PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralny roztok pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(-é) latka(-y):
Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelu.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

RRR-a-tokoferol

Beta-karotén

Kukuricovy olej

Propylén glykol

Makrogolglycerol hydroxystearat

Polysorbat 80

Propylén glykol monokaprylat

Propylén glykol dikaprylokaprat

Oranzovy Ciry peroralny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Peroralny roztok ZOLVIX je Siroko spektralne antihelmintikum pre liecbu gastrointestinalnych
nematddovych infekcii a pribuznych ochoreni u oviec vratane jahniat, ro¢nych oviec, chovnych

baranov a bahnic.
Spektrum posobnosti zahna Stvrté larvalne stadium a nasledujuce dospelé larvy:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta*
Teladorsagia trifurcata*
Teladorsagia davtiani*
Trichostrongylus axei*
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Cooperia curticei

Cooperia oncophora
Nematodirus battus
Nematodirus filicollis
Nematodirus spathiger
Chabertia ovina




| Oesophagostomum venulosum |
* yratane inhibovaného larvalneho Stadia

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Utinnost nebola potvrdena u oviec s hmotnostou menej ako 10 kg.Zbyto&né pouzivanie antiparazitik,
alebo pouzivanie, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, moze zvysit selekény tlak na vznik rezistentnych mikroorganizmov a viest’ k znizenej ti¢innosti.
Rozhodnutie pouzit’ lieck ma byt’ zaloZené na potvrdeni parazitickych druhov a zataze, alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé stado.

Opakované pouZzivanie pocas dlhého obdobia, najmi ked’ sa pouZije rovnaka trieda latok, zvySuje
riziko rozvoja rezistencie. Na zniZenie tohto rizika je dolezité udrziavat’ v ramci stada vnimavé
refugia. Je potrebné vyhnut sa systematicky aplikovanej liecbe zaloZzenej na intervaloch a liecbe
celého stada. Namiesto toho je potrebné lieCit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo podskupiny
(cielena selektivna liecba), ak je to mozné. To je potrebné kombinovat’ s prisluSnymi opatreniami v
oblasti chovu a riadenia pasienkov. Usmernenie pre kazdé konkrétne stado ma poskytnut’ zodpovedny
veterinarny lekar.

V ramci Eurépskej tinie boli zistené ojedinelé pripady rezistencie vo¢i monepantelu.

Pri pouziti tohto lieku je potrebné vziat’ na vedomie miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

Pre spomalenie rozvoja rezistencie sa odporuca kontrolovat’ uspesnost’ lieCby (napr. klinicky vzhl'ad,
pocet vajic¢ok vo vykaloch). Odporaca sa d’alej skimat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou
prislusnej diagnostickej metody (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov
presvedcivo potvrdia rezistenciu na urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odliSnym mechanizmom ucinku.

O potvrdenej rezistencii treba informovat’ drzitel'a rozhodnutia o registracii alebo prislusné orgény.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov
Bezpecnost’ nebola potvrdena u oviec s hmotnostou menej ako 10 kg alebo do veku 2 tyzdnov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobntl ochrannu pomdécku skladajicu sa z
ochrannych rukavic.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ s vodou. Kontaminovany
odev je potrebné vyzliect. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’. Po manipulécii s veterinarnym liekom
umyt’ ruky a vystavent kozu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Ciel'ové druhy: Ovca

Nie st zname.



Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Pozrite aj Cast’ ,,Kontaktné udaje” v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasSky

Gravidita a laktacia:
Veterinarny liek moze byt’ pouzity u gravidnych a laktujtcich bahnic.

Plodnost’:
Moze sa pouzivat’ v pripade chovnych oviec.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zndme.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka je 2,5 mg monepantelu na 1 kg telesnej hmotnosti.

Veterinarny liek sa podava jednorazovo.

Davku je vsak mozné zopakovat. Potreba a frekvencia opakovanej liecby (lieCob) by mala byt
zalozZena na odportucani odbornikov, pricom je potrebné vziat’ na vedomie miestnu epidemiologicku
situédciu a spdsob zivota zvierat.

V priebehu jedného roka sa neodporuca pouzit’ veterinarny liek viac ako dvakrat.

Nedostatoéné davkovanie by mohlo viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesni
hmotnost’. Ak sa maju zvierata lieCit’ hromadne, je potrebné vytvorit’ primerane homogénne skupiny a
vSetkym zvieratdm v skupine sa ma podavat’ davka zodpovedajica najtazSiemu z nich.

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované odmerné zariadenie. Je potrebné dokladne skontrolovat’
presnost’ davkovacej pomocky..

