SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 40 mg/g premix na medikaciu kimnych zmesi pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje :

Ud¢inna latka:

Florfenicolum 40 mg

Pomocné latky:
Propylénglykol 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu kimnych zmesi.
Mierne hnedasty biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (vykrmové oSipané).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané vo vykrme:

Liec¢ba a prevencia respiraénych ochoreni v infikovanom chove spdsobenych Pasteurella multocida
citlivou na florfenikol. Pred za¢iatkom lieCby ma byt’ stanovena pritomnost’ ochorenia v chove.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na florfenikol alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie na florfenikol.

Pozri Cast’ 4.7 "Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky".

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zvierata vykazujuce znizent chut’ do jedla a/alebo zvierata s celkovo slabou kondiciou by mali byt
lieCené parenteralne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek pouzit' len na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohladnit’ narodnt a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci florfenikolu a méZze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi amfenikolmi v dosledku moznosti skrizene;j
rezistencie.
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Premix je uréeny na vyrobu suchého medikovaného krmiva a nemdze byt pouZity ako samotné
krmivo; pomer mies$ania do krmiva neméze byt nizsi ako 5 kg na tonu.

Tento premix obsahuje mlety vapenec, ktory méze sposobit’ znizeny prijem krmiva alebo disbalanciu
medzi prijmom fosforu a vapnika z krmiva. Je preto potrebné preverit’ obsah vapnika vo finalnom
medikovanom krmive.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.

V klinickej $tadii vykonanej v teréne, v priebehu jedného tyzdina po podani poslednej davky vyskyt
prasiat vykazujucich ¢i uz miernu depresiu a/alebo miernu dyspneu a/alebo pyrexiu (40°C) bol
priblizne 20% z povodného poctu zavazne chorych zvierat.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Moze dojst k senzibilizécii koze.

Vyvarovat sa kontaktu s kozou.

Nemanipulovat s lickom v pripade znamej citlivosti na propylénglykol.

Pri manipuldcii s liekom nevystavovat’ sa u¢inkom lieku po¢as mieSania premixu do krmiva a
podavania medikovaného krmiva zvieratam, reSpektovat’ vSetky upozornenia.

Pri miesani do krmiva pouzit’ jednorazovy respirator s maskou vyhovujuci eurdpskemu standardu EN
149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a europskeho Standardu EN 140 s filtrom EN 143,
rukavice odolavajice chemikalidm, ochranny odev a okuliare.

Pocas manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom pouzivat’ rukavice a nefajét, nejest’ a nepit’.
Po manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom umyt’ si ruky mydlom a vodou. Po vystaveni sa
ucinkom lieku zasiahnuté miesto oplachnut’ vodou.

Ak po vystaveni sa i¢inkom lieku dojde k symptomom ako s kozné vyrazky, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Medzi najcastejSie pozorované neziaduce ucinky patri hnacka a/alebo perianalny zapal a vyhrez
konec¢nika. Tieto ti€inky st prechodného charakteru a vymiznu po ukonceni liecby. Méze byt
pozorovana aj zvySena hladina kalcia v sére.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecnost’ lieku nebola sledovana pocas gravidity a laktacie u prasnic.

V priebehu stadie toxicity vykonanej na potkanoch boli zistené mozné vedl'ajsie ucinky na
reprodukcny systém samcov.

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie prasnic.

Nepouzivat’ u plemennych kancov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat peroralne, v medikovanom krmive.

Davkovanie:

Denné davka je 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 250 mg veterinarneho lieku)
podavana v krmive pocas 5 nasledujucich dni.

Sposob podania:

Dennému prijmu krmiva 50 g/kg Zivej hmotnosti zodpovedad davkovanie v zmieSavacom pomere 5 kg
premixu na 1 tonu krmiva, ¢o zodpoveda 200 ppm florfenikolu.
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Je mozné zvysit pomer zamieSania premixu do krmiva tak, aby bolo dodrzané davkovanie na kg Zivej
hmotnosti a zohl'adneny aktualny prijem krmiva. Teda pre spravne davkovanie mdze byt potrebné
upravit’ pomer zamieSavania nasledovnym spdsobom:

250 mg veterinarneho liecku na X Priemerna ziva
kg zivej hmotnosti a den hmotnost’ osipanej = mg veterinarneho lieku na kg
(kg) krmiva

Priemerny denny prijem krmiva (kg/zviera)

Maximalny pomer zmieSania je 12,5 kg/tona (500 ppm florfenikolu), vyssi pomer moze viest’ k
znizeniu stravitel'nosti a znizenému prijmu krmiva.

