SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliplus 2 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok na pouzitie v pitnej vode pre hovédzi
dobytok, ovce, osipané a kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:

Kolistin (ako kolistiniumsulfat) 2 MIU (zodpoveda 83,33 mg
kolistintumsulfatu)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Edetan disodny 0,1 mg

Pomocné latky q.s. 1ml

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

Koncentrat na peroralny roztok na pouZitie v pitnej vode.
Ciry, zltohnedy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (tel'atd), ovce (jahiiatd), oSipané a kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a metafylaxia infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych neinvazivnym
mikroorganizmom Escherichia coli citlivym na kolistin.

Pred pouzitim na metafylakticka liecbu ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na polypeptidové antibiotikd alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat’ v pripade rezistencie na polymyxiny.

Nepouzivat u koni, najmid nie u Zriebdt, pretoze kolistin, v dosledku naruSenia rovhovahy
gastrointestinalnej mikroflory, by mohol viest k rozvoju kolitidy suvisiacej s antimikrobalnymi

latkami (Colitis X) , zvy¢ajne spajanej s Clostridium difficile, ktora moze byt fatalna.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pouzivanie liecku ma vychadzat’ z testovania citlivosti a je potrebné vziat' do ivahy narodnt a miestnu

antimikrobidlnu politiku.

Utinok pdsobenia kolistinu proti gram-negativnym baktériam zavisi od koncentracie. Po perordlnom
podani sa v gastrointestinalnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentracia vd’aka
nizkej absorpcii latky. Tieto faktory naznacuju, Ze sa neodporuca dlhsie trvanie lieCby ako je uvedené

v bode 4.9, veduce k neziaducej expozicii.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzivanie veterinarneho lieku (antibiotik) u hydiny ma byt v stlade s Nariadenim Komisie €.
1177/2006/ES a d’alsimi narodnymi poziadavkami.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat so zavaznymi gastrointestinalnymi a renalnymi poruchami
sa absorpcia kolistinu moze zvysit. M6Zu sa objavit’ neuro- a nefrotoxické zmeny.

Nepouzivajte kolistin ako nahradu za spravnu riadiacu prax.

Kolistin je liek poslednej volby v humannej medicine na lie¢bu infekcii vyvolanych niektorymi
multirezistentnymi baktériami. Pre minimalizovanie potencidlneho rizika spojen¢ho so Sirokym
pouzivanim kolistinu sa jeho pouzitie ma obmedzit’ na liecbu alebo na liecbu a metafylaxiu ochoreni a
nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy, ked’ je to mozné, kolistin pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze viest’ k netispesnosti lieCby a moze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na polymyxiny, ako je kolistin, sa musia vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pri manipulécii s liekom alebo pri jeho podavani sa odporaca pouzivat’ ochranné nepriepustné
rukavice.

Pri manipulacii s lickom nejedzte, nepite ani nefajcite.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ vel'kym mnozstvom vody a vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ obal lekarovi.

Po pouziti umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie, alebo znasky u cielovych
druhov. Pouzivat len podl'a zhodnotenia prinosu/rizika lieku veterinarnym lekarom.

Pouzivanie veterinarneho lieku (antibiotik) u hydiny ma byt’ v stlade s Nariadenim Komisie ¢.
1177/2006/ES a d’alsimi narodnymi poziadavkami.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Po peroralnom podani kolistiniumsulfatu nemozno vylucit’ v individualnych pripadoch interakciu
s anestetikami a myorelaxanciami. Ma sa vyhnut' kombinacii s aminoglykozidmi a levamizolom.
Dvojmocné kationy (Zeleza, vapnika, horcika), nenasytené mastné kyseliny a polyfosfaty mézu
antagonizovat’ u¢inky kolistiniumsulfatu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Déavkovanie:
Liek sa ma podavat peroralne.

