PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MEFLOSYL 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Flunixinum........... 50 mg
(odpovida 83 mg flunixin megluminu)

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Fenol 5,0 mg
Formaldehyd sulfoxylat sodny 2,5 mg
Propylenglykol 207,2 mg

Dihydrat dinatrium-edetatu

Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného E339

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kong, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot

Doplinikova terapie pii 1é€be respiracnich onemocnéni skotu, endotoxémie a akutni mastitidy.
Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.

SniZeni pooperacni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladSich nez 9 tydnu.

Koné

Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou.

Doplitkova terapie endotoxémie v dtsledku nebo jako nésledek pooperacnich nebo zdravotnich stavii
nebo onemocnéni, které¢ vedou k poruSe prokrveni v gastrointestinalnim traktu.

Snizeni horecky.

Prasata
Doplinikova terapie pii 1é¢be respiraéniho onemocnéni prasat.

Dopliikova lécba syndromu poporodni dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic.
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Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.
Snizeni pooperacni bolesti po kastraci a kupirovani ocaskt u sajicich selat.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat, u nichz se vyskytuji poruchy srdce, jater nebo ledvin nebo pokud existuje
moznost gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat, pokud je narusena hematopoéza nebo hemostéza.

Nepouzivat v ptipadé koliky zptisobené ileem a spojené s dehydrataci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aplikujte pomalu, protoze se mohou objevit zivot ohrozujici ptiznaky Soku kvtli obsazenému
propylenglykolu.

NSAID jsou znama tim, Ze maji potencial zpozd'ovat porod svym tokolytickym ucinkem tak, ze
inhibuji prostaglandiny, které jsou dilezité pii spousténi porodu. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v obdobi bezprostiedné po porodu miize ovlivnit involuci délohy a vypuzovani plodovych
obalil, coz miize vést k zadrZeni placenty.

Veterinarni 1éCivy pripravek by méel mit teplotu blizkou télesné teploté. Pieruste injek¢ni podévani
ihned po prvnich piiznacich Soku a v ptipadé potieby zahajte 1é¢bu Soku.

Pouziti NSAID u hypovolemickych zvitat nebo zvitat v Soku by mélo podléhat zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika, které provede odpovédny veterinarni 1ékar vzhledem k riziku renalni toxicity.
Pouziti u velmi mladych (skot, koné: mladsi 6 tydnti) a také u starych zvirat miize zahrnovat dalsi
rizika. Pokud se takové 1é¢bé€ nelze vyhnout, je nutné pozorné klinické sledovani. M¢la by se stanovit
zakladni pticina bolesti, zanétu nebo koliky, a pokud je to vhodné, méla by byt soucasné podavana
antibiotickd nebo rehydratacni terapie.

NSAID mohou zpisobit inhibici fagocytdzy, a proto by méla byt pii 1é¢bé zanétlivych stavil
spojenych s bakterialnimi infekcemi zavedena vhodna soubézna antimikrobialni 1éCba.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni l€¢ivy pfipravek mtze zpusobit reakce precitlivélosti (alergické reakce). Lidé se
znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1€ky, jako je flunixin a/nebo na propylenglykol, by
se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem. V ptipadé reakci precitlivélosti
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek mtze zpiisobit podrazdéni klize a oc¢i. Zabraiite kontaktu s kiizi
nebo ofima. Po pouZiti si umyjte ruce. V ptipad¢ nahodného kontaktu s klizi postizené misto okamzité
omyjte velkym mnoZstvim vody.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni klize a/nebo oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Néhodné samopodani mtize zplisobit bolest a zanét. V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Laboratorni studie na potkanech s flunixinem prokazaly fetotoxické ucinky. T¢hotné zeny by mély
veterindrni 1éCivy piipravek pouZzivat se zna¢nou opatrnosti, aby nedoslo k ndhodnému samopodani.



Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zviratim, kterd by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné zijicich zivocichti. V piipadé thynu nebo utraceni oSetienych zvirat zajistéte,
aby kadavery nebyly dostupné volné Zijicim zivoc¢ichtim.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot

Méné casté Reakce v misté injek¢niho podani (jako je podrazdéni a otok)
(1 az 10 zvirat /
1 000 oSetienych zvirat):

Vzacné Porucha jater;

(1 az 10 zvirat / Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekréoza)!.

