SUHRN CHARAKTERISTICKCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Apovomin 1 mg/ml injekény roztok pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uéinna latka:

Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu 1,00 mg
(zodpoveda apomorfinu 0,85 mg)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Vyvolanie vracania.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade Gtlmu centralneho nervového systému (CNS).

Nepouzivat' v pripadoch pozitia zieravych latok (kyselin alebo zasad), penivych produktov, prchavych
latok, organickych rozpustadiel a ostrych predmetov (napr. sklo).

Nepouzivat’ u zvierat s hypoxiou, dyspnoe, zachvatmi, pri nadmernom rozru$eni, u extrémne slabych
zvierat, U zvierat s ataxiou, komatdznych zvierat, zvierat bez normalnych faryngealnych reflexov alebo
U zvierat trpiacich inymi vyraznymi neurologickymi poruchami, ktoré moze viest’ k aspiracnej
pneumonii.

Nepouzivat v pripadoch zlyhania krvného obehu, Soku a pri anestézii.

Nepouzivat u zvierat, ktoré boli poslednych 24 hodin lie¢ené domapinovymi antagotistami
(neuroleptikami).

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Napinanie na vracanie sprevadzané vracanim alebo bez neho nastane asi od 3 do 4 mintt po injekcii
veterinarneho lieku a moze trvat’ az pol hodiny. Ak sa po podani jednej injekcie nevyvola vracanie,
injekciu neopakovat’, pretoze nebude u€innd a moéze spdsobit’ klinické prejavy predavkovania.

45  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U psov so znamym t'azkym znizenim funkcie pecene ma zhodnotit’ pomer prinosu/rizika pouzitia lieku
veterinarny lekar.

Pred podanim veterinarneho lieku sa musi zvazit’ ¢as pozitia latky (v suvislosti s casom vyprazdnenia
zaludka) a vhodnost’ vyvolania vracania na zaklade typu pozitej latky (pozri tiez Cast’ 4.3).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento lick m6Ze sposobit’ nevolnost’ a ospalost’. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’
ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouZivatela alebo obal lekarovi. NERIADIT
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mdze vyskytnit’ sedacia.

Pre apomorfin sa preukdzali teratogénne uCinky u laboratérnych zvierat a vylucuje sa materskym
mliekom. Tehotné a doj¢iace Zeny by sa mali vyhnat’ manipulacii S tymto veterinarnym liekom.
Tento veterinarny liek moze pdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenostou na
apomorfin alebo na niektortu z pomocnych latok by sa mali vyhntt' kontaktu s veterinarnym liekom.
Ak sa veterinarny liek dostane do kontaktu s koZzou alebo o¢ami, okamzite ich oplachnut’ vodou. Po
pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mo6zu sa pozorovat’ mensie neziaduce reakcie:

- ospalost’ (vel'mi Casto),

- zmeny chuti do jedla (vel'mi Casto),

- zvy$ené slinenie (vel'mi Casto),

- mierna alebo stredne silna bolest’ pocas injekcie (vel'mi ¢asto),

- mierna dehydratacia (Casto),

- zmena srdcovej frekvencie (tachykardia nasledovana bradykardiou) (Casto).

Tieto reakcie su prechodné a mozu suvisiet’ s fyziologickou odpoved’ou na napinanie na vracanie.
Moéz7u sa pozorovat’ viaceré prihody vracania a vracanie sa moze vyskytnut’ az niekol’ko hodin po
injekcii. Apomorfin méze znizovat’ krvny tlak.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity a lakticie

Pre apomorfin sa preukazali teratogénne ucinky u kralikov a fetotoxické ucinky u potkanov pri
davkach vyssich, ako je odporucana davka pre psy.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u psov potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Ked'Ze apomorfin sa vylucuje materskym mliekom, pri pouzivani u laktujucich samic sa ma u Steniat
dokladne sledovat’ vyskyt neziaducich tc€inkov.

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



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neuroleptika s dopaminergnym antagonistickym tuc¢inkom (napr. chlorpromazin, haloperidol)

a antiemetikd (metoklopramid, domperidon) znizuju alebo potlacuju vracanie vyvolané podanim
apomorfinu.

Podanie alebo predchadzajtce pozitie opiatov alebo barbituratov méze spolu s apomorfinom vyvolat’
aditivne ucinky na CNS a utlm dychania.

Ak psy dostavaju iné agonisty dopaminu ako je napriklad kabergolin, odporuca sa opatrnost’ kvoli
moznym aditivnym t¢inkom ako st zosilnenie alebo potlacenie vracania.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Len na jednorazové, subkutanne pouzitie.

0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg zivej hmotnosti (0,1 ml veterinarneho lieku na
kg zivej hmotnosti).

