PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Flunex 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, kon¢ a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:
Flunixinum 50,0 mg

(odpovida 82,9 mg flunixini megluminum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Fenol 5,0 mg
Edetan disodny
Propylenglykol 207,2 mg

Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného

Ziedéna kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok, bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Skot, koné¢ a prasata

3.2

Skot

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Dopliikova 1écba pfi 1€¢bé respiracnich onemocnéni skotu, endotoxémie a akutni mastitidy.
Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.
Snizeni pooperacni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladSich 9 tydnt.

Koné

Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou.

Doplitkova 1é¢ba endotoxémie zplisobené poopera¢nimi nebo zdravotnimi stavy nebo onemocnénimi,
které vedou k poruse prokrveni gastrointestinalniho traktu, nebo jako jejich dusledek.

Snizeni horecky.

Prasata

Dopliikova 1écba pti 1éCbé respiracniho onemocnéni prasat.
Dopliikova 1écba syndromu poporodni dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic.




Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.
SniZeni poopera¢ni bolesti po kastraci a kupirovani ocasu u sajicich selat.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se srde¢nim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim nebo tam, kde existuje
moznost gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad€ naruSeni krvetvorby nebo hemostdzy.

Nepouzivat v piipad¢ koliky zptisobené ileem a spojené s dehydrataci.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Injekcei aplikujte pomalu, protoze vzhledem k obsahu propylenglykolu se mohou objevit pfiznaky Soku
ohrozujici zivot.

Je znamo, ze NSAID maji potencial oddalit porod prostfednictvim tokolytického ucinku inhibici
prostaglandini, které jsou dilezité pro signalizaci zahdjeni porodu. Pouziti veterinarniho lé¢ivého
piipravku v obdobi bezprostfedné po porodu miize narusit involuci délohy a vypuzeni plodovych
oball, coz mize vést k zadrzeni placenty.

Veterinarni 1éCivy ptipravek by mel mit teplotu blizkou télesné teploté. Po prvnich piiznacich Soku
aplikaci veterinarniho lé¢ivého ptipravku ihned preruste a v ptipadé potieby zahajte 1écbu Soku.
Pouziti NSAID u hypovolemickych zvifat nebo zvifat v Soku by mélo byt pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékarem vzhledem k riziku renalni toxicity.
Pouziti u velmi mladych (skot, kon¢: mladsi nez 6 tydnil) a starych zvifat mize piedstavovat dalsi
rizika. Pokud se takové 1é¢bé nelze vyhnout, je vhodné peclivé klinické pozorovani. Méla by byt
urc¢ena zakladni pri¢ina bolesti, zanétu nebo koliky a v pfipad¢ potfeby by méla byt soucasné podana
antibioticka nebo rehydrata¢ni 1écba.

NSAID mohou zptisobit inhibici fagocytozy, a proto by pii 1écbé zanétlivych stavil spojenych s
bakterialnimi infekcemi méla byt zavedena vhodna soubézna antimikrobialni 1é¢ba.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek mize vyvolat reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je flunixin a/nebo na propylenglykol, by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. V ptipadé reakci z precitlivélosti
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu lékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zpusobit podrazdéni kiize a o¢i. Vyhnéte se kontaktu s kuzi
nebo ofima. Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé ndhodného kontaktu s kiizi postizené misto ihned
omyjte velkym mnoZstvim vody.

V ptipadé nahodného kontaktu s ofima je okamzité¢ vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni klize a/nebo oci pretrvava, okamzit€ vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi ptibalovy
letak nebo etiketu.

Nahodné samopodani mulze zpisobit bolest a zanét. V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte
ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Laboratorni studie s flunixinem na potkanech prokazaly fetotoxické ucinky. T€hotné Zeny by mély
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouZzivat s velkou opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému samopodani.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepoddvat zvifatim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocichu. V piipadé thynu nebo utraceni oSetienych zvirat zajistéte,
aby kadavery nebyly dostupné voln¢ zijicim Zivo¢ichlim.




3.6 NezZadouci ucinky

Skot

Méné &asté Reakce v misté injek¢niho podani (napi. podrazdéni mista

(laz 10zvitat / 1000 oSetfenych injek¢niho podani a otok v misté injekéniho podani).

zvitat):

Vzicné Porucha jater;

(12210 zvitat / 10000 oSctienych Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)'.

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napt. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat, kolaps, uhyn)?;

vcetné ojedinélych hlaseni): Ataxie?;

Poruchy krve a lymfatického systému?, Krvacen;
Poruchy traviciho traktu (podrazdeéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, nevolnost, krev v trusu, prijem)’;

Opozdény porod*, porod mrtvého plodu®, zadrzena
placenta’,

Ztrata chuti k piijmu krmiva.

! Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvitat.

2 Po intravendznim podani. Pfi vyskytu prvnich pfiznakd by mélo byt podavani okamzité zastaveno a
v piipad€ potteby by méla byt zahajena protiSokova [écba.

3 Abnormality krevniho obrazu.

4 Tokolytickym u¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandinii, které jsou zodpovédné za
zahéjeni porodu.

3 Pokud se piipravek pouziva v obdobi po porodu.

Koné

Méné &asté Reakce v mist¢ injek¢niho podani (napf. podrazdéni mista

(1a? 10zvitat / 1000 ofetienych injek¢éniho podani a otok mista injekéniho podani).

zvirat):

Vzacné Porucha jater;

(12210 zvifat / 10000 ofetienych Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)'.

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napf. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat, kolaps, tthyn)?;

véetné ojedinélych hlasent): Ataxie?;

Poruchy krve a lymfatického systému?, Krvécen;
Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, nevolnost, krev v trusu, prijem)’;

Opozdény porod*, porod mrtvého plodu?, zadrzena
placenta’;

Excitace®;

Svalova slabost®;

Ztréata chuti k pfijmu krmiva.

! Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvitat.

2 Po intravendznim podani. Pfi vyskytu prvnich pfiznakd by mélo byt podavani okamzité zastaveno a
v ptipad¢ potieby by méla byt zahajena protiSokova lécba.

3 Abnormality krevniho obrazu.

4 Tokolytickym u¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandinii, které jsou zodpovédné za
zahéjeni porodu.



3 Pokud se piipravek pouziva v obdobi po porodu.
® Muze se vyskytnout pti ndhodné intraarterialni injekei.

Prasata

Méné &asté Reakce v misté injek¢niho podani (jako je zména barvy
ktize v misté injek¢niho podani, bolest v misté injekéniho

laz 10zvifat / 1 000 oSetienych - A e -
( 4 podani, podrazdéni v misté injekéniho podani a otok v

Zvifat): mistd injekéntho podéni)..

Vzacné Porucha jater;

(12210 zvitat / 10000 oetienych Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)?.

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napt. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | kolaps, thyn)*;

véetné ojedinélych hlaseni): Ataxie?;

Poruchy krve a lymfatického systému*, Krvacent;
Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, zvraceni, nevolnost, krev v trusu, prijem)?;
Opozdény porod®, porod mrtvého plodu®, zadrzena
placenta®;

Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

' Vyfesi se spontanné do 14 dni.

2 Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvifat.

3 Po intraven6znim podani. P¥i vyskytu prvnich ptiznakii by mélo byt podavéani okamzité zastaveno a
v pripad€ potteby by méla byt zahajena protiSokova Iécba.

* Abnormality krevniho obrazu.

5 Tokolytickym G¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandind, které jsou zodpovédné za
zahéjeni porodu.

% Pokud se piipravek pouziva v obdobi po porodu.

HléaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziluje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Ptislusné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena u biezich krav a prasnic.

Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy piipravek béhem 48 hodin pied o¢ekavanym porodem u krav a prasnic.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u biezich klisen.
Nepouzivat po celou dobu biezosti.

Laboratorni studie u potkanii prokazaly fetotoxicky tc¢inek po intramuskuldrnim podani
maternotoxickych davek a také prodlouzeni doby biezosti.

Veterinarni 1écivy pripravek by mél byt podan béhem prvnich 36 hodin po porodu pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem a lééena zvitata by méla byt
sledovana, zda nedoslo k zadrzeni placenty.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u bykt, hiebct a kanci
urcenych k chovu.

Nepouzivat u plemennych bykd, plemennych hiebct a plemennych kancti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce



Nepodavat jiné nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) soucasné nebo v rozmezi 24 hodin. Soucasné
nepodavat kortikosteroidy. Soucasné uzivani jinych NSAID nebo kortikosteroidii mize zvysit riziko
gastrointestinalnich ulceraci.

Nektera NSAID mohou byt vysoce vazana na plazmatické bilkoviny a soutézit s jinymi vysoce
vazanymi lé¢ivy, coz muze vést k toxickym t¢inkim.

Flunixin miZe inhibici syntézy prostaglandinti snizovat G¢inek nekterych antihypertenziv, jako jsou
diuretika, ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu) a -blokéatory.

Je tieba se vyhnout soucasnému podéavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv (napf-.
aminoglykosidovych antibiotik).