Telat4, jahnata a oSipané: odporacana davka je 100 000 IU kolistinu na kilogram zivej hmotnosti
denne pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich diloch. Odporucana denna davka by sa mala rozdelit’ na dve
davky, ak sa liek bude podavat’ priamo do tstnej dutiny zvierata.

Kurcata: odporucana davka je 75 000 IU kolistinu na kilogram Zivej hmotnosti denne pocas
3 — 5 po sebe nasledujucich dioch.



Podévanie v pitnej vode

Prijem medikovanej vody zavisi od fyziologického a klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravneho
davkovania sa koncentracia kolistinu musi zodpovedajiucim sposobom upravit’.

Starostlivo vypocitajte celkovu ziva hmotnost’, ktoru treba liecit’, a celkova dennu spotrebu vody pred
kazdou liecbou. Medikovana voda sa ma pripravovat’ kazdy den, bezprostredne pred podanim.
Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pre zvierata po celt dobu trvania liecby.

Presné davkovanie mozeme vypocitat’ pomocou nasledujuceho vzorca:

..... ml Coliplusu Priemerna ziva hmotnost
na kg zivej hmotnosti a det =~ X (kg)

=....ml Coliplusu

Priemerny denny prijem vody (l/zviera) na liter pitnej vody

e  Podavanie bez davkovacej pumpy:

Liecba sa podava v nadrzi pocas 24 hodin po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Coliplus sa pridava do objemu pitnej vody, ktory zodpoveda objemu spotrebovanému zvieratami
pocas trvania liecby (24 hodin), na dosiahnutie davky kolistinu (IU) na kg Zivej hmotnosti. Je potrebné
postupovat’ podl'a nasledujucich postupnych krokov:

Z davkovania a celkovej hmotnosti zvierat, ktoré sa budu liecit’, urcite potrebné mnozstvo ucinne;j
latky a odvod’te potrebné mnozstvo komeréného lieku.
Stanovte priemernu spotrebu vody pocas 24 hodin u zvierat, ktoré planujete lieCit.

Mobze sa pouzit’ nasledujuci vzorec:

1)  Vypocet objemu roztoku lieku pre kazdy den (V):
V (ml) = (Dennd déavka v [U/kg z.h. x Celkova hmotnost’ lie¢enych zvierat) / 2 000 000 IU

2)  Vypocet mnozstva pitnej vody potrebnej na pripravu (Qyoay):
Quody (1): (Priemerna individudlna spotreba vody/den) x (Pocet zvierat, ktoré sa budu liecit)

e  Podavanie pomocou davkovacej pumpy

Liecba sa podava pocas 24 hodin po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Déavkovacia pumpa sa pouziva na pridanie zasobného roztoku s vopred stanovenou koncentraciou do
pitnej vody. Cerpany objem je konstantny, ale frekvencia pitia zavisi od prietokovej rychlosti.
Prietokova rychlost’ (F) pumpou je percentualna hodnota.

Ak sa liek poddva automatizovanym systémom pitnej vody, musime vypocitat’ objem a koncentraciu
zasobného roztoku. Je potrebné postupovat’ podl'a nasledujucich postupnych krokov:

1)  Vypocet objemu roztoku lieku pre kazdé podanie (V):
V (ml) = (Denna davka v IU/kg z.h. x Celkova hmotnost’ lieCenych zvierat) / 2 000 000 1U

2)  Vypocet koncentracie pitnej vody (C):
C (ml/1): V / Celkovy objem vody, ktort spotrebuju zvieratd za 24 hodin.

3)  Vypocet objemu zdsobného roztoku (Vasobng)
Visobny (1) = Celkovy objem vody, ktory spotrebuju zvieratd za 24 hodin x F

4)  Vypocet koncentracie zasobného roztoku (C,ssobny):
Czésobny (ml/l) =C/F*“



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Ziadne.
411  Ochranné lehoty

Tel'ata, jahnata, osipané, kurcata:

Maiso a vnutornosti: 1 deni

Vajcia: 0 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ¢revné antiinfektiva, antibiotika.
Kod ATCvet: QA07AA10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin je polypeptidové antibiotikum, ktoré patri do skupiny polymyxinov.

