SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Doxylin 50% WSP, prasok na peroralny roztok pre neruminujuce tel’ata, oSipané a kuru domacu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Na gram:
U&inna latka:
500 mg doxycyklin hyklatu
(zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kyselina citronova

Laktoza

Slabo Zltkasty prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Neruminujuce telata, osipané, kura domaca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu infekcii dychacej a traviacej ststavy sposobenych mikroorganizmami citlivymi na
doxycyklin.

Telata:
- Bronchopneumonia a pleuropneumonia spdsobené Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Osipané:

- Atroficka rinitida spdsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonia spdsobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a
Mycoplasma hyorhinis;

- Pleuropneumonia spésobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca:

- Infekcie dychacej sustavy sposobené Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium;

- Enteritida sposobena Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s tazkou pecenovou alebo oblickovou nedostato¢nost’'ou.



3.4  Osobitné upozornenia

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie E. coli, izolovanej z kury domacej, proti tetracyklinom.
Liek sa ma preto pouzit’ na liecbu infekcii spdsobenych E. coli len po vykonani testu citlivosti. V
niektorych krajindch EU bola hlasena rezistencia proti tetracyklinom aj pri patogénoch dychacich ciest
osipanych A. pleuropneumoniae, S. suis) a teliat (Pasteurella spp.).

KedZe eradikacia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, veterinarny liek sa ma kombinovat’ so
spravnymi postupmi manazmentu, napr. dobrou hygienou, spravnym vetranim, neprekra¢ovanim
povoleného poctu zvierat v chovnych priestoroch.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZzena na epidemiologickych informéciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionélnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ak sa zoberie do uvahy riziko senzibilizacie a kontaktnej dermatitidy, pri manipulacii S veterinarnym
liekom sa treba vyhnat” kontaktu s pokozkou a inhalacii. Z tohto dévodu pouzivajte rukavice a
respirator.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebeZzné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v poslednej casti pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Kvéli usadzovaniu doxycyklinu v mladom kostnom tkanive sa mé pouzitie veterinarneho lieku pocas
gravidity a laktacie obmedzit.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, napr. penicilinmi a cefalosporinmi.
Tetracykliny mézu chelatovat’ kationy (napr. Mg, Mn, Fe a Al), ¢o moze viest’ ku znizenej biologickej
dostupnosti.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie v mlieénej nahrade a/alebo pitnej vode.

Neruminujuce telata:

10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg
zivej hmotnosti, po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni, rozdelené do 2 podani.



Osipané:
10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivej hmotnosti/defi, ¢o zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg
zivej hmotnosti, 3 - 5 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca:
25 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivej hmotnosti/deni, ¢o zodpoveda 50 mg veterinarneho licku na kg
zivej hmotnosti, 3 - 5 po sebe nasledujucich dni.

Pri podavani v pitnej vode vypocitat’ presné denné mnozstvo veterinarneho lieku na zaklade
odporucanej davky, po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat podla tohto vzorca:

... mg veterinarneho lieku/kg zivej | X Priemerna Ziva =...mg
hmotnosti/den hmotnost (kg) veterinarneho lieku na
lieCenych zvierat liter pitnej vody
Priemerna dennd spotreba vody (liter) na zviera

Na zabezpecenie spravnej davky sa musi ¢o najpresnejsie urCit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zabezpec€enie spravnej davky moze
byt potrebné upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.

Pri pouziti ¢iastkovych baleni sa odporaca pouzit’ vhodne kalibrované vahy. Denné mnozstvo pridat’
do pitnej vody tak, aby sa medikovana voda spotrebovala do 24 hodin. Medikovanu pitna vodu
pripravit’ ¢erstvl kazdych 24 hodin. Odportca sa pripravit’ koncentrovany zasobny roztok - priblizne
100 gramov veterinarneho liecku na liter pitnej vody a v pripade potreby ho d’alej riedit’ na terapeutické
koncentracie. Koncentrovany roztok sa méze pouzit’ aj vo vhodnom napajacom zariadeni.
Medikovana mlie¢nu nahradu ihned’ pouZit'.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

U teliat sa po jednorazovom alebo viacnasobnom podani moze vyskytniit’ smrtel'na degeneracia
myokardu. Pretoze je vd¢sinou sposobena predavkovanim, je dolezité presne odmerat’ davku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti:
Telata: 7 dni

Osipané: 8 dni

Kura domaca: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkujt vajcia na Fudskt spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QI0OLAA02

4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum. Inhibuje syntézu bakteridlnych proteinov vnatrobunkovo
viazbou na 30-S ribozomalne podjednotky. Tato interferuje s vézbou aminoacetyl-tRNA na

akceptorové miesto na komplexe ribozomov mRNA a zabranuje naviazaniu aminokyselin na
predlzujtice sa peptidové ret’azce.