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni a intraven6zni podani u skotu.
Intravendzni podani u koni.
Intramuskularni podani u prasat.

Skot

Doplitkové 1écba pii 1€cbé respiracnich onemocnéni skotu, endotoxémie a akutni mastitidy a zmirnéni
akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami

2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denn¢ intramuskularné nebo
intravenozné. Opakujte podle potieby ve 24hodinovych intervalech po dobu az 3 po sob¢ jdoucich
dnt.

Pokud objem davky pfi intramuskularnim podani presahuje 8 ml, je tfeba ji rozdélit a aplikovat do
dvou nebo tii mist. V pfipade, Ze je zapotiebi vice nez tfi mista, by mélo byt pouzito intraven6zni
podani.

Snizeni pooperacni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladSich 9 tydnt

Jednorazové intraven6zni podani 2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) 15-
20 minut pfed zakrokem.

Koné

Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami a snizeni pyrexie

1,1 mg flunixinuw/kg zivé hmotnosti (1 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denné po dobu az 5 dnti podle
klinické odpovédi.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou

1,1 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti (1 ml/45 kg zivé hmotnosti). Opakujte jednou nebo dvakrat, pokud
se kolika opakuje.

Doplitkova 1é¢ba endotoxémie zpusobené poopera¢nimi nebo zdravotnimi stavy nebo onemocnénimi,
které vedou k poruSe prokrveni gastrointestinalniho traktu, nebo jako jejich dusledek

0,25 mg flunixinw/kg zivé hmotnosti kazdych 6-8 hodin nebo 1,1 mg flunixinuw/kg zivé hmotnosti
jednou denné po dobu az 5 po sobé nasledujicich dn.

Prasata

Doplitkova 1é¢ba pii 1é¢bé respira¢niho onemocnéni prasat, doplikova 1é¢ba syndromu poporodni
dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic, zmirnéni akutniho zdnétu a bolesti spojené s
poruchami pohybového aparatu

2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denné po dobu az 3 po sob¢
nasledujicich dnti. Aplikovany objem by mél byt omezen na maximalné 4 ml na jedno misto
injek¢éniho podani.

Snizeni pooperacéni bolesti po kastraci a kupirovani ocasu u sajicich selat

Jednorazové podani 2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (0,2 ml/4,5 kg zivé hmotnosti) 15-30 minut
ptred zakrokem.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat presnosti davkovani, vcetné pouziti vhodného davkovaciho
zatizeni a peclivého odhadu zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.



Zatku lze propichnout max. 25krat jehlou velikosti 18 G a max. 100krat jehlou velikosti 21 G.
V piipadé vicenasobného propichnuti zatky pouZzijte injek¢éni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu
tak, aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. MiiZe se také objevit ataxie a nekoordinovanost.
V ptipadé ptedavkovani by méla byt podana symptomaticka 1écba.

Skot:
U skotu nezpiisobilo intravendzni podani trojnasobku doporuc¢ené davky zddné nezadouci t€inky.

Koné:

Hiibata, kterym byla podana davka 6,6 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (tj. Skrat vy$si nez doporucena
klinicka davka), méla vice gastrointestinalnich ulceraci, vétsi patologii céka a skore petechii céka nez
kontrolni htibata. U htibat, kterym bylo podavano 1,1 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti po dobu 30 dnti
intramuskularné, se objevily zalude¢ni ulcerace, hypoproteinémie a nekroza ledvinnych papil. U 1 ze 4
koni, kterym bylo podévano 1,1 mg flunixinu/kg zZivé hmotnosti po dobu 12 dnd, byla pozorovana
nekroza ledvinnych hiebeni.

U koni mize byt po intravenoznim podani trojnasobku doporucené davky pozorovano prechodné
zvySeni krevniho tlaku.

Prasata:

Prasata, kterym bylo podano 11 nebo 22 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti (tj. Skrat nebo 10krat vice
nez doporucena klinicka davka), méla zvySenou hmotnost sleziny. U prasat [é¢enych vys§imi davkami
bylo s vyssi ¢etnosti nebo zavaznosti pozorovano zbarveni v mistech injek¢éniho podani, které
postupem casu odeznélo.

U prasat byla pti davce 2 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné pozorovana bolestiva reakce v miste
injek¢niho podani a zvyseni poctu leukocytu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 4 dny (intravenozni pouziti).

31 dni (intramuskularni pouziti).
MiIéko: 24 hodin (intravendzni pouZiti).

36 hodin (intramuskularni pouziti).
Koné:
Maso: 5 dni (intravendzni pouZiti).

