SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, kone, osipané, ovce, psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:

Oxytetracyklin 100,0 mg

(ako oxyteracyklin hydrochlorid)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Formaldehydsulfoxylat sodny

5mg

Oxid hore¢naty

Povidén K12

Etanolamin

Voda na injekciu

Ciry, zeleny az Ity injekény roztok, bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba lokalnych a systémovych infekcii sposobenych stafylokokmi, streptokokmi, klostridiami,

Erysipelothrix, Pasteurella spp., Brucella spp., Actinomyces spp., Actinobacillus spp., E. coli, Salmonella

spp., mykoplazmami, spirochétami, rickettsiami a chlamydiami.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na oxytetracyklin, tetracyklinové antibiotika alebo na niektora z

pomocnych latok.

Pri liecbe koni je davkovanie v rezime vysokych davok kontraindikované.

3.4 Osobitné upozornenia
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Nepodavat sti¢asne s inymi antibiotikami.
Pri liecbe koni liek nekombinovat’ s kortikosteroidmi a lickmi obsahujicimi soli vapnika.
(Oxy-)tetracykliny vytvaraji s ionmi vapnika biodegradovatel'né utvary(chelaty).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt zaloZena na epidemiologickych informaciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej volby sa mé pouzit’ izkospektralne antibiotikum s mensim rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie, pokial test citlivosti naznacuje pravdepodobnil i€innost’ tohto pristupu.

Pri liecbe mladych zvierat, ktorych zuby st v rastovej faze, mézu vysoké davky tetracyklinu sposobit’
zafarbenie zubov.
S opatrnost'ou pouzivat’ pri zvieratach so znizenou funkciou obliciek.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracyklin sa maju vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce, osipané, psy a macky:

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti !

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Thned’ sa poradit’ s veterinarnym lekarom a zagat’ vhodnu liecbu.

Hovéadzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti !
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Anafylakticky Sok!
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Thned’ sa poradit’ s veterinarnym lekarom a za¢at’ vhodnu liecbu.

\S)
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Kone:

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

Reakcia z precitlivenosti !

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Anafylakticky Sok!
Opuch v mieste vpichu 2
Enteritida ®

! Thned’ sa poradit’ s veterindrnym lekarom a za¢at’ vhodnii liecbu.

2 Docasny, po podani do svalu.
3 Po podani vysokej davky.

Hlasenie neZiaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priecbezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
licku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej

informécii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ v druhej polovici gravidity.

Vysoké davky mozu spdsobit’ sfarbenie a hypoplaziu zubov a oneskorenie rastu dlhych kosti plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne pouzitie.

ReZim nizkej davky
Interval podania 24 hodin
maximalny pocet davok 5
3-10 mg/kg Z.hm.

ReZim vysokej davky
Interval podania 48 hodin
max. pocet davok 2

10-20 mg/kg Z.hm.

ml/10 kg z.hm. ml/10 kg z.hm.
Hovédzi dobytok iv./im. 0,3 im. 1,0
Telata iv./im. 0,8 im. 2,0
Kone iv./im. 0,5 kontraindikované
Zriebita iv./im. 1,0 kontraindikované
Osipané 1.m. 0,5 im. 1,0
Ciciaky, odstavcata 1.m. 0,8 im. 2,0
Ovce, jahnata iv./im. 0,8 im. 2,0
Psy im./s.c. 1,0 neodporuca sa
Macky s.C. 1,0 neodporuca sa
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Davkovanie zavisi od typu lie¢by, kratkodobo alebo dlhodobo téinkujtcej, od veku a zivej hmotnosti
cielového druhu zvierat.

Intraven6zne podavané injekcie podavat’ pomaly, pocas najmenej jednej minuty.

Maximalny objem davky podanej do jedného miesta: 20 ml hovédzi dobytok, 10 ml ovce a oSipané.
Dalsiu davku podat’ do iného miesta.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)
Netyka sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Opakované podanie po 24 hodinach po dobu 3-5 dni:

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti 35 dni, mlieko 96 hodin
Osipané: méso a vnutornosti 14 dni

Ovce: méso a vnutornosti 18 dni, mlicko 96 hodin

Nepouzivat pri konoch, ktorych méso je urcené na l'udsku spotrebu.

