SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Acidum nucleinicum (stabilizovany roztok sodnej soli kyseliny nukleinovej) 100 mg
(zodpoveda 10 mg organicky viazané¢ho fosforu)

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

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Hnedy az tmavohnedy, ¢iry az slabo opalizujuci roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Roborans a tonikum:

- Vseobecné poruchy latkovej vymeny, najcastejsie v dosledku jednostranného a nedostatoéného
kfmenia,

- stavy slabosti a vyCerpanosti po prekonanej chorobe a t'azkych pdrodoch,

- obehova a srdcova slabost’,

- slaba pohlavna aktivita a celkova vy&erpanost’,

- podporna liecba pri liecbe sterility,

- znizena Zivotaschopnost’ novorodenych mlad’at,

- poruchy vyzivy a vyvoja mladych zvierat,

- karen¢na vyziva v jarnych mesiacoch.

Poruchy vyvoja a tvorby kosti:

- Rachitis a osteomalécia,

- podpora zle sa hojacich zlomenin kosti (tvorba kalusu) v spojeni s lie¢bou vitaminom D,

- tetanie a parézy stvisiace s narusenim pomeru Ca, Mg a P pri lie¢be vapnikom a hor¢ikom.
4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
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Relativne vysoké davky od 10 ml do 50 ml (podla druhu a velkosti zvierat) sa odporuca aplikovat
rozdelene do viacerych miest.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Pripadny mierny sediment v lieku nie je chyba.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuju sa.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st znadme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Néarazova lie¢ba: 10 — 50 ml podla druhu a velkosti zvierat. Liecba sa opakuje v kratkych
intervaloch (1 — 2 dni) az do vyrazného zlepsenia zdravotného stavu.

Chronické ochorenia:
Podl’a velkosti a zdravotného stavu zvierat sa kazdy druhy den poda:
- vel'ké zvierata 5,0 - 15,0 ml

- malé zvierata 0,5 - 3,0 ml

Sposob podania:
Intramuskularne, subkutanne.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Aplikécia 5-nasobnej davky nevyvola poruchy zdravotného stavu.
411 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné mineralne lieky
ATCvet kod: QA12CX99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fosfor je biochemicky vel'mi aktivny prvok. Zo svalu sa resorbuje do krvi, kde sa viaze na bielkoviny,

tuky, cukry a iné zluceniny. 80 % resorbovaného fosforu sa uklada spolu s vapnikom, v kostiach a
zuboch. Fosfor sa vstrebava predovsetkym v zaludku, v tenkom creve, v mensej miere v ostatnych
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Castiach traviacej sustavy. U prezivavcov sa vstrebava Ciastoéne aj V predzaludkoch. Resorpciu
fosforu priaznivo ovplyviuje vitamin D, vitaminy skupiny B;— B, B,

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri latkovom metabolizme v Organizme maju vyznam tri typy zlicenin, ktoré obsahuju fosfor —
hydrogénfosforecnany Na a K, ktoré sa vyskytuji vo vSetkych tkanivach a bunkéch (funguju ako
tlmivé roztoky); hydrogénfosforecnany Ca a Mg, rozpustné v telovych tekutinach, nerozpustné
v kostiach a zuboch; estery kyseliny trihydrogénfosforec¢ne;j, pritomné vo vsetkych tkanivach vo forme
fosfolipidov, nukleotidov a fosfoproteinov. Fosfor je potrebny na regulaciu metabolickych pochodov
organizmu. Kyselina nukleinova je sucast'ou buniek. Veterinarny liek predstavuje stabilizovany roztok
sodnej soli kyseliny nukleinovej s obsahom 10 mg organicky viazaného fosforu v 1 ml. Liek pdsobi
ako tonikum, roborans, stimuluje nervovi a svalovi vykonnost' a vymenu latok v organizme.
Zucastiuje sa na vystavbe proteinov a mnohych reakciach, ktoré pozitivne ovplyviluju vyzivovy
a zdravotny stav zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie

Ekotoxicita veterinarneho lieku na zivotné prostredie je nulova, vzhl'adom na povahu G¢innych latok
(fosfor, kyselina nukleinova), ktoré st vlastné samotnym bunkam.