Aby ste zabezpecili Uplné prehltnutie tohto roztoku s malym objemom, podavajte peroralne na zadna
Cast’ jazyka. Zariadenie na podavanie lieku zvieratam je potrebné po pouziti vy¢istit’.

Davkovacia tabulka:

Telesnd hmotnost’, kg Dévka, ml

10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26-30 3

31-35 3,5

36-40 4

41-50 5

51-60 6

61-70 7

> 170 1 ml na kazdych dodato¢nych
10 kg

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po 10-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne negativne ucinky.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QP52AX09

4.2 Farmakodynamika

Monepantel je antihelmintikum patriace do triedy molekul amino-acetonitrilovych derivatov (AAD).

Monepantel G¢inkuje na Specialny nikotinicky acetylcholinovy receptor nematédy podjednotky

Hco-MPTL-1. To je prva biologicka funkcia v opise pre Hco-MPTL-1 receptor a preto je monepantel

ucinny proti tym nematédam, ktoré st odolné voci inym triedam antihelmintik.

Bolo preukazané, ze ZOLVIX je Gi¢inny proti kmenom gastrointestinalnych parazitov, ktoré st

uvedené v Casti 3.2 a rezistentné voci (pro)benzimidazolom, levamizolu, morantelu, makrocyklickym

laktonom a H. contortus rezistentnym voci salicylanilidom. Navyse sa v laboratornej Studii, kde
kombinacia abamektinu a derquantelu bola netcinnd, preukédzala ti¢innost’ lieku proti 4. Stadiu lariev
rodu H. contortus.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani je monepantel 'ahko absorbovany a oxidovany na sulfon metabolit. Najvyssie

koncentracie krvi st dosiahnuté v jednom dni. Krvné koncentracie sa potom znizia s polovi¢nou

zivotnou dobou okolo piatich dni. Vyluovanie prebieha hlavne prostrednictvom stolice ale aj mocu.

Kimenie alebo hladovanie nevplyva na ucinnost.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z ddvodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale:
3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 rok.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny lieck nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



FTase z fluorovaného polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s polypropylénovym uzaverom.
Velkosti balenia: kartonova Skatulka obsahujtiica 1 x 250 ml, S00 ml, 11, 2,5 1 alebo 5 1.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/09/101/002

EU/2/09/101/004

EU/2/09/101/006

EU/2/09/101/008

EU/2/09/101/010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/11/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelu.

3. VELKOST BALENIA

250 ml
500 ml
11
2,51
51

4. CIECOVE DRUHY

Ovca.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/09/101/002 250 ml
EU/2/09/101/004 500 ml
EU/2/09/101/006 1 1
EU/2/09/101/008 2,51
EU/2/09/101/010 5 1

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE FLASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelu.

3. CIECOVE DRUHY

Oveca.

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\s. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Zolvix 25 mg/ml peroralny roztok pre ovce

2. ZloZenie

Kazdy ml lieku ZOLVIX oranzovy ¢iry peroralny roztok obsahuje 25 mg monepantelu.

3. Cielové druhy

Ovca.

4. Indikacie na pouzitie

Peroralny roztok ZOLVIX je Siroko spektralne antihelminitkum pre lieCbu gastrointestinalnych
nematodovych infekcii a pribuznych ochoreni u oviec vratane jahniat, rocnych oviec, chovnych
baranov a bahnic.

Spektrum posobnosti zahifia Stvrté larvalne $tadium a nasledujice dospelé larvy:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta™

T. trifurcata™

T. davtiani*

Trichostrongylus axei*

T. colubriformis

T. vitrinus

Cooperia curticei

C. oncophora

Nematodirus battus

N. filicollis

N. spathiger

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* yratane inhibovaného larvalneho $tadia

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik, alebo pouzivanie, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ selek¢ny tlak na vznik rezistentnych
mikroorganizmov a viest’ k znizenej ucinnosti. Rozhodnutie pouzit’ liek ma byt’ zalozené na potvrdeni
parazitickych druhov a zataze, alebo rizika infestacie na zaklade jeho epidemiologickych
charakteristik pre kazdé stado.

14



Opakované pouzivanie pocas dlhého obdobia, najmi ked’ sa pouZzije rovnaka trieda latok, zvySuje
riziko rozvoja rezistencie. Na zniZenie tohto rizika je dolezité udrziavat’ v ramci stdda vnimavé
refagia. Je potrebné vyhnut sa systematicky aplikovanej lieCbe zaloZenej na intervaloch a liecbe
celého stada. Namiesto toho je potrebné liecit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo podskupiny
(cielena selektivna liecba), ak je to mozné. To je potrebné kombinovat’ s prisluSnymi opatreniami v
oblasti chovu a riadenia pasienkov. Usmernenie pre kazdé konkrétne stddo ma poskytnat’ zodpovedny
veterinarny lekar.