Na zabezpecenie podania spravnej davky sa maju zvieratd presne odvazit'.

Nepouzivat', ak roztok zozelenel.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Prili§ vysoké davky apomorfinu m6zu mat’ za nasledok utlm dychania a/alebo srdcovej ¢innosti,
stimulaciu CNS (vzru$enie, zachvaty, stereotypia) alebo utlm CNS, prediZenie ¢asu vracania, mierne
zvySenu telesnu teplotu alebo zriedkavo nepokoj, vzrusenie alebo dokonca kice.

Vo vyssich davkach mo6ze apomorfin tiez potlacit’ vracanie.

Na zvratenie u¢inkov apomorfinu na CNS a dychanie sa moze pouZit’ naloxon.

V pripade pretrvavajuceho vracania sa ma zvazit’ podanie antiemetik ako je metoklopramid

a maropitant.

4.11 Ochranné lehoty
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Agonisty dopaminu.
ATCvet kod: QN04BCO07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Apomorfin je aporfinovy derivat dibenzochinolinovej triedy a synteticky derivat morfinu bez
analgetickych, opiatovych alebo navykovych vlastnosti. V nizkych davkach vyvolava apomorfin
vracanie stimulaciou dopaminovych D2-receptorov v chemorecepénej sptstacej zone (Chemoreceptor
Trigger Zone, CTZ).

Vyssie davky apomorfinu v§ak mézu potlacat’ vracanie stimulaciou p receptorov v mozgovom centre
vracania.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po subkutdnnom podani sa apomorfin rychlo absorbuje. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cpax)

je 35,5+ 7,46 ng/ml a dosahuje sa priblizne po 13,5 + 5,3 minutach.



Distribucia

Apomorfin je vel'mi lipofilny a jeho koncentracia sa rychlo dostava do rovnovahy medzi krvou
a tkanivom. Apomorfin sa v rozsiahlej miere viaze na 'udské plazmatické proteiny.
Metabolizmus

Apomorfin sa v rozsiahlej miere metabolizuje pecetiou na neaktivne metabolity.

Vylucovanie
Metabolity a vel'mi malo nezmeneného apomorfinu (< 2 %) sa vylu¢uje mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzylalkohol (E1519),

Disiri¢itan sodny (E223),

Chlorid sodny,

Voda na injekcie,

Hydroxid sodny (na apravu pH),

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na tupravu pH)

6.2 Zavazné inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8 °C).

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Injek¢né liekovky z ¢ireho skla typu I obsahujice 5 ml, uzavreté potahovanou bromobutylovou
gumenou zatkou typu | a utesnené hlinikovym vieckom. Kazda injek¢na liekovka je zabalena
Vv karténove;j skatuli.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko



8. REGISTRACNE CiSLO
96/051/DC/20-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/03/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia skatula
5 ml injekéné liekovky

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apovomin 1 mg/ml injekény roztok pre psy
Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu

¢

| 2. UCINNE LATKY

Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu 1,00 mg/ml
(zodpoveda apomorfinu 0,85 mg/ml)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEIKOST BALENIA

5mil

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy.

B INDIKACIA(-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti pocas pouzivania: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/051/DC/20-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5 ml sklenena injekéna liekovka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apovomin 1 mg/ml injekény roztok pre psy
Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu

¢

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5mil

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

B OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do....

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Apovomin 1 mg/ml injekény roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apovomin 1 mg/ml injekény roztok pre psy
Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Hemihydrat hydrochloridu apomorfinu 1,00 mg
(zodpoveda apomorfinu 0,85 mQ)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 1,0 mg

Ciry, bezfarebny vodny roztok.
4. INDIKACIA (-E)
Vyvolanie vracania.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade Gtlmu centralneho nervového systému (CNS).

Nepouzivat’ v pripadoch pozitia zieravych latok (kyselin alebo zasad), penivych produktov, prchavych
latok, organickych rozptstadiel a ostrych predmetov (napr. sklo).

Nepouzivat’ u zvierat s hypoxiou, dyspnoe, zachvatmi, pri nadmernom rozru$eni, u extrémne slabych
zvierat, u zvierat s ataxiou, komatdznych zvierat, zvierat bez normalnych faryngealnych reflexov alebo
u zvierat trpiacich inymi vyraznymi neurologickymi poruchami, ktoré moze viest’ k aspiracnej
pneumonii.

Nepouzivat' v pripadoch zlyhania krvného obehu, Soku a pri anestézii.

Nepouzivat u zvierat, ktoré boli poslednych 24 hodin liecené domapinovymi antagotistami
(neuroleptikami).