Dosah lieku na ekosystém (exkrementy, pdda, voda, plyny, vzduch, potraviny) je nulovy.
6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén,

etyléndiamin,

etylalkohol,

hydroxid sodny,

voda na injekciu.

6.2 Zavazné inkompatibility

Pritomnost’ niektorych kovov (napr. Zn, Fe, Mg) vo fosforecnanoch mdze nepriaznivo posobit’ na
utilizaciu fosforu. Uvedené prvky vytvaraju s fosforom nerozpustné fosfore¢nany.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

100 ml - sklenené liekovky s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom vlozené do
papierovej krabicky.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal, spol. s r.o., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

99/054/77 -S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24.1. 1997
Datum posledného predlzenia: 23.10.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabicka}

100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injek¢ény roztok
Acidum nucleinicum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Acidum nucleinicum (stabilizovany roztok sodnej soli kyseliny nukleinovej) 100 mg
(zodpoveda 10 mg organicky viazané¢ho fosforu).

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, oSipané.

6. INDIKACIA (-1E)

Roborans a tonikum.
Poruchy vyvoja a tvorby kosti.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: O dni.

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

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit pred svetlom.
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12. QSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOpNENIE ]
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.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15, NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16.  REGISTRACNE CISLO

99/054/77 -S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{Sklenené liekovky} 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injekény roztok
Acidum nucleinicum

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Acidum nucleinicum (stabilizovany roztok sodnej soli kyseliny nukleinovej) 100 mg
(zodpoveda 10 mg organicky viazané¢ho fosforu).

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

100 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne, subkutanne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: O dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injek¢ny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZI’I:EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injekény roztok
Acidum nucleinicum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Acidum nucleinicum (stabilizovany roztok sodnej soli kyseliny nukleinovej) 100 mg
(odpoveda 10 mg organicky viazaného fosforu )

Pomocné latky:
Metylparabén, etyléndiamin, etylalkohol, hydroxid sodny, voda na injekciu.

Hnedy az tmavohnedy Ciry az slabo opalizujici roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Roborans a tonikum:

- Vseobecné poruchy latkovej vymeny, najcastejSie v dosledku jednostranného
a nedostato¢ného kfmenia,

- stavy slabosti a vyCerpanosti po prekonanej chorobe a t'azkych pdrodoch,

- obehova a srdcova slabost’,

- slaba pohlavna aktivita a celkova vyCerpanost),

- podporna liecba pri liecbe sterility,

- znizena Zivotaschopnost novorodenych mlad’at,

- poruchy vyzivy a vyvoja mladych zvierat,

- karen¢na vyziva v jarnych mesiacoch.

Poruchy vyvoja a tvorby kosti:

Rachitis a osteomalacia,

podpora zle sa hojacich zlomenin kosti (tvorba kalusu) v spojeni s lie¢bou vitaminom D,
tetanie a parézy stvisiace s narusenim pomeru Ca, Mg a P pri liecbe vapnikom a hor¢ikom.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Narazova lie¢ba: 10 — 50 ml podl'a druhu a velkosti zvierat. Liecba sa opakuje v kratkych intervaloch
(1 - 2 dni) az do vyrazného zlepSenia zdravotného stavu.

Chronické ochorenia:

Podra velkosti a zdravotného stavu zvierat sa kazdy druhy deii poda:
- velké zvierata 5,0 - 15,0 ml,

- malé zvierata 0,5 - 3,0ml.

Sposob podania: Intramuskularne, subkutanne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

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

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom miesiaci.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Relativne vysoké davky od 10 ml do 50 ml (podl'a druhu a velkosti zvierat) sa odporaca aplikovat
rozdelene do viacerych miest.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pripadny mierny sediment v lieku nie je chyba.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Aplikacia 5-nasobnej davky nevyvola poruchy zdravotného stavu.

Inkompatibility:
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Pritomnost’ niektorych kovov (napr. Zn, Fe, Mg) vo fosforecnanoch mdze nepriaznivo posobit’ na
utilizaciu fosforu. Uvedené prvky vytvaraju s fosforom nerozpustné fosforecnany.

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 stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost’ balenia: 100 ml.
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