Uginok pdsobenia kolistinu proti gram-negativnym baktériam zavisi od koncentracie. Po peroralnom
podani sa v gastrointestinalnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentracia vd’aka
nizkej absorpcii latky.

Kolistin vyuziva baktericidny ti€¢inok voci citlivym bakterialnym kmenom poruSenim
cytoplazmatickej membrany baktérii, ktoré vedie k zmene bunkovej permeability a neskor

k prepustaniu intracelularnych latok. Kolistin je baktericidny a v prvom rade je uéinny voci spektru
gram-negativnych baktérii, ako st enterobacteriaceae a hlavne Escherichia coli. Kolistin nevykazuje
V podstate ziadny G¢inok voé¢i gram-pozitivnym baktériam a plesniam.

Gram-pozitivne baktérie su prirodzene rezistentné voci kolistinu, rovnako ako niektoré kmene gram-
negativnych baktérii, ako st Proteus a Serratia. Ziskana rezistencia gram-negativnych ¢revnych
baktérii voci kolistinu je vSak zriedkava a vysvetl'uje sa jednokrokovou mutaciou.

Stanovila sa citlivost’ kolistinu in vitro vo¢i kmefiom Escherichia coli izolovanym z o$ipanych a
kmenom Escherichia coli izolovanym z hydiny s nasledujticimi hodnotami MICsy a MICqy:

MICs, MICqp
Escherichia coli z osipanych 0,19 pg/ml 4,0 pg/ml
Escherichia coli z hydiny 0,25 pg/ml 0,38 ug/ml

Podl’a standardu NCCLS je kritick4 koncentracia pre rezistenciu kolistinu 16 pg/ml. Citlivost’ kmenov
Escherichia coli u dobytka a oviec je rovnaka ako citlivost’ patogénov oSipanych a hydiny. Tieto
hodnoty boli ziskané v roku 2006.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kolistin sa slabo absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Na rozdiel od vel'mi nizkej koncentracie
kolistinu v sére a tkanivach, vysoké a pretrvavajiice mnozstva si pritomné v roznych Castiach
gastrointestinalneho traktu.

Nepozoroval sa ziadny vyznamny metabolizmus.

Kolistin sa takmer vylucne eliminuje stolicou.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E 1519)

Edetan disodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 60 dni.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku v pitnej vode: 24 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Charakter obalu:
Biela HDPE f{Tasa s hlinikovym tesnenim typu ,,tamper-evident” a HDPE uzaverom so zavitom.

Velkosti balenia: 250 ml, 1 liter a 5 litrov.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie 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 stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spanielsko

Tel: + 34 93 886 01 00

Fax: + 34 93 886 01 31

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/039/DC/09-S



9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 20/11/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE/ PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ETIKETA NA FLASI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliplus 2 000 000 TU/ml koncentrat na peroralny roztok na pouzitie v pitnej vode pre hovédzi
dobytok, ovce, oSipané a kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku na peroralne pouzitie obsahuje 2 MIU (zodpoveda 83,33 mg) kolistiniumsulfatu.
Pomocné latky: benzylalkohol (E 1519), edetan disodny

(3.  LIEKOVA FORMA

Koncentrat na peroralny roztok na pouzitie v pitnej vode.

(4. VECKOST BALENIA

250 ml, 1 liter a 5 litrov.

5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok (tel'atd), ovce (jahnata), oSipané a kurcata

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba a metafylaxia infekcii gastrointestinalneho traktu spésobenych neinvazivnym
mikroorganizmom Escherichia coli citlivym na kolistin.
Pred pouzitim na metafylakticka liecbu ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

7. KONTRAINDIKACIA (KONTRAINDIKACIE) |

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na polypeptidové antibiotiké alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat' v pripade rezistencie na polymyxiny.