Doxycyklin inhibuje baktérie, mykoplazmy, chlamydie, rickettsie a niektoré prvoky.

Vo vSeobecnosti boli hlasené Styri mechanizmy rezistencie mikroorganizmov proti tetracyklinom:
Znizend akumulacia tetracyklinov (zniZzena permeabilita steny bakterialnej bunky a aktivny odtok),
ochrana proteinov bakteridlneho ribozomu, enzymaticka inaktivacia antibiotika a mutacie rRNA
(braniace vizbe tetracyklinu na ribozoém). Rezistencia proti tetracyklinu sa obvykle ziska pomocou
plazmidov alebo inych mobilnych prvkov (napr. konjuganych transpozénov). Bola tiez popisana
skrizena rezistencia medzi tetracyklinmi. Kvoli vyssej rozpustnosti v tukoch a vyssej schopnosti prejst’
bunkovymi membranami (v porovnani s tetracyklinom), doxycyklin Si zachovava urity stupeni
ucinnosti proti mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou proti tetracyklinom.

4.3 Farmakokinetika

Doxycyklin sa rychlo a takmer uplne absorbuje z ¢reva. Pritomnost’ potravy v ¢reve nema vplyv na
skuto¢nu absorpciu doxycyklinu. Distriblcia a prienik doxycyklinu vacsinou telovych tkaniv je dobra.
Po absorpcii sa tetracykliny tazko metabolizuji. Na rozdiel od inych tetracyklinov sa doxycyklin
vylucuje hlavne exkrementmi.

Telata

Po davke 10 mg/kg/deni po dobu 5 dni sa zistil elimina¢ny polcas v rozmedzi 15 a 28 hodin. Hladina
doxycyklinu v plazme dosahovala v priemere 2,2 az 2,5 ug/ml.

Osipané

U oSsipanych sa po liecbe medikovanou pitnou vodou nezistila Ziadna akumulacia doxycyklinu v
plazme. Po 3 diioch medikacie s priemernou davkou 10 mg/kg boli zistené priemerné plazmatické
hodnoty 0,44 + 0,12 ug/ml.

Hydina

Plazmatické koncentracie v ustalenom stave 2,05 + 0,47 pg/ml sa dosiahli do 6 hodin po zacati
medikacie a pri davke 25 mg/kg po dobu 5 dni sa pohybovali v rozmedzi 1,28 a 2,18 pg/ml.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
- polypropylénova nadoba: 36 mesiacov.

- vedro: 24 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlie¢nej ndhrade: ihned’ pouzit.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote nizsej ako 25 °C.

Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.

Chranit’ pred mrazom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- Biela polypropylénova nadoba uzavreta vekom z nizkohustotného polyetylénu.
Polypropylénova nadoba obsahuje 1 kg veterinarneho lieku.

- Vedro: biela polypropylénova nadoba s polypropylénovym vekom.

Vedro obsahuje 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg veterinarneho lieku.

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

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.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/010/MR/23-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Securitainer a vedro

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxylin 50% WSP, prasok na peroralny roztok pre neruminujtce telata, oSipané a kuru domacu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Doxycyklin hyklat 500 mg/g
(zodpoveda 433 mg/g doxycyklinu)

3. VEDKOST BALENIA

1 kg, 2,5 kg, 5 kg

4. CIECOVE DRUHY

Neruminujuce telata, osipané a kurcata

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralna aplikécia po zriedeni v pitnej vode/mliecnej ndhrade.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:
Telata: 7 dni
Osipané: 8 dni
Kura domaca: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkujt vajcia na 'udskt spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote nizsej ako 25 °C.
Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.
Chranit’ pred mrazom.

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




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/010/MR/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Doxylin 50% WSP, prasok na peroralny roztok pre neruminujuce telata, oSipané a kuru domacu
2. ZloZenie

Doxycyklin hyklat 500 mg/g
(zodpoveda 433 mg/g doxycyklinu)

Slabo zltkasty prasok.

