SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofelican 50 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Karprofén 50,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

15,0 mg

L-Arginin

Kyselina glykocholova

Lecitin

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova 10 % (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, hnedasto-ZIty roztok.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Psy: Na tlmenie pooperac¢nej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach makkych

tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: Na tlmenie pooperacnej bolesti po chirurgickych vykonoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim srdca, pecene, obliCiek, zaZivacimi problémami, kde je moznost’
vyskytu gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na iné NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky) alebo na niektorti z pomocnych latok.

Neaplikovat intramuskularne.

Nepouzivat’ po chirurgickych zakrokoch, pri ktorych doslo k zna¢nej strate krvi.

Nepouzivat u maciek opakovane.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 5 mesiacov.




Nepouzivat’ u psov mladsich ako 10 tyzdnov.
Pozri tieZ ¢ast’ 3.7, lebo veterinarny liek je kontraindikovany pocas gravidity a laktacie.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitn¢ opatrenia na bezpecné pouZivanie u cielovych druhov:
Neprekracovat’ odporucané davky alebo dlzku liecby.

Z dovodu dlhSieho pol€asu eliminacie u maciek a uzsieho terapeutického indexu je nutné
neprekracovat’ odporacané davkovanie a neopakovat’ aplikaciu.

Pouzitie u star§ich psov a maciek moze predstavovat urCité d’alSie riziko. Pokial je pouzitie
nevyhnutné, méze byt potrebné zredukovat’ davky a zvierata dokladne klinicky sledovat’.

Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvySena nefrotoxicita.

NSAID mo6zu spdsobit’ inhibiciu fagocytozy a preto v pripade liecby zapalu s bakterialnou infekciou je
vhodna dopliujica antimikrobiélna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na karprofén by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu lieku. V pripade nahodného samoinjikovania lieku ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Karprofén spolu s ostatnymi NSAID preukazal v laboratornych stadiach fotosenzibilizacny potencial.
Vyvarujte sa zasahu koze a o¢i. Ak k tomu dojde, postihnuté miesto ihned’ omyte Cistou teciicou
vodou.

Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 NeZiaduce ucinky

Psy a macky

Zriedkavé Reakcia v mieste vpichu®

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

Vel'mi zriedkavé Zvracanie™, hnacka"™, riedka stolica™, krv v stolici™, strata

- - bc - b
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych chuti do jedla™, letagia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Neznama frekvencia (nemozno Zvracanie™, }L%aékabd, riedka stolica™, krv v stolici™, strata
chuti do jedla

odhadnut’ z dostupnych udajov)

% po subkutannej injekcii

® v4&§ina pripadov je prechodnych a vymizni po ukondeni lieby, aviak vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mozu byt’ zavazné az smrtel'né

‘Len u psov

Y Len u magiek




Ako aj u inych NSAID existuje riziko ojedinelych obli¢kovych, idiosynkratickych peéetiovych alebo
gastrointestinalnych neziaducich aéinkov.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, pouZivanie veterinarneho sa ma ukoncit’ a treba vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratorne Stidie na laboratornych zvieratach (potkan, kralik) preukazali fetotoxické ucinky
karprofénu pri davkach blizkych liecebnej davke.

Nebola stanovena bezpeénost’ veterinarneho lieku na pouZitie poc¢as gravidity. Nepouzivat' u psov ani
maciek pocas gravidity.

Laktacia:
Nebola stanovena bezpeénost’ veterinarneho lieku na pouZitie pocas laktacie. NepouZzivat’ u psov ani
maciek pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Karprofén by sa nemal podavat’ sucasne, alebo do 24 hodin po podani iného NSAID, ani spolu

s glukokortikosteroidmi. Karprofén sa intenzivne viaze na plazmatické proteiny a moze sut'azit’ s
inymi intenzivne sa viazucimi liekmi, o moze viest’ k toxickym ti€¢inkom. Preto treba predchadzat’
suc¢asnému podaniu s potencialne nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na intraven6zne alebo subkutanne podanie.

Psy:

Odporacana davka je 4 mg/kg Zivej hmotnosti (1 ml/12,5 kg z.hm.), intravendzne alebo subkutanne.
Liek je najlepsie podat’ pred operaciou, sti¢asne s premedikaciou alebo indukciou anestézie.

Pre prediZenie analgetického a protizapalového G¢inku po operécii moZe parenteralna lie¢ba
pokracovat’ liecbou formou tabliet karprofénu v davke 4 mg/kg/den po dobu az 5 dni.

