SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LECTADE PLUS prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé dvojité vrecko (A+B) obsahuje:

Utinné latky:

Vrecko A:

3,01 g Glycinu

4,59 g Chloridu sodného

0,66 g Citronanu sodného bezvodého

3,24 g Citronanu draselného

1,36 g Dihydogénfosfore¢nanu draselného

1,80 g Hydrogéncitronanu sodného seskvahydratu

Vrecko B:
62,69 g Glukdzy monohydratu

Pomocné latky:
Vrecko A:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Erytrozin (E 127) 0,005¢9

Ruzovy, krystalicky prasok (vrecko A) a biely, krystalicky prasok (vrecko B).

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok — telata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Peroralna rehydrata¢na terapia hnaciek teliat bakterialneho, virusového, kryptosporidiového povodu,
pripadne hnaciek sposobenych nevhodnou vyzivou. Zabranuje vzniku dehydratécie, acidozy a strate
elektrolytov v stvislosti s hnackami.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok — telata:

Nie su.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

Veterinarny liek je kompatibilny s peroralnymi antibiotikami ako amoxyecilin, ampicilin

a oxytetracyklin.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Obsah vrecka A a B sa zmiesa s 2 | Cerstvej vody zahriatej na teplotu cca 35 °C.

Hnackujuce telata

Bezprostredne po objaveni sa priznakov hnaciek, tel'atd odstavit’ od mlieka alebo mlie¢nej nahrady
a podat’ im 2 | roztoku dvakrat denne pocas dvoch dni (Styri kimenia). Pocas nasledujucich Styroch

kimeni dostavaju tel’ata 1 1 roztoku veterinarneho lieku zmiesaného s 1 1 mlieka alebo mlie¢nej
nahrady. DalSie dni sa pokracuje v podavani beznej mliecnej vyzivy.

Dizka liechy

Ak je priebeh hnacky chronicky alebo perakitny a spoésobuje vaznu dehydrataciu, roztok sa moze
podavat’ tri alebo Styrikrat denne. Veterinarny liek sa moze podavat’ maximalne $tyri dni.
Zabezpelit, aby telata boli primerane napajané kolostrom.

Napéjacie nadoby udrzovat’ Cisté.

Pripraveny roztok spotrebovat’ do 24 hodin.

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

Ziadne neziaduce ucinky neboli pri nahodnom predavkovani pozorované.
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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

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QA07CQ01
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je glycin-glukézovy elektrolyticky liek, ur¢eny na peroralnu rehydratacnu terapiu.
Jeho hlavna podstata je v tom, Ze:

1. Crevna absorpcia glukdzy a aminokyselin je aktivny proces spojeny s transportom sodika a vody.
2. Viazana absorpcia zvysi spatnt resorpciu tekutin a elektrolytov a kompenzuje straty tekutin, a tak
zvrati proces dehydratacie a hnaciek.

3. Ak je hnacka sposobena bakterialnymi enterotoxinmi, potom aktivny transport glukozy a glycinu
nie je znizZeny.

Hnacka moze sposobit’ dehydrataciu, hyponatrémiu, hyperkalémiu a acidézu. Uginna perordlna
rehydratacna terapia zastavi nadmernu sekréciu tekutin a elektrolytov do ¢riev a podpori spitna
absorbciu vody, elektrolytov a zivin. Takto p6sobia u¢inné latky veterinarneho lieku.

4.3 Farmakokinetika

Glukoza a glycin su aktivne absorbované natrium-dependentnym mechanizmom, zodpovednym za
spatnu resorpciu vody. Naviac, tieto zlozky posobia tiez ako zdroj energie (glukéza) a aminokyselin
(glycin). Tento zvySeny obsah energie a aminokyselin je osobitne dolezity pre tel'a, ktoré je pocas
lieCby odstavené od mlieka.

Sodikové a chloridové i6ny vo forme soli tvoria potrebnu stucast’ natrium-dependentného mechanizmu
transportujiiceho glukdzu a glycin, ktory tiez podporuje absorpciu vody. Dihydrogénfosfatat draselny
poskytuje draslikové, fosfatové a vodikové iony, ktoré pomahaju obnovit elektrolytickl rovnovahu.
Citratové iony tiez zvySuju absorpciu vody z ¢riev a nepriamo poskytuji bikarbonat na ipravu
acidozy, dehydratacie a hnaciek. Veterinarny liek ma zvyseny obsah citratovych ionov, ktoré
pomahaju tomuto procesu.

Ak je veterinarny liek rozpusteny vo vode podl’a navodu — tvori izotonicky roztok. To je vyhoda,
pretoze hypertonické roztoky mozu podporovat’ d’alSie vyluCovanie vody do Criev a tak exacerbovat
hnacku.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: do 24 hodin.
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5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Laminované vrecko rozdelené na dva rozne velké diely. Vrecko tvori vonkajsi papierovy obal,
vnutorny obal tvori polyetylén a hlinikova folia.