3. Cielové druhy

Neruminujuce tel’ata, oSipané, kura domaca
4, Indikécie na pouZitie

Na lie¢bu infekcii dychacej a traviacej ststavy sposobenych mikroorganizmami citlivymi na
doxycyklin.

Telata:
- Bronchopneumonia a pleuropneumonia spdsobené Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Osipané:

- Atroficka rinitida spdsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonia spdsobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a
Mycoplasma hyorhinis;

- Pleuropneumonia spdsobena mikroorganizmom Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca:

- Infekcie dychacej sustavy sposobené Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium;

- Enteritida sposobena Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s tazkou pecetiovou alebo oblickovou nedostato¢nostou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie E. coli, izolovanej z kuréiat, proti tetracyklinom. Liek
sa ma preto pouzit’ na lie¢bu infekcii spdsobenych E. coli len po vykonani testu citlivosti. V
niektorych krajinach EU bola hlasend rezistencia proti tetracyklinom aj pri patogénoch dychacich ciest
osipanych A. pleuropneumoniae, S. suis) a teliat (Pasteurella spp.).

KedZe eradikacia ciel'ovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, veterinarny liek sa ma kombinovat’ so
spravnymi postupmi manazmentu, napr. dobrou hygienou, spravnou ventilaciou, neprekracovanim
povoleného poctu zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:




Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZzena na epidemiologickych informéciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Ak sa zoberie do uvahy riziko senzibilizacie a kontaktnej dermatitidy, po¢as manipulacie

s veterinarnym liekom sa treba vyhntt’ kontaktu s pokozkou a inhalacii. Z tohto dovodu pouzivajte
rukavice a respirator.

Gravidita a laktécia:
Kvoli usadzovaniu doxycyklinu v mladom kostnom tkanive pouzitie veterinarneho lieku sa ma pocas
gravidity a laktacie obmedzit'.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepouzivat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, napr. penicilinmi a cefalosporinmi.

Tetracykliny mézu chelatovat’ kationy (napr. Mg, Mn, Fe a Al), ¢o moze viest’ ku znizenej biologicke;j
dostupnosti.

Predévkovanie:
U teliat sa po jednorazovom alebo viacnasobnom podani moze vyskytniit’ smrtel'na degeneracia
myokardu. Pretoze je va¢sinou sposobené predavkovanim, je dolezité presne odmerat’ davku.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je ddlezité. 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 neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce tcinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Neruminujuce telata: 10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 20 mg

veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti, 3 - 5 po sebe nasledujucich dni,
rozdelené do 2 podani.

Osipané: 10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 20 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti, 3 - 5 po sebe nasledujucich dni.
Kurcata: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg zivej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 50 mg

veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti, 3 - 5 po sebe nasledujucich dni.
Peroralne podanie v mlie¢nej nahrade mlieka a/alebo pitnej vode.
9. Pokyn o spravnom podani

Pri podavani v pitnej vode vypocitat’ presné denné mnozstvo veterinarneho lieku na zaklade
odporucanej davky, po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat o podla tohto vzorca:



... mg veterinarneho lieku/kg Zivej | X Priemerna ziva =...mg
hmotnosti/deft hmotnost’ (kg) veterinarneho lieku na
lieCenych zvierat liter pitnej vody
Priemerna denna spotreba vody (liter) na zviera

Na zabezpecenie spravnej davky sa musi o najpresnejsie urcit’ Zivd hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zabezpec€enie spravnej davky moze
byt potrebné upravit’ koncentracia lieku v pitnej vode.

Pri pouziti Ciastkovych baleni sa odporuca pouzit’ vhodne kalibrované vahy. Denné mnoZzstvo pridat’
do takého mnozstva medikovanej pitnej vody, aby sa spotrebovala do 24 hodin. Medikovanu pitnu
vodu pripravit’ ¢erstvil kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany zasobny roztok -
priblizne 100 gramov veterinarneho lieku na liter pitnej vody a v pripade potreby ho d’alej riedit’ na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa moze pouzit’ aj vo vhodnom napéajacom zariadeni.
Medikovana mlie¢nu nahradu ihned’ pouZit'.

10. Ochranné lehoty
Miso a vnutornosti:
Telata : 7 dni

Osipané: 8 dni

Kura domaca: 5 dni

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuji vajcia na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote nizsej ako 25 °C.

Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.

Chrénit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: ihned’ pouzit’.

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
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/010/MR/23-S

- Polypropylénovy obal: 1 kg.
- Vedro: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

10



15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
06/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ulinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

17. DalSie informacie
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