FTasa s objemom 60 ml

Flasa s objemom 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

03/2024

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 uvol’nenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

Tel: +31 (0)348 416945
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