SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osphos 51 mg/ml, injekény roztok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Acidum clodronicum 51,00 mg
(ekvivalent tetrahydrat dinatrium-klodronatu 74,98 mg)

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

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez viditeI'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na zmiernenie klinickych priznakov krivania prednych kon¢atin spojenych s procesmi kostnej
resorpcie distalnej sézamskej kosti (Clnkovitej kosti) u dospelych koni.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ intravendzne.

Nepodavat’ koiiom mlad$im ako 4 roky z dovodu absencie udajov o pouziti u rastticich zvierat.
Nepodavat koniom s poruchou funkcie obliciek.

Nepouzivat v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoré pomocné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny liek sa ma pouzit’ az po nélezitej diagnéze kombinujucej tiplné ortopedické klinické
vySetrenie zahiajuce lokalnu analgéziu a vhodné zobrazovacie metody s cielom identifikovat’ pri¢inu
bolesti a charakter kostnych 1ézii.

Klinicke zlepSenie stupna krivania nemusi byt sprevadzané radiografickymi zmenami vzhl'adu
¢lnkovitej kosti.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pri podavani bisfosfanatov kofiom so stavmi ovplyviiujicimi homeostazu mineralov a elektrolytov,
napriklad s hyperkaliemickou periodickou paralyzou alebo hypokalciémiou, postupovat’ opatrne.

Pri uzivani lieku je potrebné zabezpecit’ primerany prisun pitnej vody. Ak st pochybnosti o rendlne;j
funkcii, pred podanim by mali byt’ postdené renalne parametre. Prijem vody a vydaj moc¢a by mal byt
po podani monitorovany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Néhodné samoinjikovanie tohto lieku modze zvysit riziko stazenia pérodu u gravidnych zien

a ovplyvnit fertilitu u muzov.

Pri manipulécii s liekom je potrebnd opatrnost’, aby sa predislo samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickej terénnej $tadii podanie kyseliny klodronovej v davke 1,19 mg/kg 142 konom spdsobilo
nasledujuce neZiaduce ucinky v uvedenych frekvenciach: nervozita, olizovanie pier, zivanie a kolika
boli Casté, pokyvovanie hlavou, prechodny opuch a/alebo bolest’ v mieste podania injekcie, hrabanie
V zemi, zihl'avka a pruritus boli menej Casté.

Zriedkavo boli hlasené epizody insuficiencie obli¢iek poc¢as obdobia po registracii a Castejsie boli
pozorované pri zvieratach, ktoré boli sucasne vystavené aj NSAID. V tychto pripadoch ma byt
nasadena primerana liecba tekutinami a je potrebné sledovat’ rendlne parametre.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat pocas jednej liecby)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 no menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov preukazali maternotoxické ucinky najméa pocas neskorsich
faz gestacie. Laboratorne $tidie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne ani fetotoxické
ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku sa neskimala u gravidnych ani laktujtcich kobyl. Neodporuca sa
pouzivat’ tento liek u kobyl pocas gravidity ani laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Lieky, ako si aminoglykozidy, ktorych toxicita sa moze zvysit’ znizenim hladiny vapnika v sére,

a lieky, ako st tetracykliny, ktoré mozu znizit’ hladinu vapnika v sére, sa nemaju podavat’ pocas 72
hodin od podania kyseliny klodronove;j.

K sti€asnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov, ako s NSAID, je potrebné pristupovat
opatrne a je potrebné sledovat’ funkciu obliciek.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Podavat’ len intramuskularne.

1,53 mg kyseliny klodronovej na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 3 ml na 100 kg Zivej hmotnosti.
Celkovy objem rovnomerne rozdelit’ na podanie do 2 az 3 odlisSnych miest podania injekcie.
Maximalna davka je 765 mg kyseliny klodronovej na jedného kona (jedna 15 ml injekén4 liekovka na
jedného kona > 500 kg). Neprekrocit’ odporicant davku.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade prekrocenia davky sa mozu vyskytnut’ neziaduce G¢inky. V pripade podania 2-nasobnej, 3-
nasobnej a 5-nasobnej ddvky mozno pozorovat’ flemovanie, trasenie hlavou, napinanie krku, hrabanie,
podrazdenie, depresiu, fascikulaciu svalov a koliku. M6zZe sa vyskytnut’ aj trend zvysenia hladiny
mocovinového dusika v krvi (BUN) a kreatininu suvisiaci s davkou. Pri 5-nasobnej davke kyseliny
klodronovej sa u 3 zo 6 koni vyskytli docasné abnormality chddze vratane hypermetrie, spasticity
alebo miernej ataxie. U 2 z 8 zvierat, ktorym sa podal 3-nasobok odportacanej lie¢ebnej davky, sa
pozorovala erdzia zl'aznatej sliznice. Tento stav sa nepozoroval v skupindch s 1-nasobnou a 2-
nasobnou davkou.

