PRILOHA I
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Duphalyte injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek obsahuje v 1 ml:

Lécivé latky:

VITAMINY

Thiamini hydrochloridum

Riboflavini natrii phosphas dihydricus
Pyridoxini hydrochloridum
Cyanocobalaminum

Nicotinamidum

Panthenolum

ELEKTROLYTY

Calcii chloridum hexahydricum
Magnesii sulfas

Kalii chloridum

AMINOKYSELINY A VYZIVNE SLOZKY
Glucosum

Arginini hydrochloridum

Cysteini hydrochloridum monohydricum
Natrii hydrogenoglutamas

Histidini hydrochloridum monohydricum
Isoleucinum

Leucinum

Lysini hydrochloridum

Methioninum

Phenylalaninum racemicum

Threoninum

Tryptopohanum racemicum

Valinum racemicum

Pomocné ldtky:
Methylparaben (E 218)
Propylparaben

Fenol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, zluty roztok.
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, psi, kocky, dribez — jednodenni kutata
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Podptirna terapie domacich a hospodatskych zvitat pfi dehydrataci, ztratach t€lnich tekutin,
nerovnovaze elektrolytii a pfi hypoproteinémii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na neékterou ze slozek piipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZziti piipravku v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Pripravek je mozné pouzivat i u bfezich nebo laktujicich zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Koné, skot, prasata: do 2 ml na kg Z.hm.

Hiibata, telata a selata: do 6 ml na kg z.hm.

Psi a kocky: do 10 ml na kg z.hm.

Jednodenni kufata: 0,5-0,75 ml na kg z.hm.

Zptisob pouZiti:

Konég: pomalé intravendzni podani

Skot, prasata: pomalé intraven6zni podani, intraperitonedlni nebo subkutanni podani
Psi a kocky: pomalé intraven6zni podani nebo subkutanni podani

Jednodenni kurata: subkutanni podani

Podani 1ze opakovat v pripad¢ potieby.



4.10 Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani ptipravku je zvifaty dobie snaseno.

4. 11 Ochranna(é) lhuta(y)

Kong, skot.:

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata, driibez — jednodenni kufata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: multivitaminy a jiné mineralni latky, véetné kombinaci.
ATCvet kod: QAT1AA03.

Pripravek je sterilni roztok pro rehydrataci s obsahem vitamint, elektrolytii, aminokyselin a vyzivnych
slozek. Pripravek nahrazuje ztratu tekutin, glukozy, elektrolytli a vitamind. Aminokyseliny jsou ihned
ptistupné jako stavebni slozky k syntéze krevnich bilkovin (erytrocytti, hormont, protilatek). Obsah
dextrozy dodava energii, elektrolyty nahrazuji ztratu soli a B-vitaminy podporuji obnovu syntézy
enzymd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)
Propylparaben

Fenol

Dihydrat dinatrium-edetatu
Trihydrat natrium-acetatu
Monohydrat kyseliny citronové
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.



6.5 Druh obalu a velikost baleni

PP lahve uzaviené propichovaci chlorobutylovou zatkou, opatiené hlinikovou pertli. Hromadné baleni
v kartonové krabici.
Velikosti baleni: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prdvnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO

96/535/94 -C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

13.04. 1994/ 12.6.2001/ 28. 8. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



