PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:

Halofuginonum (ve formé¢ laktatové soli) 0,50 mg
Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (novorozena telata).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U novorozenych telat:

o Prevence prijmu zpisobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum na farmach
s vyskytem kryptosporidiozy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

. Zmirnéni priijmu zptsobeného diagnostikovanou infekei Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po néstupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvitat.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadna.
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4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Podavejte pouze po ptijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nadhrazky. Soucasti baleni je vhodny aplikator
k peroralnimu podani. Pfi 1écbé anorektickych telat je tfeba piipravek podavat v pul litru roztoku
elektrolyt. Zvirata by méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1éCivou latku nebo kteroukoli z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.

Opakovany kontakt s pfipravkem muize vyvolat kozni alergie.

Zabrante kontaktu piipravku s k0zi, okem nebo sliznici. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte
ochranné rukavice.

V piipadé kontaktu s kizi nebo okem, dikladné postizené¢ misto oplachnéte cCistou vodou. Pokud
podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

we

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)
Ve velmi ojedinélych piipadech se u oSetfenych zvifat mize objevit zintenzivnéni prajma.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro peroralni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu / kg zivé hmotnosti (Z. hm.) / jednou denné po dobu 7 po sobé&

nasledujicich dnt, tj. 4 ml pripravku HALAGON/20 kg z. hm. / jednou denn¢ po dobu 7 po sobé

nasledujicich dnti.

Pro usnadnéni 1écby pripravkem HALAGON je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

o telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml pfipravku HALAGON jednou denn¢ po dobu 7
nasledujicich dnu,

. telata o hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml ptipravku HALAGON jednou denné po dobu 7
nasledujicich dnti.

Pro nizsi nebo vyss$i hmotnosti je tieba provést piesny vypocet (4 ml /20 kg).

Pro zabezpeceni piesného davkovani je pro podani pfipravku HALAGON tieba pouzivat vhodnou

davkovaci pumpu, ktera je soucasti baleni.

1) Prisroubujte davkovaci pumpu na lahvicku.
2) Sejméte ochranny uzaver z hubice.
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3) Pokud pouzivate davkovaci pumpu poprvé (nebo nebyla pouzita nékolik dni), opatrné nasajte roztok,
az se na hubici vytvoii kapka.

4) Znehybnéte tele a zasutite mu hubici davkovaci pumpy do tlamy.

5) Stisknete-li tla¢itko davkovaci pumpy nadoraz, dojde k aplikaci davky, ktera odpovida 4 ml roztoku.
Pro podani pozadovaného objemu tlacitko stisknéte dvakrat nebo ttikrat (8 ml pro telata o zivé hmotnosti
35-45 kg a 12 ml pro telata o zivé hmotnosti 45—-60 kg).

6) Nasroubujte na hubici opét ochranny uzaver.

Navazujici 1écba by méla byt podana kazdy den ve stejnou dobu.
Jakmile se zapocalo s 1é¢bou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it v§echna dal$i novorozena telata
tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci prijmu zpisobeného zarodkem C. parvum.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k tomu, Ze pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku lécebné davky,
je nutné aplikovat piesné doporuc¢enou davku. Priznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve ve
vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické pfiznaky
predavkovani, musi se okamzit¢ podavani zastavit a zviie krmit nemedikovanym mlékem nebo mlé¢nou
nahrazkou. MiiZe byt nezbytna rehydratace.