Veterinarny liek je baleny v kartonoch po 12 alebo 48 dvojvreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie 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 sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/225/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LECTADE PLUS prasok na peroralny roztok

2.  ZLOZENIE

Kazdé dvojité vrecko (A+B) obsahuje:
U¢inné latky:

Vrecko A:

3,01 g Glycinu

4,59 g Chloridu sodného

0,66 g Citronanu sodného bezvodého

3,24 g Citronanu draselného

1,36 g Dihydogénfosfore¢nanu draselného

1,80 g Hydrogéncitronanu sodného seskvahydratu

Vrecko B:
62,69 g Glukdzy monohydratu

Pomocné latky:
Vrecko A:
0,005 g Erytrozin (E 127)

Ruzovy, krystalicky prasok (vrecko A) a biely, krystalicky prasok (vrecko B).

3.  VEIEKOST BALENIA

12 dvojvreciek
48 dvojvreciek

4, CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok - telata.

5.  INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie
Peroralna rehydratacna liecba hnaciek teliat bakteridlneho, virusového, kryptosporidiového pdvodu,

pripadne hnaciek spdsobenych nevhodnou vyzivou. Zabranuje vzniku dehydratécie, acidozy a strate
elektrolytov v suvislosti s hna¢kami.
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6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Ziadne.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Ziadne.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

Veterinarny liek je kompatibilny s peroralnymi antibiotikami ako amoxycilin, ampicilin

a oxytetracyklin.

Predavkovanie
Ziadne neziaduce ucinky neboli pri nahodnom predavkovani pozorované.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok - tel'ata
Nie su.

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mbzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Peroralne pouZzitie.
Obsah vrecka A a B sa zmiesa s 2 | Cerstvej vody zahriatej na teplotu cca 35 °C.

Hnackujuce telata
Bezprostredne po objaveni sa priznakov hnaciek, tel'ata sa odstavia od mlieka alebo mlie¢nej nahrady
a podava sa im 2 1 roztoku dvakrat denne pocas dvoch dni (Styri kimenia). Pocas nasledujucich styroch
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kifmeni dostavaju tel’ata 1 1 roztoku veterinarneho lieku zmieSaného s 1 1 mlieka alebo mlie¢nej
nahrady. DalSie dni sa pokracuje v podavani beznej mlie¢nej vyzivy.

Dizka liechy
Ak je priebeh hnacky chronicky alebo perakutny a sposobuje vaznu dehydrataciu, roztok sa moze
podavat tri alebo Styrikrat denne. Veterinarny liek sa méze podavat’ maximalne Styri dni.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Zabezpecit, aby telata boli primerane napajan¢ kolostrom.
Napdjacie nadoby udrzovat’ Cisté.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vreckach a skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

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. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CIiSLO A VECKOST BALENIA

96/225/94-S
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Velkosti balenia
Laminované vrecko rozdelené na dva rozne vel'ké diely. Vrecko tvori vonkajsi papierovy obal,
vnutorny obal tvori polyetylén a hlinikova folia.

Veterinarny liek je baleny v kartonoch po 12 alebo 48 dvojvreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
01/2023

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

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko
PV.SVK@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: do 24 hodin.

21. CISLO SARZE

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

LAMINOVANE DVOJVRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LECTADE PLUS prasok na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdé dvojité vrecko (A+B) obsahuje:
U&inné latky:

Vrecko A:

3,01 g Glycinu

4,59 g Chloridu sodného

0,66 g Citronanu sodného bezvodého

3,24 g Citronanu draselného

1,36 g Dihydogénfosfore¢nanu draselného

1,80 g Hydrogéncitronanu sodného seskvahydratu

Vrecko B:
62,69 g Glukdzy monohydratu

Pomocné latky:
Vrecko A:
0,005 g Erytrozin (E 127)

Ruzovy, krystalicky prasok (vrecko A) a biely, krystalicky prasok (vrecko B).

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok — telata.

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

Hnackujuce telata

Bezprostredne po objaveni sa priznakov hnaciek, tel’atd sa odstavia od mlieka alebo mliecnej nahrady
a podava sa im 2 1 roztoku dvakrat denne pocas dvoch dni (Styri kimenia). Po¢as nasledujtcich Styroch
kimeni dostavaju telatd 1 1 roztoku veterinarneho lieku zmiesaného s 1 I mlieka alebo mliecne;
nahrady. Dal3ie dni sa pokracuje v podavani beznej mlieénej vyzivy.

Dizka liechy
Ak je priebeh hnacky chronicky alebo perakutny a sposobuje vaznu dehydrataciu, roztok sa moze
podavat’ tri alebo $tyrikrat denne. Veterinarny liek sa méze podavat’ maximalne Styri dni.

Pred pouzitim si preditajte pisomntl informaciu na kartonovej skatuli.
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5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit'do 24 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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