U jedného z 8 koni, ktorym sa podal 3-nasobok odporucanej lieCebnej davky, sa na jednom z miest
podania injekcie pozorovala oblast’ svalovej atrofie s priemerom 3 cm.

V klinickej $tidii bezpe¢nosti vykonanej u 48 zvierat sa u 94 % zvierat, ktorym sa podal 3-nasobok
odportcanej lieCebnej davky, pozorovali znamky koliky. Vo vécsine pripadov bolo na zmiernenie
priznakov dostatocné opakované vodenie koni krokom. Mesac¢né podavanie 1-nasobnej davky pocas
celkovo Siestich mesiacov neviedlo k znamkam predavkovania.

4,11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: nula dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: bisfosfonat, kyselina klodronova.
Kéd ATCvet: QMOSBAO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina klodronova je geminalny bisfosfonat, ktory inhibuje resorpciu kosti naviazanim sa na
krystaly hydroxyapatitu (inhibuje ich tvorbu a rozptstanie) a priamymi bunkovymi G¢inkami na
osteoklasty (inhibuje bunkovu funkciu osteoklastov). Ma vysoku afinitu k fosfore¢nanu vapenatému
Vv pevnej faze, preto sa uklada v kostiach, kde inhibuje tvorbu, zhlukovanie a rozpastanie krystalov
fosfore¢nanu vapenatého. Kyselina klodronova naviazana na kostni matrix vstupuje do resorbujicich
sa osteoklastov, meni ich morfologiu a zniZuje pocet aktivnych osteoklastov bez ohl'adu na pri¢inu
aktivity osteoklastov. Kyselina klodronova zvysuje mnoZzstvo kostnej hmoty inhibovanim resorpcie
kosti a spomal’ovanim vymeny kostného tkaniva.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil po jednom vnuatrosvalovom podani 765 mg kyseliny klodronovej koniom

s diagnostikovanym syndromom ¢lnkovitej kosti je typicky rychlou absorpciou kyseliny klodronove;j
a dlhsou fazou konecnej elimindcie. Polcas v plazme je priblizne 11,8 + 12,5 hodiny (priemer +
smerodajna odchylka), Crax je 7,5 + 1,7 pg/ml a ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie (Tax) j€
priblizne 0,6 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Voda na injekcie



6.2 Zavaziné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Len na jednorazové podanie, akykol'vek zvysny liek je potrebné zlikvidovat’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat v §katuli.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekend liekovka z ¢ireho skla (typu I) s chlorbutylovou/brombutylovou gumovou zatkou, hlinikovym
uzaverom a plastovym vie¢kom obsahujuca 15 ml roztoku kyseliny klodronovej.
Kazda skatula obsahuje 1 injeként liekovku.

6.6 Osobitné bezpecnostné 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 sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/046/DC/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osphos, 51 mg/ml, injekény roztok pre kone
Acidum clodronicum

2, ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje: acidum clodronicum 51 mg

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
| 4. VEEKOST BALENIA
15 ml
|5.  CIECOVY DRUH
Kone
6.  INDIKACIA
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti: Nula dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

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

[Pred pouzitim si precitajte pisomnul informéaciu pre pouzivatel'ov].

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ ihned’.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 30°C.
Liekovku uchovavat v skatuli.



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

[Pred pouzitim si precitajte pisomnul informéaciu pre pouzivatel'ov.]

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/046/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osphos, 51 mg/ml, injekény roztok
Acidum clodronicum

(1

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
[51 mg/mi]
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
15 mi
| 4, SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU
i.m.
|5.  OCHRANNA LEHOTA
6.  CISLO SARZE
Lot:
7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Osphos 51 mg/ml
Injekény roztok pre kone

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osphos 51 mg/ml, injekény roztok pre kone
Acidum clodronicum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Acidum clodronicum 51 mg
(ekvivalent tetrahydrat dinatrium-klodronatu 74,98 mg)

Ciry, bezfarebny injekény roztok.
4, INDIKACIA

Na zmiernenie klinickych priznakov krivania prednych kongatin spojenych s procesmi kostnej
resorpcie distalnej sézamskej kosti (¢Inkovitej kosti) u dospelych koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodévat intravendzne.

Nepodavat’ konom mlad$im ako 4 roky z dovodu absencie udajov o pouZiti u rasticich zvierat.
Nepodavat’ koniom s poruchou funkcie obliciek.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoré pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickej terénnej $tudii podanie kyseliny klodronovej v davke 1,19 mg/kg 142 konom spdsobilo
nasledujuce neziaduce ucinky v uvedenych frekvenciach: nervozita, olizovanie pier, zivanie a kolika
boli ¢asté, pokyvovanie hlavou, prechodny opuch a/alebo bolest’ v mieste podania injekcie, hrabanie
V zemi, zihl'avka a pruritus boli menej Casté.



