SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DUPHALYTE injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

VITAMINY:

Thiamini hydrochloridum 0,10 mg
Riboflavini natrii phosphas dihydricus 0,04 mg
Pyridoxini hydrochloridum 0,10 mg
Cyanocobalaminum 0,05 ug
Nikotinamidum 1,50 mg
Panthenolum 0,05 mg
ELEKTROLYTY:

Calcii chloridum hexahydricum 0,23 mg
Magnesii sulfas 0,29 mg
Kalii chloridum 0,20 mg
AMINOKYSELINY a iné vyzivné zlozky:
Glucosummonohydricum 45,56 mg
Arginini hydrochloridum 0,025 mg
Cysteini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Natrii hydrogenoglutamas 0,04 mg
Histidini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Isoleucinum 0,01 mg
Leucinum 0,04 mg
Lysini hydrochloridum 0,03 mg
Methioninum 0,01 mg
Phenylalaninum racemicum 0,03 mg
Threoninum 0,02 mg
Tryptopohanum racemicum 0,01 mg
Valinum racemicum 0,05 mg

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg

Propylparabén (E 1520) 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na parenteralnu aplikaciu.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, pes, macka, kura domaca — jednodnové kurcata.

DUPHALYTE injekény roztok



4.2 Indikacie na pouzitie so Specfikovanim ciel’ovych druhov

Liecebno-ochranne pri dehydratécii, strate telovych tekutin, poruche rovnovahy elektrolytov a pri
hypoproteinémii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie pri zvieratach

Intravendzne aplikovat’ veI'mi pomaly pri dodrzani aseptickych podmienok.
Pred pouzitim liek zohriat’ na telesnu teplotu.

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

Je nutné, aby sa osoby so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku vyvarovali pri aplikécii priameho
kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze podavat’ gravidnym zvieratam aj v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone, hovédzi dobytok, osipané: do 2 ml/kg Z.hm.

Zriebitd, tel'ata, ciciaky: do 6 ml/kg z.hm.

Psy a macky: do 10 ml/kg z.hm.

Jednodnové kurcata: 0,5-0,75 ml/kg z.hm.

Sposob podania:

Kone: pomaly intravendzne

Hovidzi dobytok, oSipané: pomaly intravendzne, intraperitonealne alebo subkutanne
Psy a macky: pomaly intravendzne alebo subkutanne

Jednodiové kurcata: subkutanne

Aplikacia lieku sa méze podl'a potreby opakovat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
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Predavkovanie zvierata dobre znasaju.
4.11 Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Roztoky na parenteralnu vyzivu, kombinacie.
ATCvet kod: QBO5BA10

DUPHALYTE je sterilny rehydrataény roztok s komplexnym zlozenim, s obsahom vitaminov,
elektrolytov, aminokyselin a vyzivnych zloziek. Liek nahradzuje stratu tekutin, glukézy, elektrolytov a
vitaminov. Aminokyseliny st ihned’ pristupné ako stavebné zlozky na syntézu krvnych proteinov
(erytrocytov, horménov, protilatok). Obsah dextrozy dodava energiu, elektrolyty nahradzaju straty soli
a B-vitaminy podporuju obnovu syntézy enzymov.

Liek pdsobi ihned’ po aplikacii ako komplexny rehydrata¢ny roztok (pri dehydratacii, pri strate
rovnovahy elektrolytov a pri hypoproteinémii).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén (E 218)

Propylparabén (E 1520)

Fenol

Dihydrat dinatriumedetatu

Trihydrat sodnej soli kyseliny octovej (E 262)
Kyselina octova (E 260)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie s zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

PP (polypropylénové) flase uzatvorené prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Hromadné
balenie v kartonovej krabici. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 500 ml, 10 x 500 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzZivani tychto liekov
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.0., nameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/760/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

23.12.1994, 8. 2. 2004, 27.04.2007/9.5.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A /ALEBOPOUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{kartonova karabica 10 x 500 ml}

1. NAZOV LIEKU

DUPHALYTE injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuje:

Utinné latky:

VITAMINY:

Thiamini hydrochloridum 0,10 mg
Riboflavini natrii phosphas dihydricus 0,04 mg
Pyridoxini hydrochloridum 0,10 mg
Cyanocobalaminum 0,05 ug
Nikotinamidum 1,50 mg
Panthenolum 0,05 mg
ELEKTROLYTY:

Calcii chloridum hexahydricum 0,23 mg
Magnesii sulfas 0,29 mg
Kalii chloridum 0,20 mg
AMINOKYSELINY a iné vyzivné zlozky:
Glucosummonohydricum 45,56 mg
Arginini hydrochloridum 0,025 mg
Cysteini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Natrii hydrogenoglutamas 0,04 mg
Histidini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Isoleucinum 0,01 mg
Leucinum 0,04 mg
Lysini hydrochloridum 0,03 mg
Methioninum 0,01 mg
Phenylalaninum racemicum 0,03 mg
Threoninum 0,02 mg
Tryptopohanum racemicum 0,01 mg
Valinum racemicum 0,05 mg

Pomocné latky:
Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 1520) 0,2 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELEKOST BALENIA

500 ml, (10 x 500 ml)

5. CIELOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, pes, macka, kura domaca — jednodnové kurcata.

DUPHALYTE injekény roztok



6. INDIKACIA (-1E)

Liecebno-ochranne pri dehydratécii, strate telovych tekutin, poruche rovnovahy elektrolytov a pri
hypoproteinémii.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravenozne, subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chréanit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/760/94-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vniitorného obalu
DUPHALYTE injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZ}TEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A
DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Ctra. de Camprodon, s/n° Finca La Riba, 17813 Vall
de Bianya, Gerona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DUPHALYTE injekény roztok
Roztok na parenteralnu aplikaciu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

VITAMINY:

Thiamini hydrochloridum 0,10 mg
Riboflavini natrii phosphas dihydricus 0,04 mg
Pyridoxini hydrochloridum 0,10 mg
Cyanocobalaminum 0,05 ug
Nikotinamidum 1,50 mg
Panthenolum 0,05 mg
ELEKTROLYTY:

Calcii chloridum hexahydricum 0,23 mg
Magnesii sulfas 0,29 mg
Kalii chloridum 0,20 mg
AMINOKYSELINY a iné vyzivné zlozky:

Glucosum monohydricum 45,56 mg
Arginini hydrochloridum 0,025 mg
Cysteini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Natrii hydrogenoglutamas 0,04 mg
Histidini hydrochloridum monohydricum 0,01 mg
Isoleucinum 0,01 mg
Leucinum 0,04 mg
Lysini hydrochloridum 0,03 mg
Methioninum 0,01 mg
Phenylalaninum racemicum 0,03 mg
Threoninum 0,02 mg
Tryptopohanum racemicum 0,01 mg
Valinum racemicum 0,05 mg

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 1520) 0,2 mg
Ciry, zIty roztok.
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4, INDIKACIA(-E)

Liecebno-ochranne pri dehydratécii, strate telovych tekutin, poruche rovnovahy elektrolytov a pri
hypoproteinémii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.
Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, informujte vasSho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kone, hovidzi dobytok, oSipané, pes, macka, kura doméca — jednodnové kurcata

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELCOVY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Kone, hovidzi dobytok, osipané: do 2 ml/kg z.hm.

Zriebita, tel'ata, ciciaky: do 6 ml/kg z.hm.

Psy a macky: do 10 ml/kg z.hm.

Jednodnové kurcata: 0,5-0,75 ml/kg z.hm.

Sposob podania:

Kone: pomaly intravenozne

Hovidzi dobytok, oSipané: pomaly intravenodzne, intraperitonealne alebo subkutanne
Psy a macky: pomaly intraveno6zne alebo subkutanne

Jednodiové kurcata: subkutanne

Aplikacia lieku sa méze podla potreby opakovat’.
9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Intravendzne aplikovat’ vel'mi pomaly pri dodrzani aseptickych podmienok.
Pred pouzitim liek zohriat’ na telesnu teplotu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepozivat’ liek po uplynuti daitumu exspiracie uvedeného na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
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Je nutné, aby sa osoby so znamou precitlivenostou na zlozky lieku vyvarovali pri aplikacii priameho
kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a lekarovi ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa moze podavat’ gravidnym zvieratam aj v obdobi laktacie.

13. OSQBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN,E§KODN1§NIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidovat’
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 500 ml, 10 x 500 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Registrac¢né cislo:
96/760/94-S

Cislo Sarze:
C. §.: {cislo}

Exp:
{mesiac/rok}
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