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



6. NEZIADUCE UCINKY

Mo6zu sa pozorovat’ mensie neziaduce reakcie:

- ospalost’ (vel'mi Casto),

- zmeny chuti do jedla (vel'mi casto),

- zvySené slinenie (vel'mi Casto),

- mierna alebo stredne silna bolest pri injekcii (vel'mi Casto),

- mierna dehydratacia (Casto),

- zmena srdcovej frekvencie (tachykardia nasledovana bradykardiou) (¢asto).

Tieto reakcie su prechodné a mozu suvisiet’ s fyziologickou odpoved’ou na napinanie na vracanie.
Mobzu sa pozorovat’ viaceré prihody vracania a vracanie sa moéze vyskytnut’ az niekol’ko hodin po
injekcii. Apomorfin moze znizovat krvny tlak.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

¢

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

Len na jednorazové, subkutanne pouzitie.
0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg zivej hmotnosti (0,1 ml veterinarneho lieku na
kg zivej hmotnosti). Na zabezpecenie podania spravnej davky sa majh zvierata presne odvazit'.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepouzivat, ak roztok zozelenel.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
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Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8 °C).
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Napinanie na vracanie sprevadzané vracanim alebo bez neho nastane asi od 3 do 4 minut po injekcii
veterinarneho licku a moze trvat’ az pol hodiny. Ak sa po podani jednej injekcie nevyvola vracanie,
injekciu neopakovat’, pretoze nebude t€innd a moéze spdsobit’ klinické prejavy predavkovania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

U psov so znamym t'azkym znizenim funkcie pecene ma zhodnotit’ pomer prinosu/rizika pouzitia lieku
veterinarny lekar.

Pred podanim veterinarneho lieku sa musi zvazit’ cas pozitia latky (v suvislosti s casom vyprazdnenia
zalidka) a vhodnost’ vyvolania vracania na zaklade typu pozitej latky (pozri tiez Cast’ Neziaduce

Gginky).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento liek moZze sposobit’ nevolnost’ a ospalost’. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’
ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni informaciu pre pouZivatel'a alebo obal lekarovi. NERIADIT
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moze vyskytnut’ sedacia.

Pre apomorfin sa preukazali teratogénne G¢inky u laboratornych zvierat a vylucuje sa materskym
mliekom. Tehotné a doj¢iace Zeny by sa mali vyhnit’ manupulaciis tymto veterinarnym liekom.
Tento veterinarny liek méze pdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na
apomorfin alebo na niektoru z pomocnych latok by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym lickom.
Ak sa veterinarny liek dostane do kontaktu s koZou alebo o¢ami, okamzite ich oplachnut’ vodou. Po
pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Pre apomorfin sa preukazali teratogénne ucinky u kralikov a fetotoxické ucinky u potkanov pri
davkach vyssich, ako je odporticana davka pre psy.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u psov potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Ked'ze apomorfin sa vylucuje materskym mliekom, pri pouzivani u laktujicich samic sa ma u Steniat
dokladne sledovat’ vyskyt neziaducich ucinkov.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neuroleptika s dopaminergnym antagonistickym G¢inkom (napr. chléorpromazin, haloperidol)

a antiemetika (metoklopramid, domperidon) znizuju alebo potlacuju vracanie vyvolané podanim
apomorfinu.

Podanie alebo predchadzajiice pozitie opiatov alebo barbituratov méze spolu s apomorfinom vyvolat
aditivne ucinky na CNS a utlm dychania.

Ak psy dostavaju iné¢ agonisty dopaminu ako je napriklad kabergolin, odporuca sa opatrnost’ kvoli
moznym aditivnym t¢inkom ako st zosilnenie alebo potlacenie vracania.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Prili§ vysoké davky apomorfinu m6zu mat’ za nasledok utlm dychania a/alebo srdcovej ¢innosti,
stimulaciu CNS (vzrusenie, zichvaty, stereotypia) alebo Gtlm CNS, prediZenie ¢asu vracania, mierne
zvySenu telesnu teplotu alebo zriedkavo nepokoj, vzrusenie alebo dokonca kfce.

Vo vyssich davkach méze apomorfin tiez potlacit’ vracanie.

Na zvratenie u¢inkov apomorfinu na CNS a dychanie sa moze pouZit’ naloxon.

V pripade pretrvavajuceho vracania sa ma zvazit’ podanie antiemetik ako je metoklopramid

a maropitant.

Inkompatibility:
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Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Injekené liekovky z Cireho skla typu I obsahujuce 5 ml, uzavreté potahovanou bromobutylovou
gumenou zatkou typu | a utesnené hlinikovym vieckom. Kazd4 injek¢na liekovka je zabalend

v karténove;j skatuli.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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