Jednorazové podanie opakované o 48 hodin:
Hovéadzi dobytok: méso a vnutornosti 21 dni
Osipané: méso a vnutornosti 10 dni

Ovce: médso a vnutornosti 18 dni

Nepouzivat pri kravach produkujacich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat pri ovciach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJO1AA06

4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov. Pri terapeutickych hladinach
poOsobi bakteriostaticky, pri vyssich baktericidne. Mechanizmus ucinku spociva v blokade syntézy
proteinov. Jeho uc¢innost nie je vyrazne ovplyvnena produktmi odburavania séra, krvi alebo tkaniv, ani
zvyskami baktérii. In vitro je oxytetracyklin G¢inny proti celému radu gram-pozitivnych a gram-

negativnych baktérii, rickettsiam, mykoplazmam a spirochétam.
Mikroorganizmy sa mozu stat’ rezistentnymi proti oxytetracyklinu, tato je najcastejSie plazmidova.
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4.3 Farmakokinetika

Oxytetracyklin sa po aplikécii rychlo vstrebava, distribuuje do celého tela a pocas kratkej doby dosiahne
terapeutické hladiny vo vacsine tkaniv a telovych tekutinach. Len mala Cast’ aplikovaného objemu sa
metabolizuje na bakteriologicky netcinné derivaty. Vylucuje sa predovsetkym mocom a zl¢ovodmi a
¢revami do vykalov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:

Sklenena liekovka: 3 roky.

PET liekovka: 2 roky.

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z tmavého skla, typ II (Ph.Eur.) liekovky, uzavreté halogénovanymi butylovymi gumenymi
zatkami a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova skatulka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkosti baleni: 50 ml, 250 ml alebo 500 ml

Tmavé polyetylénové tereftalatové (PET) liekovky uzavreté halogénovanymi butylovymi gumenymi
zatkami a hlinikovym vieCkom. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZzend pisomna informacia pre
pouzivatel'ov.

Verlkosti baleni: 100 ml, 250 ml alebo 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.
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6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/517/92-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/09/1992

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka
50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Oxytetracyklin 100,0 mg (ako hydrochlorid)

3. VEEKOST BALENIA

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, psy a macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne, subkutanne alebo (pomalé)intraven6zne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Opakované podanie po 24 hodinach po dobu 3-5 dni:

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti 35 dni, mliecko 96 hodin
Osipané: méso a vnatornosti 14 dni

Ovce: miso a vnutornosti 18 dni, mlieko 96 hodin

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

Jednorazové podanie opakované o 48 hodin:
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Hovéadzi dobytok: miso a vnutornosti 21 dni

Osipané: méso a vnutornosti 10 dni

Ovce: méso a vnutornosti 18 dni

Nepouzivat’ u krav produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/517/92-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(Sklenené, polyetylénové liekovky)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

kazdy ml obsahuje:
Oxytetracyklin 100,0 mg (ako hydrochlorid)

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, psy a macky.

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne podanie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Opakované podanie po 24 hodinach po dobu 3-5 dni:

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti 35 dni, mlieko 96 hodin
Osipané: méso a vnutornosti 14 dni

Ovce: miso a vnutornosti 18 dni, mlieko 96 hodin

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je uréené na I'udska spotrebu.

Jednorazové podanie opakované o 48 hodin:

Hovédzi dobytok: méso a vnatornosti 21 dni

Osipané: maso a vnatornosti 10 dni

Ovce: miso a vnutornosti 18 dni

Nepouzivat’ u krav produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
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6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ENGEMYCIN 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok, kone, osipané, ovce, psy a macky
2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytetracyclin 100,0 mg (ako oxytetracyklin hydrochlorid)

Ciry, zeleny az zIty vodny roztok bez viditenych Gastic.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, psy a macky.

4. Indikacie na pouZitie

Liecba lokalnych a systémovych infekcii spésobenych stafylokokmi, streptokokmi, klostridiami,
Erysipelothrix, Pasteurella spp., Brucella spp., Actinomyces spp., Actinobacillus spp., E. coli, Salmonella
spp., mykoplazmami, spirochétami, rickettsiami a chlamydiami.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na oxytetracyklin, tetracyklinové antibiotika alebo na
niektor1 z pomocnych latok.