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 24 dni (intramuskularni pouziti).



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AG90

4.2 Farmakodynamika

Flunixin meglumin piisobi jako reverzibilni neselektivni inhibitor cyklooxygendzy (obou forem COX
11 COX 2), enzymu v kaskadové draze kyseliny arachidonové, ktery je zodpovédny za pfeménu
kyseliny arachidonové na cyklické endoperoxidy. V dasledku toho se snizuje syntéza eikosanoidu,
dilezitych mediatorti zanétlivého procesu, které se podileji na centralni horecce, vnimani bolesti a
zanétu tkdni. Svym ucinkem na kaskadu kyseliny arachidonové flunixin rovnéz inhibuje produkci
tromboxanu, silného proagregatoru krevnich desticek a vasokonstrikéniho faktoru, ktery se uvoliiuje
pti srazeni krve. Flunixin ptisobi antipyreticky tim, Ze inhibuje syntézu prostaglandinu E2 v
hypotalamu. Ackoli flunixin nemd ptimy tc€inek na endotoxiny po jejich vzniku, snizuje produkci
prostaglandini, a tim omezuje mnohé tc¢inky prostaglandinové kaskady. Prostaglandiny jsou soucasti
komplexnich procesii podilejicich se na vzniku endotoxického Soku.

Vzhledem k zapojeni prostaglandini do dalSich fyziologickych procest by inhibice COX mohla byt
zodpovédna i za rizné nezadouci U€inky, jako je poSkozeni gastrointestinalniho traktu nebo ledvin.

4.3 Farmakokinetika

Po intravendznim podani flunixin megluminu kotnovitym (konim a ponikiim) v davce 1,1 mg/kg zivé
hmotnosti odpovida kinetika 1é¢iva dvoukompartmentovému modelu. Flunixin meglumin vykazoval
rychlou distribuci (distribu¢ni objem 0,16 1/kg) s vysokym podilem vazby na plazmatické bilkoviny
(vice nez 99%). Polocas eliminace se pohyboval mezi 1 a 2 hodinami. Byla stanovena AUCO-15h
19,43 pg-h/ml. Vylucovani probihalo rychle, pfevazné moci, pficemz maximalni koncentrace bylo
dosazeno za 2 hodiny po podani.

Po 12 hodinach od intraveno6zni aplikace bylo v mo¢i zachyceno 61% podané davky.

U skotu bylo po intravendznim podani davky 2,2 mg/kg Zivé hmotnosti dosazeno maximalnich
plazmatickych hladin mezi 15 a 18 pg/ml za 5 az 10 minut po injekci. O 2 az 4 hodiny pozdéji byl
pozorovan druhy vrchol plazmatické koncentrace (pravdépodobné v disledku enterohepatalni
cirkulace), zatimco po 24 hodinach byly koncentrace nizsi nez 0,1 ug/ml. U skotu bylo po
intramuskularnim podani flunixinu v davce 2 mg/kg zZivé hmotnosti pozorovano maximum
koncentrace ptiblizn€¢ 30 minut po injekci.

Flunixin meglumin se rychle distribuuje do organii a télesnych tekutin (s vysokou perzistenci v
zanétlivém exsudatu) s distribu¢nim objemem mezi 0,7 a 2,3 1/kg. Polocas eliminace byl ptiblizné 4 az
7 hodin. Vylucovani probihalo piredevs§im moci a trusem. V mléce nebylo 1é¢ivo zjisténo, piipadné
byly jeho hladiny zanedbatelné (<10 ng/ml).

U prasat byla po intramuskularnim podani 2,2 mg/kg flunixin megluminu zjisténa maximalni
plazmaticka koncentrace ptiblizné 3 pg/ml pfiblizné 20 minut po injekénim podani.

Bylo zjisténo, ze biologicka dostupnost, vyjadiena jako podil absorbované davky, je 93%.
Distribu¢ni objem byl 2 1/kg a eliminac¢ni polocas 3,6 hodiny. K vylucovani (vétSinou v nezméneéné
formé) dochézelo ptedevsim moci, ackoli bylo zjisténo i v trusu.

Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladana nizka expozice predstavuje relativné
nizké riziko.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éc¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné lahvicky typu II uzaviené bromobutylovou pryzovou zatkou a uzaviené flip-off
uzavérem nebo hlinikovym vickem v kartonové krabici.

Velikosti baleni:

1 x 50 ml lahvicka
1 x 100 ml lahvicka
1 x 250 ml lahvicka

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravkid nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).
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