4.11 Ochranné lhuty

Maso: 13 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni antiprotozoalni latky, halofuginon.
ATCvet kod: QP5S1AXO0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivatd (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginon-laktat je sul, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a ucinnost proti
Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pfi uméle vyvolanych a pfi
prirozenych infekcich. Tato slouc¢enina méa cryptosporidiostaticky ucinek na Cryptosporidium parvum.
Je hlavné ucinna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50% respektive 90% parazitd v in vitro testatnim systému, jsou ICsg
<0,1 pg/ml a ICop = 4,5 pug/ml.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Biologicka dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazové peroralni aplikaci je pfiblizn¢ 80 %. Doba nezbytna
pro dosazeni maximalni koncentrace Tmaxje 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé Cpax je 4 ng/ml.
Zdanlivy distribucni objem je 10 l/kg. Plazmatické koncentrace halofuginonu po opakovaném
peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednorazové peroralni aplikaci.
Hlavni slozkou ve tkanich je nezménény halofuginon. Nejvyssi hladiny se zjist'uji v jatrech a ledvinach.
Pripravek se vylucuje hlavné v moci. Polocas rozpadu je 11,7 hodin po intravenézni aplikaci a 30,84
hodin po jednorazové peroralni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina benzoova (E210)
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Kyselina mlécna (E270)
Tartrazin (E102)
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

- Kartonova krabicka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 290 ml
peroralniho roztoku.

- Kartonova krabicka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 490 ml
peroralniho roztoku.

- Kartonova krabicka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 980 ml
peroralniho roztoku.

Kazda lahvicka je uzaviena polypropylenovym uzavérem.

Kazdé baleni obsahuje rovnéz davkovaci pumpu o objemu 4 ml, kterd ma nekolik casti
vyrobenych z vysokohustotniho, nizkohustotniho a linearniho nizkohustotniho polyethylenu,
polypropylenu, nerezové oceli a silikonu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneSkodiiovani nepouzitych lé¢ivych pripravki nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

EMDOKA

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

8. REGISTRACNI CISLA
EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003
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9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 13/12/2016

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZiVANI
Neuplatiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v ptipravku HALAGON je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptsobem:

Farmakologicky | Indikatorové| Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinnd latka reziduum | zvifete tkané ustanoveni zafazeni
Halofuginon Halofuginon | Skot 10 pg/kg | Svalovina |Neni urcen Antiparazitarni

25 pg/kg | Tuk k podani u zvitat |latky / Latky
30 ug’kg | Jatra urcenych puUsobici proti
30 ug/kg | Ledviny k produkci mléka | prvokiim
pro lidskou
spotiebu

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou bud’ povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

10/21



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralni roztok
halofuginonum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Halofuginonum (ve formé¢ laktatové soli) 0,50 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

1 Kartonova krabic¢ka s 1 x 290 ml
1 Kartonova krabicka s 1 x 490 ml
1 Kartonova krabic¢ka s 1 x 980 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (novorozena telata)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro peroralni podani.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhiity: maso: 13 dnd.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.
Po 1. propichnuti spotebujte do ...

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

v

Sarze
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvi¢ka o obsahu 290 ml, 490 ml nebo 980 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralni roztok
halofuginonum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Halofuginonum (ve formé¢ laktatové soli) 0,50 mg/ml

/3.  LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

1 Kartonova krabic¢ka s 1 x 290 ml
1 Kartonova krabicka s 1 x 490 ml
1 Kartonova krabicka s 1 x 980 ml

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (novorozena telata)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro peroralni podani.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhity: maso: 13 dnd.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésica.
Po 1. propichnuti spotiebujte do ...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
HALAGON 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HALAGON 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

halofuginonum (ve forme¢ laktatové soli)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Halofuginon (ve formé¢ laktatové soli) 0,50 mg

Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg
Ciry zluty roztok.

4. INDIKACE

U novorozenych telat:

o Prevence prijmu zpisobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum na farmach
s vyskytem kryptosporidiozy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24—48 hodin véku.

o Zmirnéni prijmu zptusobeného diagnostikovanou infekei Cryptosporidium parvum.

Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou pfipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.
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5.  KONTRAINDIKACE
Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem probihal déle nez 24 hodin, a u oslabenych zvirat.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi ojedinélych pfipadech se u osetfenych zvifat mize objevit zintenzivnéni prijmul.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (novorozena telata)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu / kg zivé hmotnosti (Z. hm.) / jednou denné po dobu 7 po sobé

nasledujicich dnt, tj. 4 ml pfipravku HALAGON / 20 kg z. hm. / jednou denné po dobu 7 po sobé

nasledujicich dnt.