Za ziadnych okolnosti nema byt pomer zamieSania premixu nizsi ako 5 kg/tonu krmiva.

V kazdom pripade odporiac¢ané davkovanie 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti pocas 5 po sebe
nasledujucich dni ma byt dodrzané.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné urcit’ ¢o
najpresnejsie zivu hmotnost’. Vypocitana davka ma byt navazena vhodne kalibrovanou vahou.

Tento liek sa ma zmiesat’ s Krmivom zauenym pracovnikom. Na zmieSanie sa ma pouzit’ kalibrovany
mixér.

Odporuca sa pridat’ liek do mixéra obsahujticeho jednotlivé zlozky kimnej zmesi a starostlivo
zamieSat’, aby vzniklo homogénne medikované krmivo. Medikované krmivo je mozné peletovat’.
Proces peletovania zahiiia v predpriprave oSetrenie pomocou pary, ktorej teplota nesmie presiahnut’
85°C.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Pri predavkovani je mozné pozorovat zniZzeny prijem krmiva a vody spojeny so znizenim Zivej
hmotnosti. M6ze dojst’ k ndrastu odmietania krmiva a zvySeniu sérového vapnika.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)
Maiso a vnutornosti: 14 dni
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouzitie, Amfenikoly.
Koéd ATC vet: QJ0O1BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je Sirokospektralne syntetické antibiotikum zo skupiny fenikolov, uc¢inné proti vacSine
gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii izolovanych z domécich zvierat. Florfenikol pdsobi
prostrednictvom inhibicie syntézy proteinov na ribozomalnej urovni a je bakteriostaticky. I ked
in-vitro bola dokazana jeho baktericidna aktivita proti Pasteurella multocida pri koncentracii
florfenikolu nad MIC pocas 4 az 12 hodin.

Testovanie in-vitro dokazalo ucéinnost florfenikolu proti bakteridlnym patogénom najéastejSie
izolovanym pri respiracnych ochoreniach prasiat, vratane Pasteurella multocida.

Celkom 230 izolatov Pasteurella multocida bolo izolovanych z respira¢ného systému prasiat v rokoch
2002 a 2006 v Belgicku, Dansku, Nemecku, Taliansku, Holandsku, Pol'sku, Spanielsku a Spojenom
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kralovstve. Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) florfenikolu proti cielovému patogénu kolisali
medzi 0,25 az 1 pg/ml s MICgqg 0,5png/ml.

Jedinymi znamymi mechanizmami rezistencie voci chloramfenikolu, u ktorych je klinickd zavaznost’
znama je inaktivacia prostrednictvom CAT a rezistencia sposobend efluxnou pumpou. Z tychto len
rezistencia spdsobend efluxnou pumpou moédze do urcitej miery konferovat s rezistenciou voci
florfenikolu a tak ovplyvnit’ pouzitie florfenikolu u zvierat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po experimentdlnom podani prasatim sondou v ddvke 10 mg/kg bola absorpcia florfenikolu rézna, ale
najvysSia hladina v sére priblizne 5 pg/ml bola dosiahnutd priblizne 3 hodiny po podani. Polcas
rozpadu bol medzi 3-4 hodinami. Pri vol'nom pristupe prasiat ku krmivu medikovanému florfenikolom
(premix na medikované krmivo) v odporucanej koncentracii 10 mg/kg pocas 5 dni, sérové hladiny
florfenikolu presahovali hladinu 1 pg/ml po dobu viac ako 16 hodin kazdy den liecby.

Florfenikol je dobre absorbovany po peroralnom podani. Po distribucii je prasatami rychlo
eliminovany moc¢om a vykalmi v pomere 3:1. Cast’ je vylucovana nezmenend a zvysok je

metabolizovany na 5 hlavnych metabolitov.

