SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nekro Veyxym injekEna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje :
Ucinné latky:

Chymotrypsinum 1200 FIP - jednotiek (4 mg)
Trypsinum 120 FIP - jednotiek (4 mg)
Papainum 15 FIP - jednotiek (10 mg)

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

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela az bielo-zIt4 suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Doplnkova liecba bakterialnych infekcii spojenych s nahromadenim exudatu, napr. infekcie pltc,
mliecnej zlazy, pupku, artritidy, puerperdlne ochorenia, flegmoény, panaricium, aktinomykodza,
papilomat6za a maligne nadory (predoperacna a pooperacna liecba).

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Pri ndhodnej samoinjekcii ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informéaciu alebo
obal. Pri kontakte s koZou alebo sliznicami, postihnuté miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.
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Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Aplikacia liekov s obsahom enzymov moéze vyvolat’ vaési alebo mensi opuch v mieste podania. Tento
efekt je neskodny a moze byt charakterizovany ako silné reakcia tkaniva na substanciu. Opuch vymizne
bez nasledkov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpecnost’ lieku pri pouziti v obdobi gravidity a laktacie nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka pre vSetky ciel'ové druhy zvierat je: 48 FIP jednotiek chymotrypsinu, 4,8 FIP jednotick trypsinu a
0,6 FIP jednotiek papainu na kg z.hm. (t.j. 0,4 ml na 10 kg z.hm.), intramuskularne.

Uvedena davka je aj maximalnou dennou davkou.

Aplikacia sa opakuje 1-3 krat v intervale 24 hodin; pri aktinomykdze a papilomatoze 3 krat po 8-10
dioch.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nebolo popisané.

4.10  Ochranné lehoty

Maéso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: proteolytické enzymy
ATCvet. kod: QDO3BA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Proteolytické enzymy su schopné rozkladat' hnis, exudaty — Ciastocne fibrin — a nekrotické tkaniva,
pricom zdravé tkanivo je chranené pred ich u¢inkom antienzymami a o,-makroglobulinmi. Proteolytické
enzymy tiez podporuju rozklad tkaniv s nekontrolovatelnym rastom. NaruSuju fibrinovy povlak
rakovinovych buniek, ¢im posobia ako prevencia pred vznikom metastaz. Stiepia imunokomplexy, ktoré
maju svoju tlohu v patologii metastaz.

Enzymy chymotrypsin, trypsin a papain patria do skupiny fyziologickych protedz, ktoré Stiepia proteiny a
peptidy hydrolytickou Kkatalyzaciou peptidovych vizieb. Kym tieto enzymy S$tiepia vdzby na
polypeptidovych retazcoch, vo vicSine pripadov aminokyselinového charakteru, sa nazyvaju
endopeptiddzami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chymotripsin, trypsin a papain su prirodné substancie, ich pritomnost’ v organizme je prirodzena.
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Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nema vplyv na Zivotné prostredie.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zakladny gél, hydrofobny
Stredné nasytené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility
Nemiesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.
Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spol’kova Republika Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/046/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

26.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
3.10.2011

Vydava sa len na veterinarny predpis. )
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

Nekro Veyxym injekEna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Ucinné latky:

1 ml obsahuje :

Chymotrypsinum 1200 FIP - jednotiek (4 mg)

Trypsinum 120 FIP - jednotiek (4 mg)

Papainum 15 FIP - jednotiek (10 mg)
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA
50 ml, (100 ml)
5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy.

6. INDIKACIE |

Doplnkova lie¢ba bakterialnych infekcii spojenych s nahromadenim exudatu, napr. infekcie pluc,
mlieénej zlazy, pupku, artritidy, puerperalne ochorenia, flegmony, panaricium, aktinomykoza,
papilomat6za a maligné nadory (predoperacna a pooperacna liecba).

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného obalu: 28 dni
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

LEN PRE ZVIERATA
VYDAVA SA LEN NA VETERINARNY PREDPIS.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spol'’kova Republika Nemecko

|16.  REGISTRACNE CiSLO

96/046/04-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nekro Veyxym injekEna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK
1 ml obsahuije:
Chymotrypsinum 1200 FIP - jednotiek (4 mg)
Trypsinum 120 FIP - jednotiek (4 mg)
Papainum 15 FIP - jednotiek (10 mg)
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
50 ml, (100 ml)

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne

5. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat do: .........c.ccceeeeveennenee.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

LEN PRE ZVIERATA.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nekro Veyxym injek¢na suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spol’kova Republika Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nekro Veyxym injekéna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNE LATKY A INE ZLOZKY
Utinné latky:

1 ml obsahuje :

Chymotrypsinum 1200 FIP - jednotiek (4 mg)
Trypsinum 120 FIP - jednotiek (4 mQ)
Papainum 15 FIP - jednotiek (10 mg)

Biela az bielo-zIta suspenzia.

4, INDIKACIE

Doplnkova liecba bakterialnych infekcii spojenych s nahromadenim exudatu, napr. infekcie plic,
mliecnej zlazy, pupku, artritidy, puerperalne ochorenia, flegmoény, panaricium, aktinomykoza,
papilomat6za a maligné nadory (predoperacna a pooperacna liecba).

5. KONTRAINDIKACIE

Nie s zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikacia liekov s obsahom enzymov moéze vyvolat’ vaési alebo mensi opuch v mieste podania. Tento
efekt je neskodny a moze byt charakterizovany ako silna reakcia tkaniva na substanciu. Opuch vymizne
bez nasledkov.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, tel’ata, osipané, prasiatka, ovce, kozy, psy.

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

Davka pre vSetky cielové druhy zvierat je: 48 FIP jednotiek chymotrypsinu, 4,8 FIP jednotiek trypsinu
a 0,6 FIP jednotiek papainu na kg z.hm. (tj. 0,4 ml na 10 kg z.hm.), intramuskularne.

Uvedena davka je aj maximalnou dennou davkou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikacia sa opakuje 1-3krat v intervale 24 hodin; pri aktinomykdze a papilomatdze 3krat po 8-10 dnoch.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Bezpecnost’ lieku pri pouziti v obdobi gravidity a laktacie nebola stanovena.
Nemiesat’ s inymi liekmi.

Pri ndhodnej samoinjekcii ihned” vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informéciu alebo
obal. Pri kontakte s kozou alebo sliznicami, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN,E§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

LEN PRE ZVIERATA )
VYDAVA SA LEN NA VETERINARNY PREDPIS.

Velkost balenia: 1 x 50 ml; 1 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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