Pri liecbe koni je davkovanie v rezime vysokych davok kontraindikované.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepodavat sti¢asne s inymi antibiotikami.

Pri liecbe koni liek nekombinovat s kortikosteroidmi a lickmi obsahujucimi soli vapnika.
(Oxy-)tetracykliny vytvaraji s ionmi vapnika biodegradovatelné utvary(chelaty).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epidemiologickych informaciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s mensim rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, pokial test citlivosti naznacuje pravdepodobnt Gi¢innost’ tohto pristupu.
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Pri liecbe mladych zvierat, ktorych zuby st v rastovej faze, mozu vysoké davky tetracyklinu sposobit’
zafarbenie zubov.
S opatrnost'ou pouzivat’ pri zvieratach so znizenou funkciou obliciek.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracyklin sa maju vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Gravidita:
Nepodavat v druhej polovici gravidity. Vysoké davky mozu spdsobit’ sfarbenie a hypoplaziu zubov
a oneskorenie rastu dlhych kosti plodu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie sa

Predavkovanie:
Netyka sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7/ Neziaduce ucinky

Ovce, osipané, psy a macky:

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti !

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hléseni):

! Thned’ sa poradit’ s veterindrnym lekarom a za¢at’ vhodnt liecbu.

Hovédzi dobytok:

Velmi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti !
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Anafylakticky Sok !
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

!'Thned’ sa poradit’ s veterinarnym lekarom a zacat’ vhodnu liecbu.

Kone:

Zriedkavé Reakcia z precitlivenosti !

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylakticky Sok !
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Opuch v mieste vpichu 2
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Enteritida 3

! Thned sa poradit’ s veterinarnym lekarom a zacat’ vhodnu lie¢bu.
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2 Docasny, po podani do svalu.
3 Po podani vysokej davky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informécie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {lidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne pouzitie.

ReZim nizkej davky ReZim vysokej davky
Interval podania 24 hodin Interval podania 48 hodin
max. pocet ddvok 5 max. pocet davok 2
3-10 mg/kg z.hm. 10-20 mg/kg z.hm.
ml/10 kg z.hm. ml/10 kg z.hm.
Hovidzi dobytok iv./im. 03 im. 1,0
Telata iv./im. 0,8 im. 2,0
Kone iLv./im. 0,5 kontraindikované
Zriebita iLv./im. 1,0 kontraindikované
Ogsipané im. 0,5 im. 1,0
Ciciaky, odstavcata im. 0,8 im. 2,0
Ovce, jahnata iv./im. 0,8 im. 2,0
Psy im.s.c. 1,0 neodporuca sa
Macky s.C. 1,0 neodporuca sa

Davkovanie zavisi od typu liecby, kratkodobo alebo dlhodobo t¢inkujucej, od veku a zivej hmotnosti
cielového druhu zvierat.

9. Pokyn o spravnom podani

Intraven6zne podavané injekcie podavat’ pomaly, pocas najmenej jednej minuty.

Maximalny objem davky podanej do jedného miesta: 20 ml hovddzi dobytok, 10 ml ovce a oSipané.
Dalsiu davku podat’ do iného miesta.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Opakované podanie po 24 hodinach po dobu 3-5 dni:

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti 35 dni, mlieko 96 hodin
Osipané: méso a vnutornosti 14 dni

Ovce: méso a vnutornosti 18 dni, mlieko 96 hodin

Nepouzivat' pri konoch, ktorych méso je ur¢ené na 'udski spotrebu.

Jednorazové podanie opakované o 48 hodin:

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti 21 dni
Osipané: miso a vnutornosti 10 dni
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Ovce: miso a vnutornosti 18 dni

Nepouzivat pri kravach produkujiicich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri ovciach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/517/92-S

Verlkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZivatelov

06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
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Intervet International GmbH, Feldstrasse 1 a, 857 16 Unterschleissheim, Spolkova republika Nemecko
Intervet Productions s.r.l., Via Nettunese Km.20, 300, 1-04011 Aprilia (LT), Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420233 010 242

17. Dalsie informacie
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	Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
	Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml.


