SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Masti Veyxym intramamalna mast'

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
10 g (1 intramamalna striekacka) obsahuje:

Utinné latky:

Chymotrypsinum 2 400 FIP-jednotiek

Trypsinum 240 FIP-jednotiek

Papainum 6 FIP-jednotiek

Retinoli palmitas 100 000 1U

Tocoferoli alfa acetas 120 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny Vv Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’.
Zltkasto-biela mast’.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok - kravy.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Neinfekéné ochorenia mlieénej Zl'azy. Podporna terapia akatnych, chronickych a subklinickych
mastitid v kombinéacii s antibiotikami podl’a antibiogramu.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciePovy druh>
Nie st.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Nie st uvedené.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podéavajica liek zvieratdm

Nie su.
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4.6 NezZiaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Lieky obsahujuce enzymy mozu V niektorych pripadoch spdsobovat’ (najmé po injekénej aplikacii
alebo vsunuti do vemena) vacésie alebo mensie vytvorené opuchliny. Tieto su neskodné a povazuju sa
za silnt reakciu tkaniva. Zmizna bez komplikacii.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzivanie neovplyviiuje graviditu ani laktaciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st popisané.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania: Intramamalne.

Po dokladnom vydojeni aplikovat’ obsah 1 injektoru do kazdej Stvrtky, 1 - 3 aplikacie Vv intervale
12 hodin.

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

Nie st informacie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: rozne produkty pre cecky a vemeno, kéd ATCvet: QG52X
Kombinacia proteolytickych enzymov chymotrypsinu, trypsinu a papainu a vitaminov A a E.
Trypsin a chymotrypsin patria k proteolytickym enzymom.

Papain je proteolyticky enzym ziskany z Papaya carica Linné (Caricaceae).
Vitaminy A a E patria do skupiny vitaminov rozpustnych v tukoch.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Proteolytické enzymy rozkladaju poSkodené bunky a tkaniva: hnis, exudaty, Ciastocne fibrin a
nekrotické tkaniva, priCom zdravé tkanivo je chranené pred ich ucinkom antienzymom a o,-
makroglobulinom. NaruSuju fibrinovy povlak rakovinovych buniek, ¢im predchadzaju vzniku
metastaz. Stiepia imunokomplexy zohravajuce tilohu v patoldgii metastaz.

Enzymy chymotrypsin, trypsin a papain patria do skupiny fyziologickych protedz, ktoré Stiepia
proteiny a peptidy hydrolytickou katalyzaciou peptidovych vézieb. Pokial tieto enzymy Stiepia vizby
na polypeptidovych retazcoch, vic¢Sinou aminokyselinového charakteru, nazyvaju sa endopeptidazy.
Vitamin A zvySuje priepustnost’ tkaniva. Podporuje rychlejsiu reepitelizaciu.

Alfa-tokoferol acetat ma antioxida¢ny Gcinok a zohrava ulohu pri poskodeni zapalom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Chymotrypsin, trypsin a papain su prirodné latky a ich pritomnost’ v organizme je prirodzena.

Vitamin A sa l'ahko absorbuje, zvySok sa uklada v peceni a po metabolizacii sa vyluc¢uje mocom a
vykalmi.

Vitamin E je v malych mnozstvach metabolizovany v peceni a véac¢sina davky sa vyluci zl¢ou.
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Vplyv na zivotné prostredie

Dbat’ na ochranu Zivotného prostredia.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Gélovy zaklad
Triglyceridy, stredny retazec

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Plastové intramamalne strickacky. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia
pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 x 10 g

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Spolkova Republika Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/161/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/06/1994
Datum posledného predlzenia: 04/11/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2023

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

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

{Papierova $katul’ka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO L IEKU
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2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inné latky:

10 g (1 intramamalna striekacka) obsahuje:
Chymotrypsinum 2 400 FIP-jednotiek
Trypsinum 240 FIP-jednotiek
Papainum 6 FIP-jednotiek
Retinoli palmitas 100 000 1U
Tocoferoli alfa acetas 120 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’.

4. VELEKOST BALENIA

10x10g

5. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok - kravy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Neinfekéné ochorenia mlieénej zl'azy. Podporna terapia akatnych, chronickych a subklinickych
mastitid v kombinacii s antibiotikami podl’a antibiogramu.

7. SPOSOBA CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnuatornosti: O dni
Mlieko: 1 den

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

12. 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 miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Spolkova Republika Nemecko

|16.  REGISTRACNE CiISLO

96/161/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{Plastova striekacka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Masti Veyxym intramamalna mast'

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

10 g (1 intramamalna striekacka) obsahuje:

Chymotrypsinum 2 400 FIP-jednotiek
Trypsinum 240 FIP-jednotiek
Papainum 6 FIP-jednotiek
Retinoli palmitas 100 000 1U
Tocoferoli alfa acetas 120 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

109

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnuatornosti: O dni
Mlieko: 1 den

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Masti Veyxym intramamalna mast'
1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Spolkova Republika Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Masti Veyxym intramamalna mast'

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

10 g (1 intramamalna strickacka) obsahuje:

Chymotrypsinum 2 400 FIP-jednotiek

Trypsinum 240 FIP-jednotiek

Papainum 6 FIP-jednotiek

Retinoli palmitas 100 000 1U

Tocoferoli alfa acetas 120 mg

Zltkasto-biela mast’.
4. INDIKACIA(-E)

Neinfekéné ochorenia mlieénej Zl'azy. Podporna terapia akatnych, chronickych a subklinickych
mastitid v kombinéacii s antibiotikami podl'a antibiogramu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.
6. NEZIADUCE UCINKY
Lieky obsahujuce enzymy mézu V niektorych pripadoch spésobovat’ (najma po injekénej aplikacii

alebo vsunuti do vemena) vicsie alebo mensie vytvorené opuchliny. Tieto st neskodné a povazuju sa
za silnt reakciu tkaniva. Zmizna bez komplikacii.

Ak zistite akékol'vek vazne uinky alebo iné neziaduce u¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok - kravy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Po dokladnom vydojeni aplikovat’ obsah 1 injektoru do kazdej stvrtky, 1 - 3 aplikacie v intervale
12 hodin.

Sposob podania: Intramamalne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 1 den

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Nepouzivat’ liek po uplynuti dditumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
PouZivanie neovplyviiuje graviditu ani laktaciu.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZN];SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis. Velkost’ balenia: 10 x 10 g

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