Macky:

Odporucana davka je 4 mg/kg zivej hmotnosti (0,08 ml/1 kg z.hm.), intravendzne alebo subkutanne.
Liek je najlepsie podat’ pred operaciou, sti¢asne s premedikaciou alebo indukciou anestézie. Je vhodné
pouzit’ 1 ml striekacku na presné odmeranie davky (pozri tiez Cast’ 3.5). Po parenteralnej liecCbe nesmie
nasledovat’ podavanie tabliet karprofénu.

Pred podanim sa ma presne stanovit’ ziva hmotnost’ lieCenych zvierat.
Uzaver by nemal byt prepichnuty viac ako 20 krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Pre predavkovanie karprofénom neexistuje ziadne Specifické antidotum, ale mala by byt pouzita

vSeobecna podporna terapia, ktora sa aplikuje pri klinickom predavkovani nesteroidnymi
protizapalovymi lieckmi (NSAID).



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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QMO1AE9L

4.2 Farmakodynamika

Karprofén patri do skupiny 2-arylpropionovej kyseliny nesteroidnych antiflogistik (NSAID) a ma
protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky.

Karprofén, ako va¢sina inych NSAID, je inhibitorom enzymu cyklo-oxygenazy, ktory je sucast'ou
kaskady kyseliny arachidonovej. Avsak inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je v porovnani
s jeho protizédpalovou a analgetickou ti¢innost'ou slaba. V terapeutickych davkach u psov a maciek
inhibicia produktov cyklooxygenazy (prostaglandinov a tromboxinaz) alebo lipoxygenazy
(leukotriénov) bud’ chybala alebo bola len mierna.

4.3  Farmakokinetika

Po jednej subkutannej davke 4 mg karprofénu /kg u psov sa maximalna plazmaticka koncentracia
(Crax) 16,0 pg/ml dosiahla po (Tmax) 4-5 hodinach.

U maciek sa maximalna plazmaticka koncentracia (Cnay) 26,0 ug/ml dosiahla po (Tpax) 3-4 hodinach.

Biologicka dostupnost’ je 85 % u psov a viac ako 90 % u maciek.
Karprofén ma pol¢as vylucovania plazmou 10 hodin u psov a 20 hodin u maciek.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavat’ v mraznicke.
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jedna liekovka z jantarového skla (typ 1) s bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieGkom
Vv papierovej Skatuli.

Velkosti balenia:
Papierova $katul’a s 5 liekovkami s obsahom 20 ml.



Papierova $katul’a s 10 liekovkami s obsahom 20 ml.
Liekovky su zabalené po jednom v papierovej Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/074/DC/13-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/01/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofelican 50 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Karprofén 50 mg

3. VELKOST BALENIA

20 mi
5x 20 ml
10 x 20 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

tal’

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na intraven6zne a subkutanne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy} _
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavat’ v mraznicke.
Liekovku uchovavat’ v katuli, aby bola chranena pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/074/DC/13-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

20 ML SKLENENA LIEKOVKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofelican

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Karprofén 50 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Carprofelican 50 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Karprofén 50,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Ciry, hnedasto-ZIty roztok.
3. Cielové druhy

Psy a macky.

tall;

4. Indikécie na pouZitie

Psy: Na tlmenie poopera¢nej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach makkych
tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: Na tlmenie poopera¢nej bolesti po chirurgickych vykonoch.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim srdca, pecene, obli¢iek, zazivacimi problémami, kde je moznost
vyskytu gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na iné NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky) alebo na niektori z pomocnych latok tohto lieku.

Neaplikovat’ intramuskuléarne.

Nepouzivat’ po chirurgickych zakrokoch, pri ktorych doslo k zna¢nej strate krvi.

Nepouzivat’ u maciek opakovane.

Nepouzivat’ u maciek mladSich ako 5 mesiacov.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 10 tyzdnov.

Nepouzivat’ u psov alebo maciek pocas gravidity alebo laktacie.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Neprekradovat’ odpora¢ané davky alebo dizku lietby.

Z ddvodu dlhsieho pol€asu eliminacie u maciek a uzsieho terapeutického indexu je nutné
neprekracovat’ odporac¢ané davkovanie a neopakovat’ aplikaciu.

Pouzitie u starSich psov a maciek moze predstavovat’ urcité d’alSie riziko. Pokial’ je pouzitie
nevyhnutné, moze byt’ potrebné zredukovat’ davky a zvierata dokladne klinicky sledovat’.
Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvysena nefrotoxicita.



