SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Tenazym peroralna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Tetracyclini hydrochloridum 30,0 mg
Neomycini sulfas 22,5 mg
Prednisoloni acetas 2,0mg
Chymotrypsinum 120 FIP-U (0,4 mg)
Trypsinum 12 FIP-U (0,4 mg)
Papainum 1,0 mg

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

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Zltkasta olejova suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba infekénych chordéb u mladych zvierat: enteritidy, pneumonie, artritidy a otitidy.
Sekundarne infekcie po virusovych ochoreniach.

Osetrenie vonkajsich ran.

4.3 Kontraindikacie

Nie s zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie licku ma byt zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, liecbu zalozit’ na lokalnych epidemiologickych tdajoch o citlivosti cielovych patogénov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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LCudia so znamou precitlivenostou na tetraycklin hydrochlorid, neomycin sulfat a prednizolon
acetat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom. V pripade ndhodného poliatia
koze alebo zasiahnutia o¢i, postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a oc¢i
alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nasledkom ucinku proteolytickych enzymov po lokalnej aplikacii vznika opuch, ktory sa bez
komplikacii resorbuje.

Pouzitie tetracyklinu u mladych zvierat v obdobi vymeny zubov mdze sposobit’ zmenu zafarbenia
zubov.

Intenzivne oziarenie nepigmentovanej koze UV svetlom méze viest’ ku vzniku fotodermatitidy.
Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu vyskytnit’ poruchy gastrointestinalneho traktu.

Po dlhodobej aplikacii sa mdze objavit’ dysbioza a superinfekcia.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy peceni a obliciek.

Alergické reakcie su zriedkavé.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Pouzitie tetracyklinu v priebehu vyvoja zubov alebo v neskorSom $tadiu gravidity moéze sposobit’
zafarbenie zubov.

PouZivanie licku neovplyviiuje graviditu-ant laktaciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dvoj a trojmocné kationy (napr. antacidd) mézu obmedzit’ resorpciu tetracyklinov tvorbou
nerozpustnych chelatov. Si¢asné podavanie mlieka by malo byt’ vylucené. Existuje mozny
antagonizmus tetracyklinov s baktericidne pdsobiacimi antibiotikami. Sucasnd aplikacia tetracyklinov
a metoxyluranu moze viest’ k hepatotoxickym ucinkom a preto by mala byt vylucena.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne: 0,4 ml/kg z.hm. v 12 hodinovych intervaloch 3 - 5 dni.
Najvyssia denna davka je 2 x 3 ml pre psa a 2 x 1 ml pre macku.

Osetrenie ran: aplikuje sa priamo lokalne v tenkej vrstve niekol'kokrat az do vyhojenia.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nie je popisané.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie, chlortetracyklin, kombinacie
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ATC vet. kod: QJO1AAS3

Tetracyklin hydrochlorid je antibiotikum so Sirokym spektrom tucinku.

Neomycin sulfat je aminoglykozidové antibiotikum.

Prednizolon acetat patri medzi glukokortikoidy.

Trypsin a chympotrypsin patria do skupiny proteolytickych enzymov.

Papain je proteolyticky enzym rastlinného pévodu z Papaya carica Linné (Caricaceae).
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antibiotika pdsobia predovsetkym na G-negativne baktérie.
Tetracyklin ma reverzibilny bakteriostaticky uc¢inok vplyvom na syntézu bielkovin.
Neomycin pdsobi baktericidne v dosledku schopnosti ireverzibilne inhibovat’ syntézu bielkovin.
Prednizolon sposobuje zmensSenie opuchu.
Proteolytické enzymy zvysuju ucinnost’ antibiotik ulahcenim ich pristupu k miestu zapalu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Tetracyklin po peroralnej aplikacii z velkej ¢asti (70%) ostava v ¢reve a vylucuje sa vykalmi.
Absorbovana Cast’ sa v krvi viaze na bielkoviny, je dobre transportovana a vylu¢ovana mocom.
Neomycin po peroralnom podani nie je vyznamne absorbovany z traviaceho traktu. Dochadza
k eliminacii alebo k zmene ¢revnej bakterialnej flory a je vyluGovany vykalmi. Resorbovana Cast’ sa
vylucuje mocom.
Prednizolon sa po perordlnom podani rychlo a uplne vstrebava. U¢inok je podobny ucinku prirodného
kortikoidu a je kratkodoby. Vylucuje sa mocom.