10 000 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napf. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvife / 10 000 osetfenych kolaps, thyn)?;

zvitat, v¢etné ojedinélych Ataxie?;

hlaseni): Poruchy krve a lymfatického systému?, krvaceni;

Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu, ulcerace
traviciho traktu, krvaceni do traviciho traktu, nevolnost, krev
v trusu, prijem)’;

Opozdéni porodu*, mrtvé narozeni®, zadrzena placenta’;
Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

1Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvitat.

2 Po intravendznim podani. Pfi nastupu prvnich ptiznaku je tieba okamzité ukoncit podavani

a v pfipad¢ potieby zah4jit protiSokovou 1écbu.

3 Abnormality krevniho obrazu.

4Tokolytickym t¢inkem navozenym inhibici syntézy prostaglandint, zodpovédnych za zahajeni
porodu.

3 Pokud je piipravek uzivan v obdobi po porodu.

Koné

Méné casté Reakce v misté injek¢niho podani (jako je podrazdéni a otok)
(1 az 10 zvirat /
1 000 oSetienych zvirat):

Vzacné Porucha jater;

(1 az 10 zvitat / Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)!.

10 000 osetienych zvirat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napf. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvite / 10 000 osetfenych kolaps, thyn)?;

zvitat, véetné ojedinélych Ataxie?;

hlaseni): Poruchy krve a lymfatického systému?, krvaceni;

Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu, ulcerace
traviciho traktu, krvaceni do traviciho traktu, nevolnost, krev
v trusu, prijem)’;

Opozdéni porodu?, mrtvé narozeni*, zadrzena placenta’;
Excitace?®;

Svalova slabost;

Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

1Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvirat.

2Po intravendznim podani. P¥i nastupu prvnich ptiznaki je tieba okamzité ukoncit podavani
a v ptipade potfeby zah4jit protiSokovou lécbu.

3 Abnormality krevniho obrazu.



4Tokolytickym G¢inkem navozenym inhibici syntézy prostaglandini, zodpovédnych za zahajeni

porodu.

3> Pokud je piipravek uzivan v obdobi po porodu.
®Mize se objevit pfi ndhodném intraarterialnim podani.

Prasata

Méné casté
(1 az 10 zvirat /
1 000 oSetienych zvifat):

Reakce v misté injekéniho podani (jako je zména barvy, bolest,
podrazdéni a otok) .

Vzacné
(1 az 10 zvirat /
10 000 o$etfenych zvirat):

Porucha jater;
Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)?.

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetfenych
zvitat, vcetné€ ojedinélych
hléaseni):

Anafylaxe (napf. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
kolaps, thyn)?;

Ataxie’;

Poruchy krve a lymfatického systému®, krvaceni;

Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu, ulcerace
traviciho traktu, krvaceni do traviciho traktu, zvraceni,
nevolnost, krev v trusu, prajem)?;

Opozdéni porodu’, mrtvé narozeni’®, zadrzena placenta®;
Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

10dezni spontanné do 14 dnd.

2Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvifat.

3 Po intravendznim podani. Pii nastupu prvnich ptiznakd je tieba okamzité ukonéit podavani

a v piipadé potieby zah4jit protiSokovou 1écbu.

4 Abnormality krevniho obrazu.

STokolytickym G¢inkem navozenym inhibici syntézy prostaglandini, zodpovédnych za zahajeni
porodu.

¢Pokud je pfipravek uzivan v obdobi po porodu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena u bfezich krav a prasnic. NepouZzivat
veterinarni 1é¢ivy piipravek 48 hodin pfed ocekavanym porodem u krav a prasnic.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u biezich klisen. NepouZzivat béhem
celé biezosti.

Laboratorni studie u potkanti podaly dikaz o fetotoxicité flunixinu po intramuskularnim podani

v davkach toxickych pro matku a také o prodlouzeni doby biezosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan béhem prvnich 36 hodin po porodu pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem a u 1é¢enych zvitat je potieba
sledovat ptipadné zadrzeni placenty.

Plodnost:
Bezpec¢nost veterinarniho lé¢ivého pfipravku nebyla stanovena u bykt, hiebcti a kancti urcenych

k chovu. Nepouzivat u plemennych bykt, plemennych hiebct a plemennych kanc.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nepodavat jina nesteroidni protizanétliva 1éciva (NSAID) soucasné nebo béhem 24 hodin po sobé.
Nepodavat soucasné kortikosteroidy. Soucasné pouzivani jinych NSAID nebo kortikosteroidii mtze
zvysit riziko gastrointestinalni ulcerace.