NSAID m6zu spdsobit’ inhibiciu fagocytdzy a preto v pripade lie¢by zapalu s bakterialnou infekciou je
vhodna doplnujica antimikrobialna lie¢ba.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na karprofén by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabrante nahodnému samoinjikovaniu lieku. V pripade nahodného samoinjikovania lieku ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Karprofén spolu s ostatnymi NSAID preukazal v laboratornych studiach fotosenzibilizany potencial.
Vyvarujte sa zasahu koze a oc¢i. Ak k tomu dbjde, postihnuté miesto ihned’ omyte Cistou tecticou
vodou.

Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita:

Laboratorne stadie na laboratoérnych zvieratach (potkan, kralik) preukéazali fetotoxické uc¢inky
karprofénu pri davkach blizkych lieCebnej davke.

Nebola stanovena bezpeénost’ veterinarneho lieku na pouZitie pocas gravidity. Nepouzivat' u psov ani
maciek pocas gravidity.

Laktécia:
Nebola stanovena bezpeénost’ veterinarneho lieku na pouZitie pocas laktacie. NepouZzivat' u psov ani
maciek pocas laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Karprofén by sa nemal podavat si¢asne, alebo do 24 hodin po podani iného NSAID, ani spolu

s glukokortikosteroidmi. Karprofén sa intenzivne viaze na plazmatické proteiny a moze sttazit’ s
inymi intenzivne sa viazucimi liekmi, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom. Preto treba predchadzat’
sucasnému podaniu s potencialne nefrotoxickymi latkami.

Predavkovanie:

Pre predavkovanie karprofénom neexistuje ziadne $pecifické antidotum, ale mala by byt’ pouzita
vSeobecna podporna terapia, ktora sa aplikuje pri klinickom predavkovani nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy a macky

Zriedkavé Reakcia v mieste vpichu®

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

i nbc X1,40C i t~qDC i ~ibC
Vel'mi zriedkavé Zvracanie™, hnacka™, riedka stolica™, krv v stolici™, strata

- - bC - b
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych chuti do jedla™, letagia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

i ~bd X100 i i ~nDd  ~ibd
Neznéma frekvencia (nemozno Zvracanie™, hnacka™, riedka stolica™, krv v stolici™, strata

- - bd
odhadnut’ z dostupnych tdajov) chuti do jedla

% po subkutannej injekcii

® v4&ina pripadov je prechodnych a vymiznipo ukonéeni liegby, aviak vo velmi zriedkavych
pripadoch mozu byt’ zavazné az smrtel'né

‘Len u psov

9Len u maciek
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Ako aj u inych NSAID existuje riziko ojedinelych obli¢kovych, idiosynkratickych peéetiovych alebo
gastrointestinalnych neziaducich uéinkov.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, pouZivanie veterinarneho sa ma ukoncit’ a treba vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Psy: Na intravendzne alebo subkutanne podanie.

Odportcana davka je 4 mg/kg Zivej hmotnosti (1 ml/12,5 kg z.hm.), intravenozne alebo subkutanne.
Liek je najlepSie podat’ pred operaciou, sucasne s premedikaciou alebo indukciou anestézie.

Pre predizenie analgetického a protizipalového u¢inku po operacii moze parenteralna lie¢ba
pokracovat’ liecbou formou tabliet karprofénu v davke 4 mg/kg/dent po dobu az 5 dni.

Macky: Na intravendzne alebo subkutanne podanie.

Odporacana davka je 4 mg/kg zivej hmotnosti (0,08 ml/1 kg z.hm.), intravendzne alebo subkutanne.
Liek je najlepsie podat’ pred operaciou, sucasne s premedikaciou alebo indukciou anestézie. Je vhodné
pouzit’ 1 ml striekacku na presné odmeranie davky (pozri tiez ¢ast’,,Osobitné upozornenia“). Po
parenteralnej liecbe nesmie nasledovat’ podéavanie tabliet karprofénu.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim sa ma presne stanovit’ ziva hmotnost’ lieCenych zvierat.
Uzaver by nemal byt prepichnuty viac ako 20 krat.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavat’ v mraznicke.
Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na liekovke a skatuli po EXp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouziteInosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni.
Po prvom prepichnuti (otvoreni) nddoby sa ma pomocou ¢asu pouZitelnosti $pecifikovanom v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov urc¢it’ datum, kedy sa ma vsetok zvysny liek v Skatuli
zlikvidovat’. Tento datum likvidacie sa ma zapisat’ na ur¢ené miesto na obale.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho 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. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spoésobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registracné islo:
96/074/DC/13-S

Balenie:
Injekéna liekovka s obsahom 20 ml.

Velkosti balenia:

Multi-balenie 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

08/2024

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Severon s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno, Ceska republika

Tel: +420 608 034 166
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17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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