SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HEPAREMIN injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U&inné latky:
Lysini hydrochloridum 100 mg
Methioninum 25mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny alebo slabo zltkasty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

41.  Cielovy druh

Kon, hovddzi dobytok, tel’a, oSipana, ovca, pes.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Pre kone, hovéddzi dobytok, telatd, oSipané, ovce apsov deficit lyzinu a metioninu, poruchy
acidobazickej rovnovahy (acidoza, ketdza), hepatopatie, hepatdzy, intoxikacie, imunodeficiencie,
hypotrofie a nizka zivotaschopnost’ mlad’at. Rekonvalescencia, najmé po diaroickom a respiracnom
syndrome, myoglobinuria koni, poruchy mineralneho metabolizmu (ako sicast’ komplexnej liecby).

4.3 Kontraindikacie
Nie su zname.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Neprekrac¢ovat’ odporucané davkovanie lieku aplikované na jedno miesto.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samopodania ¢i sebapoSkodenia injekéne aplikovanym liekom ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'a alebo etiketu praktickému lekarovi.
Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou.
V pripade pretrvavania podrazdenia o¢i alebo pokozky vyhladajte pomoc lekara.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
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Z patologickoanatomickych a histologickych vySetreni svalového tkaniva v mieste aplikacie vyplyva,
ze vyvolava lokalne podrazdenie. Zmeny zistené predovsetkym histologickym vySetrenim odpovedaji
kvalitativne reakciam po i.m. aplikacii fyziologického roztoku a rovnako rychlo odznievaju.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Liek moze byt aplikovany aj pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Roztok pred pouzitim zohriat’ na telesnu teplotu.

Vseobecna jednorazova davka je 1 - 2 ml na 1 kg zivej] hmotnosti; podla povahy ochorenia a
klinického stavu sa tato davka aplikuje 1 - 3 krat vintervaloch 24 hodin. Pri intoxikaciach a
hepatopatidch je vhodné doplnit’ liecbu aplikdciou glukozy.

Intraperitonedlne alebo intravendzne, prip. intramuskuldrne alebo subkutanne (max. 20 ml na jedno
miesto tel'atam a dobytku, 10 ml ovciam, 5 ml psom).

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Smrtel'né pripady neboli zistené ani po predavkovani priblizne 10 ndsobkom davky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Nula dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Aminoacidum, homeostatikum, hepatoprotektivum.

Kod ATCvet: QB0O5XBO03.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Lyzin a metionin patria medzi najdolezitejSie, tzv. limitujice aminokyseliny. Vyznam lyzinu pre
organizmus je znacny, vac¢Sinou byva oznaCovany za prvu limitujucu aminokyselinu, ktora ma priamy
vplyv na vyuzZitie ostatnych aminokyselin v organizme. Zodpoveda za dusikovu bilanciu v organizme
zvierat, ktora je zavisla len na mnozstve prijatého lyzinu. V organizme sa lyzin cez medziprodukty
premiena na acetylkoenzym A a je dolezitym vychodiskovym materidlom pre syntetické reakcie.
Nedostatok lyzinu sposobuje zastavenie rastu, celkové oslabenie, atrofiu, vznikajii zavrate, nastava
zhorSenie hojenia ran. Metionin ma predovsetkym ochranny vplyv na pecenovy parenchym. Je
dolezitym faktorom pri vykrmovych diétach. Vyznamnou vlastnostou metioninu je jeho detoxikacné
posobenie, pretoze zneskodiuje uginky niektorych jedovatych latok, ktoré sa dopliaji
v medikovanych krmivach ako nevyhnutné ochranné, ¢i priamo liecebné latky. Nedostatok metioninu
vyvolava tukovi degeneraciu a rozpad pecene, vdzne poruchy obliciek, atrofiu semennikov a
vajecnikov, d’alej poruchy tvorby krvi, krvacanie a atrofia svalstva. Terapeuticky je mozné vyuzit
kombinaciu obidvoch aminokyselin pri rdéznych hepatopatidch (hlavne toxického pdvodu),
metabolickych poruchach, k podpornej lie¢be pri hnackovych ochoreniach (bielkovinova podvyziva) a
pri uprave imunodeficitnych stavov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sledovanie hladin vol'ného lyzinu a metioninu v krvnej plazme ukazali, Ze obidve aminokyseliny sa
pomerne rychlo zabudovavaju a v plazme st preukazatelné do 9 hodin po aplikacii. Maximum hladin
bolo zistené po i.m. aplikécii za 15-30 mintt, po i.v. aplikacii sa maximalna koncentracia vol'ného
lyzinu objavuje az po 1-2 hodinach, u metioninu je maximum po 1 hodine. Prudky pokles
koncentracie voI'ného lyzinu v plazme sa prejavuje pri i.v. aplikécii, v pripade i.p. a i.m. aplikacie je
neskorsi pokles hladin voI'ného lyzinu i metioninu - zvySené hladiny sa udrzujt este po 6-7 hodinach.
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Lp. podanie sa javilo ako menej vhodné, pretoze dosiahnutda maximalna hladina plazmového lyzinu a
methioninu bola vyrazne nizsia ako po obidvoch vyssie uvedenych aplikaciach.