Po parenteralnom podani florfenikolu prasatam bolo dokazané, Ze koncentracia v pl'icach je podobna
ako koncentracia v sére.

Po podani jednej davky 10 mg florfenikolu/ kg zivej hmotnosti zmieSanej s krmivom oS§ipanym na
lacno, bola do 1 hodiny dosiahnutd maximalna plazmatick4 koncentracia priblizne 7,4pug/ml.
Terminalny polcas bol priblizne 2,8 hodiny.

6  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol (E1520)
Mlety vapenec

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace

Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo peletovaného krmiva: 3 mesiace
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zatavené vrecko z PET/AL/PE folie obsahujuce 1 kg medikovaného premixu.

Papier/papier/HDPE zosivané vrece obsahujuce 5 kg, 10 kg alebo 25 kg medikovaného premixu.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodriiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

98/043/DC/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 16/08/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Zataven¢ vrecko z PET/AI/PE folie obsahujuce 1 kg medikovaného premixu.
Papier/papier/HDPE zoSivané vrece obsahujuce 5 kg, 10 kg alebo 25 kg medikovaného premixu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 40 mg/g premix na medikaciu kfmnych zmesi pre oSipané
Florfenicolum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy gram mierne hnedastého bieleho prasku obsahuje 40 mg florfenikolu s 10 mg propylén glykolu
(E1520).

| 3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu kimnych zmesi.

| 4. VELKOST BALENIA

1lkg
5 kg
10 kg
25 kg

| 5. CIELOVY DRUH

Osipané (vykrmové oSipané)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pouzitie zamieSanim do krmiva.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 14 dni

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

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 3 mesiace
Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo peletovaného krmiva: 3 mesiace

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s lokdlnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

98/043/DC/10-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

Floron 40 mg/g premix na medikaciu kimnych zmesi pre oSipané 7




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Floron 40 mg/g premix na medikaciu kimnych zmesi pre oSipané

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

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 40 mg/g premix na medikaciu kimnych zmesi pre oSipané
Florfenikol

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy gram mierne hnedastého bieleho prasku obsahuje 40 mg florfenikolu s 10 mg propylénglykolu
(E1520).

4, INDIKACIA(-E)

Osipané vo vykrme:

Liecba a prevencia respiraénych ochoreni v infikovanom chove sposobenych Pasteurella multocida
citlivou na florfenikol. Pred za¢iatkom lieCby ma byt’ stanovend pritomnost’ ochorenia v chove.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na florfenikol alebo na niektors pomocnu latku.
Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie na florfenikol.

Pozri ¢ast’ 12 ,,0sobitné upozornenia®.

6. NEZIADUCE UCINKY

Medzi naj¢astejSie pozorované neziaduce ucinky patri hnacka a/alebo perianalny zapal a vyhrez
konec¢nika. Tieto ti€inky st prechodného charakteru a vymiznu po ukonceni liecby. Méze byt

pozorovana aj zvySena hladina kalcia v sére.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (vykrmové o§ipané).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podavat’ peroralne, v medikovanom krmive.

Déavkovanie:

Denna davka je 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 250 mg veterinarneho lieku)

podavana v krmive pocas 5 nasledujucich dni.
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Spo6sob podania:

Dennému prijmu krmiva 50 g/kg Zivej hmotnosti zodpoveda davkovanie v zmieSavacom pomere 5 kg
premixu na 1 tonu krmiva, ¢o zodpoveda 200 ppm florfenikolu.

Je mozné zvysit pomer zamieSania premixu do krmiva tak, aby bolo dodrzané davkovanie na kg Zivej
hmotnosti a zohl'adneny aktualny prijem krmiva. Teda pre spravne davkovanie moze byt’ potrebné
upravit’ pomer zamieSavania nasledovnym sposobom:

250 mg veterinarneho liecku na X Priemerna ziva
kg zivej hmotnosti a den hmotnost” osipanej = mg veterinarneho lieku na kg
(kg) krmiva

Priemerny denny prijem krmiva (kg/zviera)

V kazdom pripade odporti¢ané davkovanie 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti pocas 5 po sebe
nasledujucich dni mé byt’ dodrzané.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné urcit’ ¢o
najpresnejsie zivu hmotnost’. Vypocitana davka ma byt navazena vhodne kalibrovanou vahou.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Maximalny pomer zmie$ania je 12,5 kg/tona (500 ppm florfenikolu), vy$si pomer moze viest’ k
znizeniu stravitel'nosti a znizenému prijmu krmiva.