Zriedkavo boli hlasené epizody insuficiencie obliiek pocas obdobia po registracii a CastejSie boli
pozorované pri zvieratdch, ktoré boli sucasne vystavené aj NSAID. V tychto pripadoch ma byt
nasadena primerana liecba tekutinami a je potrebné sledovat’ renalne funkcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat pocas jednej liecby)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 no menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Podavat’ len intramuskularne.

1,53 mg kyseliny klodronovej na kg zZivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 3 ml na 100 kg Zivej hmotnosti.
Maximalna davka je 765 mg kyseliny klodronovej na jedného koiia (jedna 15 ml injek¢na liekovka na
jedného kona > 500 kg). Neprekrocit’ odporic¢anu davku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Celkovy objem rovnomerne rozdelit’ na podanie do 2 az 3 odlisSnych miest podania injekcie.
10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: Nula dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA UCHOVAVANIA

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Liekovku uchovavat v skatuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a Stitku injekénej
liekovky. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ ihned’.

Len na jednorazové podanie, akykol'vek zvy$ny liek je potrebné zlikvidovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Tento veterinarny liek sa ma pouzit’ az po riadnom vySetreni krivania (vratane blokady nervov a/alebo
kibov) v kombinécii s vhodnymi zobrazovacimi metoédami s ciefom identifikovat’ pri¢inu bolesti

a charakter kostnych 1ézii. Klinické zlepSenie stupnia krivania nemusi byt sprevadzané
radiografickymi zmenami vzhl'adu ¢Inkovitej kosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri podavani bisfosfanatov koniom so stavmi ovplyviiujucimi systémy regulacie mineralov
a elektrolytov, napriklad s hyperkaliemickou periodickou paralyzou alebo hypokalciémiou,
postupovat’ opatrne.




Pri uzivani lieku je potrebné zabezpecit’ primerany prisun pitnej vody. Ak st pochybnosti o rendlne;j
funkcii, pred podanim by mali byt’ postidené rendlne parametre. Prijem vody a vydaj moca by mal byt
po podani monitorovany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Néhodné samoinjikovanie tohto lieku méze zvysit riziko stazenia porodu u gravidnych zien

a ovplyvnit’ fertilitu u muzov.

Pri manipulécii s liekom je potrebna opatrnost’, aby sa predislo samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov preukazali maternotoxické G¢inky najméa pocas neskorsich
faz gestacie. Laboratorne $tidie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne ani fetotoxické
ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku sa neskimala u gravidnych ani laktujtcich kobyl. Neodporuca sa
pouzivat tento liek u kobyl pocas gravidity ani laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Lieky, ako su antibiotika zo skupiny aminoglykozidov, ktorych toxicita sa moze zvysit’ znizenim
hladiny vapnika v krvi (sére), a lieky, ako st antibiotiké zo skupiny tetracyklinov, ktoré mézu znizit
hladinu vapnika v krvi (sére), sa nemaju podavat’ poc¢as 72 hodin od podania kyseliny klodronove;j.
K suc¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, ako st NSAID, je potrebné pristupovat’
opatrne a je potrebné sledovat’ funkciu obliciek.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

V pripade prekrocenia davky sa mozu vyskytnit’ neziaduce u€inky. V pripade podania 2-nasobnej, 3-
nasobnej a 5-nasobnej davky mozno pozorovat’ flemovanie, trasenie hlavou, napinanie krku, hrabanie,
podrazdenie, depresiu, zaSklby svalov a koliku. M6ze sa vyskytnut’ aj trend zvySenia hladiny
mocovinového dusika v krvi (BUN) a kreatininu suvisiaci s davkou. Pri 5-nasobnej davke kyseliny
klodronovej sa u 3 zo 6 koni vyskytli docasné abnormality chdodze vratane hypermetrie, spasticity
alebo miernej ataxie.

U 2 z 8 zvierat, ktorym sa podal 3-nasobok odporac¢anej lieCebnej davky, sa pozorovala er6zia
zl'aznatej sliznice zaludka. Tento stav sa nepozoroval v skupinach s 1-nasobnou a 2-nasobnou davkou.
U jedného z 8 koni, ktorym sa podal 3-nasobok odporucanej lieCebnej davky, sa na jednom z miest
podania injekcie pozorovala oblast’ svalovej atrofie s priemerom 3 cm.

V klinickej $tudii bezpecnosti vykonanej u 48 zvierat sa u 94 % zvierat, ktorym sa podal 3-nasobok
odportcane;j lieCebnej davky, pozorovali znamky koliky. Vo vécsine pripadov bolo na zmiernenie
priznakov dostato¢né opakované vodenie koni krokom.

Mesaéné podavanie 1-nasobnej davky pocas celkovo Siestich mesiacov neviedlo k znamkam
predavkovania.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,LIKVIDA(,JIU 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 miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

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

Jedna Skatul’a obsahuje jednu 15 ml injeként liekovku.
Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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