Pro usnadnéni 1écby ptipravkem HALAGON je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

e telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml piipravku HALAGON jednou denné¢ po dobu
7 nasledujicich dnu,

e telata 0 hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml piipravku HALAGON jednou denné po dobu
7 nésledujicich dnti.

Pro nizsi nebo vyssi hmotnosti je tieba provést piesny vypocet (4 ml /20 kg).

Pro zabezpeceni ptresného davkovani je pro podani piipravku HALAGON tfeba pouzivat vhodny

davkovag, ktery je soucasti baleni.

Navazujici 1é¢ba by méla byt podana kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1éCit v§echna dal$i novorozena telata

tak dlouho, dokud pietrvava nebezpeci prijmu zpisobeného zarodkem C. parvum.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Pro zabezpeceni piesného davkovani je pro podani piipravku HALAGON tfeba pouzivat vhodny
davkovac, ktery je soucasti baleni.

1) Ptisroubujte davkovaci pumpu na lahvicku.

2) Sejméte ochranny uzavér z hubice.

3) Pokud pouzivate davkovaci pumpu poprvé (nebo nebyla pouzita n¢kolik dni), opatrné nasajte roztok,
az se hubici vytvori kapka.

4) Znehybnéte tele a zasuiite mu hubici davkovaci pumpy do tlamy.

5) Stisknete-li tlacitko davkovaci pumpy nadoraz, dojde k aplikaci davky, ktera odpovida 4 ml roztoku.
Pro podani pozadovaného objemu tlacitko stisknéte dvakrat nebo ttikrat (8 ml pro telata o zivé hmotnosti
35-45 kg a 12 ml pro telata o Zivé hmotnosti 45-60 kg).

6) Nasroubujte na hubici opét ochranny uzavér.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 13 dnu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Podavejte pouze po ptijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nadhrazky. Soucasti baleni je vhodny aplikator
k peroralnimu podani. Pii 1écbé anorektickych telat je tfeba piipravek podavat v pul litru roztoku
elektrolytti. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Osoby se znamou precitlivélosti na [é¢ivou latku nebo jakoukoliv pomocnou latku by méli veterinarni
1écivy pripravek podavat s opatrnosti.

Opakovany kontakt s pfipravkem mutize vyvolat kozni alergie.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi, okem nebo sliznici. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte
ochranné rukavice.

V piipad¢ kontaktu s kiizi nebo okem dikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou. Pokud
podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte Iékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Neuplatiiuje se.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vzhledem k tomu, Ze pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku lécebné davky,
je nutné aplikovat pfesné doporucenou davku. Pfiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve ve
vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické pfiznaky
predavkovani, musi se okamzité podavani zastavit a zvire krmit nemedikovanym mlékem nebo mlécnou
nahrazkou. Mize byt nezbytna rehydratace.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14.

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na internetové strance Evropské

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

- Kartonova krabic¢ka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 290 ml

peroralniho roztoku.

- Kartonova krabicka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 490 ml

peroralniho roztoku.

- Kartonova krabicka s jednou lahvickou (vysokohustotni polyethylen), ktera obsahuje 980 ml

peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten Saue 76505
Tel: +32 (0)3 315 04 26 Estija

Peny6iuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Tem: + 359 885917017

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich léCiv, a.s Hankodczy Jend utca 21/A

Pohoti — Chotouni 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

BelgjuTel: +32 (0)3 315 04 26
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Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAiLada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATQN
EL-190 02 [TAIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

HR-10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 56 34 34

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1éCiv, a.s

Pohoii — Chotoun 90
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254 49 Jilové u Prahy
Ceska Republika
Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland



Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

2ropog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aew@. Ztacivov 28

CY-1060 Aevkoocia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5
IgaunijaSaue 76505
Tel: +372 6 709 006
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Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