Nepouzivat u koni, najmid nie u Zriebdt, pretoze kolistin, v dosledku naruSenia rovhovahy
gastrointestinalnej mikrofléry, by mohol viest' krozvoju kolitidy stvisiacej S antimikrobalnymi
latkami (Colitis X) , zvy¢ajne spajanej s Clostridium difficile, ktora moze byt fatalna.

8.  DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, SPOSOB A CESTA PODANIA |

Liek sa ma podavat peroralne.

Telat4, jahnata a oSipané: odporacana davka je 100 000 IU kolistinu na kilogram zivej hmotnosti
denne pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich ditoch. Odporucand dennd davka by sa mala rozdelit’ na dve
davky, ak sa liek bude podavat’ priamo do tstnej dutiny zvierata.

Kurcata: odporucana davka je 75 000 IU kolistinu na kilogram Zivej hmotnosti denne pocas
3 — 5 po sebe nasledujucich dioch.



Podévanie v pitnej vode

Prijem medikovanej vody zavisi od fyziologického a klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravneho
davkovania sa koncentracia kolistinu musi zodpovedajucim spésobom upravit’.

Starostlivo vypocitajte celkovu ziva hmotnost’, ktoru treba liecit’, a celkova dennu spotrebu vody pred
kazdou liecbou. Medikovana voda sa ma pripravovat’ kazdy den, bezprostredne pred podanim.
Medikované voda m4 byt jedinym zdrojom pitnej vody pre zvieratd po celu dobu trvania liecby.
Presné davkovanie mozeme vypocitat’ pomocou nasledujuceho vzorca:

..... ml Coliplusu Priemernd ziva hmotnost’
na kg zivej hmotnosti a dein = X (kg)

=....ml Coliplusu

Priemerny denny prijem vody (l/zviera) naliter pitnej vody

e  Podavanie bez davkovacej pumpy:

Liecba sa podava v nadrzi pocas 24 hodin po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Coliplus sa pridava do objemu pitnej vody, ktory zodpoveda objemu spotrebovanému zvieratami
pocas trvania liecby (24 hodin), na dosiahnutie davky kolistinu (IU) na kg telesnej hmotnosti. Je
potrebné postupovat’ podl'a nasledujucich postupnych krokov:

Z davkovania a celkovej hmotnosti zvierat, ktoré sa budu liecit’, urcite potrebné mnozstvo lieciva
a odvod’te potrebné mnozstvo komeréného produktu.
Stanovte priemernu spotrebu vody pocas 24 hodin u zvierat, ktoré planujete lieCit.

Moze sa pouzit’ nasledujuci vzorec:

1)  Vypocet objemu roztoku lieku pre kazdy den (V):
V (ml) = (Denna davka v IU/kg z.h. x Celkova hmotnost’ lieCenych zvierat) / 2 000 000 U

2)  Vypocet mnozstva pitnej vody potrebnej na pripravu (Qyoay):
Quody (1): (Priemerna individudlna spotreba vody/den) x (Pocet zvierat, ktoré sa budu liecit)

e  Podavanie pomocou davkovacej pumpy

Liecba sa podava pocas 24 hodin po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Déavkovacia pumpa sa pouziva na pridanie zasobného roztoku s vopred stanovenou koncentraciou do
pitnej vody. Cerpany objem je konstantny, ale frekvencia pitia zavisi od prietokovej rychlosti.
Prietokova rychlost’ (F) pumpou je percento.

Ak sa liek poddva automatizovanym systémom pitnej vody, musime vypocitat’ objem a koncentraciu
zasobného roztoku. Je potrebné postupovat’ podl'a nasledujucich postupnych krokov:

1)  Vypocet objemu roztoku licku pre kazdé podanie (V):
V (ml) = (Dennd davka v IU/kg z.h. x Celkova hmotnost’ lieCenych zvierat) / 2 000 000 IU

2)  Vypocet koncentracie pitnej vody (C):
C (ml/1): V / Celkovy objem vody, ktort spotrebuju zvieratd za 24 hodin.