V ramci Eurépskej tinie boli zistené ojedinelé pripady rezistencie vo¢i monepantelu.

Pri pouziti tohto lieku je potrebné vziat’ na vedomie miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.
Ucinnost’ nebola potvrdena u oviec s hmotnostou menej ako 10 kg.

Pre spomalenie rozvoja rezistencie sa odporaca kontrolovat’ tspesnost’ liecby (napr. klinicky vzhl'ad,
pocet vaji¢ok vo vykaloch). Odporaca sa d’alej skumat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou
prislusnej diagnostickej metody (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov
presvedcivo potvrdia rezistenciu na urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odliSnym mechanizmom ucinku.

O potvrdenej rezistencii treba informovat’ drzitel'a rozhodnutia o registracii alebo prislusné organy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Bezpecnost’ nebola potvrdena u oviec s hmotnostou menej ako 10 kg alebo do veku 2 tyzdnov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnii ochrannt pomd&cku skladajicu sa z
ochrannych rukavic. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ s
vodou. Kontaminovany odev je potrebné vyzliect’. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’. Po manipulécii s veterinarnym liekom
umyt’ ruky a vystavent kozu.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzivat’ v pripade gravidnych a laktujicich bahnic.

Plodnost’:
Mo6ze sa pouzivat' v pripade chovnych oviec.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname ziadne interakcie s inymi veterinarnymi liekmi ani d’alSie formy interakcie.

Preddvkovanie:
Po 10-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne negativne ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Ovca:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Cinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
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pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davkovacia tabulka:

Telesna hmotnost’, kg Davka, ml

10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 - 30 3

31-35 3,5

36 -40 4

41 -50 5

51-60 6

61-70 7

> 170 1 ml na kazdych dodato¢nych
10 kg

Podavajte peroralne s vhodnym davkovacim zariadenim.

9. Pokyn o spravnom podani

Davka je 2,5 mg monepantelu na 1 kg telesnej hmotnosti.

Veterinarny liek sa podava jednorazovo. Davku je vSak mozné zopakovat. Potreba a frekvencia
opakovanej liecby (lieCob) by mala byt’ zaloZena na odporacani odbornikov, pricom je potrebné vziat
na vedomie miestnu epidemiologicku situdciu a sposob zivota zvierat.

V priebehu jedného roka sa neodporti¢a pouzit’ veterinarny liek viac ako dvakrat

Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesnt
hmotnost. Ak sa maju zvierata lieCit’ hromadne, je potrebné vytvorit’ primerane homogénne skupiny a

vSetkym zvieratam v skupine sa ma podavat’ davka zodpovedajica najtazs§iemu z nich.

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované odmerné zariadenie. Je potrebné dokladne skontrolovat’
presnost’ davkovacej pomocky.

Aby ste zabezpecili uplné prehltnutie tohto roztoku s malym objemom, podavajte peroralne na zadnu
Cast’ jazyka. Zariadenie na podavanie lieku zvieratam je potrebné po pouziti vycistit’.

10. Ochranné lehoty

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 rok.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Pri likvidacii nepouzitého
veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom spétného odberu v sulade s
miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek.
Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/09/101/002
EU/2/09/101/004
EU/2/09/101/006
EU/2/09/101/008
EU/2/09/101/010

Velkosti balenia: kartonova skatul’ka obsahujuca 1 x 250 ml, 500 ml, 11, 2,5 1 alebo 5 1 fl'asu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

+3233000338 +3728840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
+48221047815 +35220881943
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PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
+420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

E)Lado
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
+34518890402
PV _.ESP@elancoah.com

France
+33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
+3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
+443308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
+4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
+390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
+38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
+3728840390
PV.LVA@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
+3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
+3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
+31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
+4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
+43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
+48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
+351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romainia
+40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
+38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
+420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
+358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
+46108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

+443308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francuzsko



17. DalSie informacie

Monepantel je antihelmintikum patriace do triedy molekul amino acetonitrilovych derivatov (AAD).
Bolo preukazané, ze ZOLVIX je G€¢inny proti kmenom gastrointestinalnych parazitov, ktoré st
uvedené v Casti ,,Indikacie na pouzitie" a rezistentné voci (pro)benzimidazolom, levamizolu,
morantelu, makrocyklickym laktonom a H. contortus rezistentnym voci salicylanilidom. Navyse sa v
laboratornej $tidii, kde kombinacia abamektinu a derquantelu bola neuc¢inna, preukazala G¢innost’

lieku proti 4. §tadiu lariev rodu H. contortus.

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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