SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEPAREMIN injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuije:

Lécivé latky:

Lysini hydrochloridum 100 mg
Methioninum 25 mg

Pomocne latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Koné, skot, prasata, ovce, psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Deficience lyzinu a methioninu, poruchy acidobazické rovnovahy (acidéza, ketdza), hepatopatie,
hepatdzy, intoxikace, imunodeficiencie, hypotrofie a nizka Zivotaschopnost mladat. Rekonvalescence,
zejména po diaroickém a respiratnim syndromu. Myoglobinurie koni. Poruchy mineralniho metabolismu
(jako soucast komplexni 1&éCby).

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepfekraovat doporuéené davkovani pfipravku na jedno misto injekéniho podani.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zvifatim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani pfipravku.

V pfipadé nahodného samopodani injekéné aplikovaného pfipravku vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Vyvarujte se kontaktu pfipravku s o€ima. Pokud dojde k zasaZeni oCi, okamZzité je vyplachnéte vodou.

V pfipadé komplikaci vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.6 Nezadouci u€inky (frekvence a zavaznost)

Z patologickoanatomickych a histologickych vySetfeni svalové tkdné v misté injekéniho podani pFipravku
vyplyva, Ze vyvolava lokélni podrazdéni. Zmény zjiStované predevSim histologickym vySetfenim
odpovidaji kvalitativné reakcim po i.m. aplikaci fyziologického roztoku a stejné rychle odznivaiji.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit i béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lIé€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani
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Obecné jednorazova davka je 1 - 2 ml na 1 kg Z2.hm.; podle povahy onemocnéni a klinického stavu se
tato davka aplikuje 1 - 3 x v intervalech 24 hodin. Pfi intoxikacich a hepatopatiich je vhodné doplinit |é€bu
aplikaci glukozy.

Intraperitonealné nebo intravenézné, popf. intramuskularné nebo subkutanné (max. 20 ml na jedno misto
u telat a skotu, 10 ml u ovci, 5 ml u psu).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Smrtelné pFipady neboli zjisténé ani po pfedavkovani pfiblizné 10 nasobku.

4.11 Ochranné lhaty
Maso, mléko: Bez ochrannych Ihit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Aminokyseliny.
ATC vet. kod: QB05XB

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lysin a methionin patfi mezi nejdllezitéjsi, tzv. limitujici aminokyseliny. Vyznam lyzinu pro organizmus je
znacny, vétSinou byva proto oznacovan za prvni limitujici aminokyselinu, ktera ma pfimy vliv na vyuZiti
ostatnich aminokyselin v organizmu. Zodpovida za dusikovou bilanci v organizmu zvifat, ktera je zavisla
jen na mnozstvi pfijatého lyzinu. V organizmu je lyzin metabolizovan na acetylkoenzym A a je dulezitym
vychozim materidlem pro syntetické reakce. Nedostatek lyzinu zplsobuje zastaveni rUstu, celkové
oslabeni, atrofii, vznikaji zavraté, nastava zhorseni hojeni ran. Methionin ma pfedevsim ochranny vliv na
jaterni parenchym. Je dulezitym faktorem pfi vykrmovych dietach. Vyznamnou vlastnosti methioninu je
jeho detoxikaéni pusobeni, nebot zneSkodnuje UCinky nékterych jedovatych latek, které se dopliuji v
medikovanych krmivech jako nezbytné ochranné, &i pfimo lIéCebné latky. Nedostatek methioninu vyvolava
tukovou degeneraci a rozpad jater, vazné poruchy ledvin, atrofii varlat a vaje¢nik(l, dale poruchy tvorby
krve, krvaceni a atrofii svalstva. Terapeuticky Ize vyuzit kombinace obou aminokyselin pfi riznych
hepatopatiich, (zejména toxického plvodu), metabolickych poruchach, k podplirné Ié¢bé pfi prijmovych
onemocnénich (bilkovinna podvyziva) a pfi Upravé imunodeficitnich stavu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Sledovani hladin volného lyzinu a methioninu v krevni plazmé ukazala, Ze obé& aminokyseliny se pomérné
rychle zabudovavaji a v plazmé jsou prokazatelné do 9 hodin po aplikaci. Maximalni hladiny byly zjistény
po i.m. aplikaci za 15 - 30 minut, po i.v. aplikaci se objevuje maximalni koncentrace volného lyzinu aZ po
1 - 2 hodinach, u metioninu je maximum dosazeno po 1 hodiné. Prudky pokles koncentrace volného
lyzinu v plazmé se projevuje pfi i.v. aplikaci, v pfipadé i.p. a i.m. aplikace je pozdé&jsi pokles hladin
volného lyzinu i methioninu - zvy$ené hladiny se udrzuji jesté po 6 - 7 hodinach. l.p. podani se jevilo jako
méné vhodné, protoze docilena maximalni hladina plazmatického lyzinu a methioninu byla vyrazné nizsi
nez po obou vysSe uvedenych aplikacich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié€ivého pfipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 den.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pred svétlem.

Chrarite pfed mrazem.

Po prvnim otevieni uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
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Lahev pro velkoobjemové injekce uzaviené pryZovou zatkou a hlinikovym uzévérem v papirové krabiéce.
Velikost baleni: 250 ml a 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a. s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Tel.: +420 244 464 454

Fax: +420 244 466 927

E-mail: bbpharma@bbpharma.cz

8. REGISTRACNI CisLO

99/059/84-S/C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

1984/ 28.11.2000/ 22.3.2007/ 4.2.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2016
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