Vplyv na Zivotné prostredie

HEPAREMIN injekény roztok je injekény liek podavany individualne alebo malej skupine zvierat,
obsahuje netoxicke, fyziologicky vyznamné aminokyseliny L-lyzin a D,L-metionin, ktoré sa vyskytuju
ako prirodzend a nevyhnutna zlozka bielkovin Zivej hmoty, a ktoré st rozpustené vo vode na injekciu.
Po aplikacii sa v organizme metabolizuju.

Liek nema vplyv na zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Voda na injekciu.

6.1 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v pévodnom obale - 4 roky.
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni vnutorného balenia: 1 den.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni skladovat’ pri teplote 2 — 8 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Flaa z bezfarebného skla I - Il HT, chlorbutylova gumené zatka, hlinikovy obrubovaci uzaver.

Velkost balenia:
250 ml a 500 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak st potrebné.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTR{&CII
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
99/059/84 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
14.11.1984 /28.12.1989; 25.3.1994; 12.3.1999; 1.4.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2016

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Papierova S§katul’ka
Etiketa

|1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEPAREMIN injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje

Utinné latky:
Lysini hydrochloridum 100 mg
Methioninum 25 mg

Pomocné latky:
Voda na injekciu

|3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

|4. VECKOST BALENIA

250 ml
500 ml

|5. CIECOVY DRUH

Piktogramy - kon, hovadzi dobytok, tel’a, o$ipana, ovca, pes

|6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[7. SPOSOB A CESTY PODANIA LIEKU

i.p., i.v., i.m, s.c.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

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

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 1 den. (len na Skatulke)
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Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C, chrénit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni skladovat’ pri teplote 2 °C — 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU, 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.

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

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

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

99/059/84-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.S.:

[18. CIAROVY EAN KOD

EAN koéd (len na skatulke)

Heparemin injekény roztok



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HEPAREMIN injekény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HEPAREMIN injekény roztok

Injekény roztok
Ciry, bezfarebny alebo slabo Zltkasty roztok.

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

1 ml obsahuje:

U&inné latky:
Lysini hydrochloridum 100 mg
Methioninum 25mg

Pomocné latky:
Voda na injekciu do 1 ml.

4. INDIKACIA(-E)

Pre kone, hovéddzi dobytok, telatd, oSipané, ovce apsov deficit lyzinu a metioninu, poruchy
acidobazickej rovnovahy (acidoza, ketdza), hepatopatie, hepatozy, intoxikacie, imunodeficiencie,
hypotrofie a nizka zivotaschopnost’ mlad’at. Rekonvalescencia, najmé po diaroickom a respiracnom
syndrome, myoglobinuria koni, poruchy mineralneho metabolizmu (ako sicast’ komplexnej liecby).

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Z patologickoanatomickych a histologickych vySetreni svalového tkaniva v mieste aplikacie vyplyva,
ze vyvolava lokalne podrazdenie. Zmeny zistené predovsetkym histologickym vySetrenim odpovedaji
kvalitativne reakciam po i.m. aplikacii fyziologického roztoku a rovnako rychlo odznievaju.

7. CIELOVY DRUH

Kon, hovddzi dobytok, tel'a, oSipana, ovca, pes.

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

Roztok pred pouzitim zohriat’ na telesnu teplotu.
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VS8eobecna jednorazova davka je 1 - 2 ml na 1 kg Zivej hmotnosti; podla povahy ochorenia a
klinického stavu sa tato davka aplikuje 1 - 3 krat vintervaloch 24 hodin. Pri intoxikaciach a
hepatopatiach je vhodné doplnit’ lie¢bu aplikaciou glukozy.

Intraperitonealne alebo intravendzne, prip. intramuskularne alebo subkutanne (max. 20 ml na jedno
miesto tel'atam a dobytku, 10 ml ovciam, 5 ml psom).

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Neprekrac¢ovat’ odporucané ddvkovanie lieku aplikované na jedno miesto.

10.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuitorného balenia: 1 den

Po prvom otvoreni skladovat’ pri teplote 2 °C — 8 °C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade nahodného samopodania ¢i sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte pisomntl informéciu pre pouzivatel’a alebo etiketu praktickému lekarovi.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ d6jde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou.
V pripade pretrvavania podrazdenia oci alebo pokozky vyhl'adajte pomoc lekéara.

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.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 250 ml, 500 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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