Za ziadnych okolnosti nema byt pomer zamieSania premixu nizsi ako 5 kg/tonu krmiva.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné urcit’ ¢o
najpresnejsie zivu hmotnost’. Vypocitana davka ma byt navazena vhodne kalibrovanou vahou.

Tento liek sa ma zmieSat’ s krmivom zau¢enym pracovnikom. Na zmieSanie sa ma pouzit’ kalibrovany
Mmixeér.

Odporuca sa pridat’ lieck do mixéra obsahujtceho jednotlivé zlozky kimnej zmesi a starostlivo
zamiesat’, aby vzniklo homogénne medikované krmivo. Medikované krmivo je mozné peletovat’.
Proces peletovania zahfiia v predpriprave oSetrenie pomocou pary, ktorej teplota nesmie presiahnut’
85°C.

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnatornosti: 14 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 3 mesiace

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva alebo peletovaného krmiva: 3 mesiace

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Zvierata vykazujlice zniZzent chut’ do jedla a/alebo zvierata s celkovo slabou kondiciou by mali byt
lieCené parenteralne.

Floron 40 mg/g premix na medikaciu kimnych zmesi pre oSipané 9



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek pouzit' len na ziklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohladnit’ narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci florfenikolu a méze znizit’ u€innost’ lieCby inymi amfenikolmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Premix je ur¢eny na vyrobu suché¢ho medikovaného krmiva a neméze byt pouzity ako samotné
krmivo; pomer mieSania do krmiva nemdze byt niz§i ako 5 kg na tonu.

Tento premix obsahuje mlety vapenec, ktory moze sposobit’ znizeny prijem krmiva alebo disbalanciu
medzi prijmom fosforu a vapnika z krmiva. Preverit’ preto obsah vapnika vo findlnom medikovanom
krmive.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.

V klinickej $tudii vykonanej v teréne, v priebehu jedného tyzdna po podani poslednej davky vyskyt
prasiat vykazujucich ¢i uz miernu depresiu a/alebo miernu dyspneu a/alebo pyrexiu (40°C) bol
priblizne 20% z pévodného poctu zavazne chorych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Moze dojst k senzibilizacii koze.

Vyvarovat sa kontaktu s kozou.

Nemanipulovat’ s lieckom v pripade znamej citlivosti na propylénglykol.

Pri manipulécii s lieckom nevystavovat’ sa u¢inkom lieku pocas miesania premixu do krmiva a
podavania medikovaného krmiva zvieratam, reSpektovat’ vSetky upozornenia.

Pri miesani do krmiva pouzit’ jednorazovy respirator s maskou vyhovujuci eurdépskemu standardu EN
149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a europskeho standardu EN 140 s filtrom EN 143,
rukavice odolavajice chemikalidm, ochranny odev a okuliare.

Pocas manipulacii s liekom alebo medikovanym krmivom pouzivat’ rukavice a nefajct, nejest’ a nepit’.
Po manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom umyt’ si ruky mydlom a vodou. Po vystaveni sa
ucinkom lieku zasiahnuté miesto oplachnut’ vodou.

Ak po vystaveni sa i¢inkom lieku dojde k symptomom ako st kozné vyrazky, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ lieku nebola sledovana pocas gravidity a laktacie u prasnic.

V priebehu stadie toxicity vykonanej na potkanoch boli zistené mozné vedl'ajsie ucinky na
reprodukcny systém samcov.

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie prasnic.

Nepouzivat’ u plemennych kancov.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
Pri predavkovani je mozné pozorovat’ znizeny prijem krmiva a vody spojeny so znizenim Zzivej
hmotnosti. Mdze dojst’ k narastu odmietania krmiva a zvySeniu sérového vapnika.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.

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 sulade s platnymi predpismi.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Zatavené vrecko z PET/AL/PE f6lie obsahujuce 1 kg medikovaného premixu.
Papier/papier/HDPE zoSivané vrece obsahujuce 5 kg, 10 kg alebo 25 kg medikovaného premixu.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.
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