Vplyv na Zivotné prostredie
Dbat na ochranu zivotného prostredia.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vosk z ov¢ej viny
Triglyceridy stredné nasytené

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke pri 2°C - 8°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Injektor z plastickej hmoty v papierovej $katul’ke. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 X 10 ml, 10 x 10 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/084/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.5.1997/26.7.2005/14.12.2007/18.8.2010

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/2014

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Tenazym peroralna suspenzia -4 -



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{papierova §katul’ka}

1. NAZOV LIEKU

Tenazym peroralna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinné latky:

1 ml obsahuije:

Tetracyclini hydrochloridum 30,0 mg

Neomycini sulfas 22,5mg
Prednisoloni acetas 2,0mg
Chymotrypsinum 120 FIP-U (0,4 mg)
Trypsinum 12 FIP-U (0,4 mg)
Papainum 1,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

10 ml, (10 x 10 ml).

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekénych chor6éb u mladych zvierat: enteritidy, pneumonie, artritidy a otitidy.
Sekundarne infekcie po virusovych ochoreniach.
Osetrenie vonkaj$ich ran.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, lokalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorné¢ho obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke pri 2°C - 8°C.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

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 veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

D-34639 Schwarzenborn
Spolkova republika Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0084/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{injektor}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tenazym peroralna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Tetracyclini hydrochloridum 30,0 mg
Neomycini sulfas 22,5 mg
Prednisoloni acetas 2,0mg
Chymotrypsinum 120 FIP-U (0,4 mg)
Trypsinum 12 FIP-U (0,4 mg)
Papainum 1,0 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne, lokalne.

5. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ....

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tenazym peroralna suspenzia

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

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tenazym peroralna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inné latky:

1 ml obsahuije:

Tetracyclini hydrochloridum 30,0 mg

Neomycini sulfas 22,5 mg

Prednisoloni acetas 2,0mg

Chymotrypsinum 120 FIP-U (0,4 mg)
Trypsinum 12 FIP-U (0,4 mg)

Papainum 1,0 mg

Zltkasta olejova suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekénych chorob u mladych zvierat: enteritidy, pneumonie, artritidy a otitidy.
Sekundarne infekcie po virusovych ochoreniach.
Osetrenie vonkajsich ran.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nasledkom ucinku proteolytickych enzymov po lokalnej aplikacii vznik4 opuch, ktory sa bez
komplikacii resorbuje.

Pouzitie tetracyklinu u mladych zvierat v obdobi vymeny zubov mdze spdsobit’ zmenu zafarbenia
zubov.

Intenzivne oziarenie nepigmentovanej koze UV svetlom moze viest’ ku vzniku fotodermatitidy.
Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ poruchy gastrointestinalneho traktu.

Po dlhodobej aplikacii sa moze objavit’ dysbiodza a superinfekcia.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy peceni a obliciek.

Alergické reakcie su zriedkavé.

7. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne: 0,4 ml /kg z.hm. v 12 hodinovych intervaloch 3 - 5 dni.
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Najvyssia denna davka je 2 x 3 ml pre psa a 2 x 1 ml pre macku.
Osetrenie ran: aplikuje sa priamo lokalne v tenkej vrstve niekol’kokréat az do vyhojenia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri 2°C - 8°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzitie licku ma byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCbu zalozit’ na lokalnych epidemiologickych tidajoch o citlivosti ciel'ovych patogénov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na tetraycklin hydrochlorid, neomycin sulfat a prednizolon
acetat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom. V pripade ndhodného poliatia
koze alebo zasiahnutia o¢i, postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnoZstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i
alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzitie tetracyklinu v priebehu vyvoja zubov alebo v neskorSom $tadiu gravidity moze sposobit’
zafarbenie zubov.

Pouzivanie lieku neovplyviiuje laktaciu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dvoj a trojmocné kationy (napr. antacidd) mozu obmedzit’ resorpciu tetracyklinov tvorbou
nerozpustnych chelatov. Stcasné podavanie mlieka by malo byt vylucené. Existuje mozny
antagonizmus tetracyklinov s baktericidne pdsobiacimi antibiotikami. Sti¢asna aplikacia tetracyklinov
a metoxyluranu moze viest’ k hepatotoxickym G¢inkom a preto by mala byt’ vylu¢ena.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
Velkost balenia: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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