Néktera NSAID se mohou siln€ vazat na plazmatické bilkoviny a soutézit s jinymi vysoce vazanymi
1é¢ivy, coz mize vést k toxickym ucinktim.

Flunixin mtze snizovat u¢inek nékterych antihypertenziv inhibici syntézy prostaglandinti, jako jsou
diuretika, ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu) a f-blokatory.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani potencialn€ nefrotoxickych latek (napf.
aminoglykosidovych antibiotik).

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: intraven6zni podani.
Prasata: intramuskularni podani.
Kon¢: intravendzni podani.

Skot

Doplikova terapie pii 1€¢bé respiraénich onemocnéni skotu, endotoxémie a akutni mastitidy

a zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami

2,2 mg flunixinu/kg Z. hm. (tj. 2 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/45 kg z. hm.) jednou denné
intraven6zn€. Opakujte podle potfeby v intervalu 24 hodin az po dobu 3 po sob¢ jdoucich dni.

SniZeni pooperaéni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladSich nez 9 tydnti
Jednorazové intravenozni podani 2,2 mg flunixinu/kg z.hm. (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku/45 kg Z. hm.) 15-20 minut pied vykonem.

Koné

Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami a snizeni hore¢ky

1,1 mg flunixinu/kg Z. hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/45 kg z. hm.) jednou denné, po
dobu az 5 dnti podle klinické odpovédi.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou

1,1 mg flunixinu/kg Z. hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1éCivého piipravku/45 kg z. hm.). V ptipadé
opakovani koliky jednou az dvakrat zopakovat.

Dopliikova terapie endotoxémie v disledku nebo jako nasledek pooperaénich nebo zdravotnich stavii
nebo onemocnéni, které vedou k poruse prokrveni v gastrointestinalnim traktu

0,25 mg flunixinu/kg z.hm. kazdych 6—8 hodin nebo 1,1 mg flunixinu/kg z.hm. jednou denné po dobu
az 5 po sob¢ jdoucich dnt.

Prasata

Doplnkova terapie pii 1éCbe respiracniho onemocnéni prasat, doplitkova 1é¢ba syndromu poporodni
dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic, zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené

s muskuloskeletalnimi poruchami

2,2 mg flunixinu/kg z. hm. (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/45 kg z. hm.) jednou denné, po
dobu az 3 po sob¢ jdoucich dnli. Maximalni objem injekce na misto injekéniho podani by mél byt
omezen na 4 ml.

SniZeni pooperacni bolesti po kastraci a kupirovani ocasku u sajicich selat

Jednorazové podani 2,2 mg flunixinu/kg z.hm. (tj. 0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/4,5 kg z.
hm.) 15-30 minut pfed vykonem.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat presnosti davkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho zatizeni
a peclivému odhadu zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. Mtize se také objevit ataxie a nekoordinovanost.
V piipad¢ predavkovani je tieba zahéajit symptomatickou 1é¢bu.



Kun:

Hiibata, kterym byla podana davka 6,6 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (tj. Snasobek doporucené
klinické davky), méla vice gastrointestinalnich ulceraci, vétsi cekalni patologii a skoére petechii
slepého stfeva nez kontrolni hiibata. U htibat, kterym byla podavana intramuskularné davka 1,1 mg
flunixinu/kg zivé hmotnosti po dobu 30 dni, se rozvinula Zalude¢ni ulcerace, hypoproteinémie

a renalni papilarni nekréza. Nekroza renalniho hiebenu byla pozorovana u 1 ze 4 koni 1écenych
davkou 1,1 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti po dobu 12 dnd.

U koni miZe byt po intravenéznim podéani trojnasobku doporucené davky pozorovano piechodné
zvySeni krevniho tlaku.

Skot:
U skotu nezptisobilo intraven6zni podéani trojnasobku doporucené davky zadné nezadouci ucinky.

Prase:

Prasata lécena 11 nebo 22 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti (tj. Snasobek nebo 10nasobek doporucené
klinické davky) méla zvySenou hmotnost sleziny. Zména zbarveni v mistech vpichu, kterd casem
odeznéla, byla pozorovana s vyssim vyskytem nebo zavaznosti u prasat 1é¢enych vys$simi davkami.

U prasat byla pfi davce 2 mg/kg aplikované dvakrat denné pozorovana bolestiva reakce v misté vpichu
a zvyseni poctu leukocytu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 4 dny.

MIéko: 24 hodin.

Prasata:

Maso: 24 dnu.

Koné:

Maso: 5 dnt.

MIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QMO1AG90

4.2 Farmakodynamika

Flunixin-meglumin ptisobi jako reverzibilni neselektivni inhibitor cyklooxygenazy (formy COX 1

1 COX 2), enzymu v kaskade kyseliny arachidonové, ktery je zodpovédny za konverzi kyseliny
arachidonové na cyklické endoperoxidy. V diisledku toho se snizuje syntéza eikosanoidi, dilezitych
mediatort zanétlivého procesu, které prispivaji ke zvyseni centralni hore¢ky, vnimani bolesti

a zménam v zanétem postizenych tkanich. Prostfednictvim svych ucinkt na kaskadu kyseliny
arachidonové inhibuje flunixin také produkci tromboxanu, silného stimulatoru agregace krevnich
destic¢ek a vazokonstriktoru, ktery se uvoliiuje pfi srazeni krve. Flunixin uplatiluje svij antipyreticky
ucinek inhibici syntézy prostaglandinu E2 v hypotalamu. Ackoli flunixin nemé zadny pfimy ucinek na
endotoxiny poté, co byly vytvoreny, snizuje produkci prostaglandinti a tim sniZuje ¢etné ucinky



kaskady prostaglandint. Prostaglandiny jsou soucasti komplexnich procesii spojenych s rozvojem
endotoxického Soku.

Vzhledem k zapojeni prostaglandind do jinych fyziologickych procesii je inhibice COX také
zodpovédna za riizné nezadouci ucinky, jako je gastrointestinalni nebo renalni poskozeni.

4.3 Farmakokinetika

Po intravendznim podani flunixin-megluminu konim (konim a poniktim) v davce 1,1 mg/kg
odpovidala kinetika 1é¢iva dvoukompartmentovému modelu. Vykazovala rychlou distribuci
(distribuéni objem 0,16 1/kg), s vysokym podilem vazby na plazmatické proteiny (vice nez 99 %).
Eliminac¢ni poloc¢as byl mezi 1 a 2 hodinami. Byla stanovena hodnota AUCO0-15h 19,43 pg-h/ml.
Vylucovani probihalo rychle, hlavné moci, pficemz maximalni koncentrace v ni bylo dosazeno

2 hodiny po podani.

Po 12 hodinach bylo 61 % intravendzné podané davky nalezeno v mo¢i.

U skotu bylo po intravendéznim podani davky 2,2 mg/kg dosaZzeno maximalnich plazmatickych hladin
mezi 15 a 18 pg/ml za 5-10 minut po aplikaci. O 2 az 4 hodiny pozd¢ji byl pozorovan druhy vrchol
plazmatické koncentrace (pravdépodobné v dusledku enterohepatalni cirkulace), zatimco za 24 hodin
byly koncentrace nizsi nez 0,1 pg/ml.

Flunixin-meglumin se rychle distribuuje do organti a télesnych tekutin (s vysokou perzistenci

v zanétlivém exsudatu), s distribu¢nim objemem mezi 0,7 a 2,3 I/kg. Eliminacni polocas byl ptiblizné
4 az 7 hodin. Pokud jde o vylucovani, probihalo pfedev§im moci a trusem. V mléce nebyla léciva latka
zjisténa a v pripadech, kdy byla zjisténa, byly hladiny zanedbatelné (< 10 ng/ml).

U prasat byla po intramuskuldrnim podéni 2,2 mg flunixin-megluminu/kg detekovana maximalni
plazmaticka koncentrace priblizné 3 pg/ml ptiblizn€ 20 minut po aplikaci.

Bylo zjisténo, ze biologicka dostupnost, vyjadfena jako zlomek absorbované davky, je 93 %.
Distribucni objem byl 2 1/kg, zatimco biologicky polocas eliminace byl 3,6 hodiny. Vylu¢ovani
(vétsinou jako nezménéné 1é¢ivo) probihalo primarné moci, i kdyz bylo zjisténo také v trusu.
Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladand nizka expozice pfedstavuje relativné
nizké riziko.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vyrobek je balen v 50ml, 100ml a 250ml vice-davkovych injekénich lahvickach z ¢irého skla typu I
a uzavienych brombutylovou zatkou a hlinikovym pertlem.



Velikosti baleni:

1 papirova krabicka s 1 x 50ml injek¢ni lahvickou
1 papirova krabicka s 1 x 100ml injek¢éni lahvickou
1 papirova krabicka s 1 x 250ml injekéni lahvickou
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/087/98-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11.8.1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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