3)  Vypocet objemu zadsobného roztoku (Vasobng)
Visobny (1) = Celkovy objem vody, ktory spotrebuju zvierata za 24 hodin x F

4)  Vypocet koncentracie zasobného roztoku (Cssobny):
Czésobny (ml/l) =C/F*“



|9.  OCHRANNA LEHOTA

Tel’ata, jahnata, oSipané, kurcata:

Maiso a vnutornosti: 1 deni

Vajcia: 0 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

[10.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

[11.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivajte kolistin ako nahradu za spravnu riadiacu prax.

Kolistin je lick poslednej volby v humannej medicine na lie¢bu infekcii vyvolanych niektorymi
multirezistentnymi baktériami. Pre minimalizovanie potencidlneho rizika spojeného so Sirokym
pouzivanim kolistinu sa jeho pouzitie ma obmedzit’ na liecbu alebo na liecbu a metafylaxiu ochoreni a
nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy, ked’ je to mozné, kolistin pouZzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze viest’ k netispesnosti liecby a moze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Pouzivanie lieku ma vychadzat’ z testovania citlivosti a je potrebné vziat' do tvahy narodna a miestnu
antimikrobiélnu politiku.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat so zdvaznymi gastrointestinalnymi a renalnymi poruchami
sa absorpcia kolistinu moze zvys$it'. Mézu sa objavit’ neuro- a nefrotoxické zmeny.

Pre tento liek nie st zname neziaduce Gcinky a predavkovanie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené V tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Po peroralnom podani kolistiniumsulfatu nemozno vyluc¢it' v individualnych pripadoch interakciu
s anestetikami a myorelaxanciami. Ma sa vyhnut' kombinacii s aminoglykozidmi a levamizolom.
Dvojmocné kationy (Zeleza, vapnika, horcika), nenasytené mastné kyseliny a polyfosfaty mézu
antagonizovat’ u¢inky kolistiniumsulfatu.

Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

[12.  UPOZORNENIA PRE POUZIVATELOV

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratadm
Ludia so znamou precitlivenost’ou na polymyxiny, ako je kolistin, sa musia vyhybat’ kontaktu

S veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom alebo pri jeho podavani sa odporac¢a pouzivat’ nepriepustné ochranné
rukavice.

Pri manipuldcii s lieckom nejedzte, nepite ani nefajcite.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, vyplachnut’ vel’kym mnozstvom vody a vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ obal lekarovi.

Po pouziti umyt’ ruky.




[13.  POUZITIE POCAS GRAVIDITY, LAKTACIE, ZNASKY

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie, alebo znasky u cielovych

druhov. Pouzivat’ len podla zhodnotenia prinosu/rizika lieku veterinarnym lekarom.
Pouzivanie veterinarneho lieku (antibiotik) u hydiny ma byt’ v stlade s Nariadenim Komisie €.
1177/2006/ES a d’alsimi narodnymi poziadavkami.

[14. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebujte do 60 dni.

Cas pouzitelnosti po zriedeni licku v pitnej vode: 24 hodin

Ked’ je nadoba otvorena prvykrat, datum likvidacie zvysného lieku sa uréi podl'a casu pouziteI'nosti
uvedenom V tejto pisomnej informacii a mal by byt’ zapisany na to uréenom mieste.

Po prvom otvoreni spotrebovat do ~ /

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po EXP. Datum sa vzt'ahuje
na posledny defl v mesiaci.

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

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

16. 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.

117. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

18. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A VYROBCU
ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

DIVASA - FARMAVIC, S A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spanielsko

[19. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/039/DC/09-S

[20. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze/ Lot {¢islo}
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