PRIBALOVA INFORMACE:
Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot
Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Butafosfanum: 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg

Pomocné latky:
Fenol: 4,00 mg

Rizovy az nacervenaly roztok.

4. INDIKACE

Podptirna 1écba sekundarni ketdzy (napt. pti dislokaci slezu).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Skot

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intravendzni podani.

Skot: 5 mg butafosfanu a 2,5 pg kyanokobalaminu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 5 ml/100 kg
hmotnosti denné, podavanych vzdy jednou za 24 hodin tfi dny po sobé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 25 krat. Je-1i potiebné vice nez 25 propichnuti,
doporucuje se pouzit odbérovou jehlu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lht.
Mléko: Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvicce za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek piipravku by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éc¢ivym ptipravkem.

Ptipravek mize byt mirné drazdivy pti zasaZeni klize nebo o¢i. Proto je tfeba zabranit dermalni a o¢ni
expozici. V pripadé ndhodného zasazeni ktize nebo o¢i oplachnéte kiizi a/nebo oci vodou.

Btezost a laktace:
Zadné negativni G¢inky po pouziti veterinarniho l1éc¢ivého ptipravku béhem brezosti nebo laktace
nebyly hlaseny. Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

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

100 ml injek¢ni lahvicka typu 11, uzaviend potahovanou zatkou z bromobutylové pryZze a hlinikovym
flip-off uzavérem.
250 ml injekéni lahvicka typu I, uzaviena potahovanou zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovym
flip-off uzavérem.

Velikosti baleni:
Krabic¢ka s 1 x 100ml lahvickou
Krabicka s 1 x 250ml lahvickou

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



