SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ŽIVÁ VODA  prášok na perorálny roztok pre hovädzí dobytok - teľatá

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
83,74 g lieku obsahuje:

Účinné látky:

Natrii citras anhydricus                       3,92 g

Natrii acetas anhydricus                      3,28 g

Natrii propionas                                   1,92 g

Kalii chloridum                                    4,68 g

Kalii dihydrogenophosphas                 1,36 g

Pomocné látky: 

Oranžová žltá (E 110) 0,08 g

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Vodorozpustný prášok na perorálne použitie.

Ružový prášok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok - teľatá.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liek spôsobuje spätnú úpravu stavov dehydratácie, strát elektrolytov a acidózy, spojených s hnačkami teliat z dôvodu nutričných nedostatkov, bakteriálnymi, vírusovými alebo kryptosporídiovými vplyvmi.

4.3
Kontraindikácie
Nie sú známe.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú známe.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pomôcky na kŕmenie udržiavať v čistote a vyhýbať sa prekrmovaniu. Teľatá kŕmiť zodpovedajúcim mledzivom. Po liečbe sa vrátiť k normálnemu kŕmeniu. Nepoužívať roztoky znečistené inými látkami. 

Po rozpustení sa môžu objaviť jemné usadeniny nerozpustných nosných súčastí, toto však neovplyvňuje účinnosť lieku.

Len na perorálne použitie.

Vo vážnejších prípadoch si môžu niektoré teľatá vyžadovať súčasnú i.v. rehydratačnú liečbu. V týchto prípadoch sa treba poradiť s veterinárnym lekárom. Pokiaľ sa zhorší kondícia po 4 dňoch, poradiť sa s veterinárnym lekárom.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nie sú.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Netýka sa.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Pred aplikáciou každej dávky pripraviť čerstvý roztok zmiešaním obsahu jedného vrecúška s 2 litrami teplej vody.

Pri prvých príznakoch hnačky vysadiť mlieko alebo mliečnu náhradu a podávať 2 litre rozpusteného lieku 2x denne počas dvoch dní (4 kŕmenia). Roztok poskytuje dostatočný zdroj živín a elektrolytov, ktoré sú ľahko absorbované. Nasledujúce dva dni (4 kŕmenia) podávať 1 liter roztoku Živej vody zmiešaný s 1 litrom mliečnej náhrady. Potom sa vrátiť k normálnemu kŕmeniu. Ak je hnačka trvalejšia alebo úpornejšia a spôsobuje vážnejšiu dehydratáciu, podávať 2 litre roztoku 3-4x denne. Liek môže byť podávaný samostatne najviac počas 4 dní. Po rozpustení sa môžu objaviť jemné usadeniny nerozpustných nosných súčastí, toto však neovplyvňuje účinnosť lieku.

Perorálne.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Neuvádza sa. 

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Perorálny rehydratačný liek - elektrolyty a karbohydráty
ATCvet kód: QA07CQ02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je určený  na základnú korekciu objemového deficitu plazmy a na úpravu acidózy. Liek taktiež poskytuje draslík, ktorý pôsobí proti jeho klesajúcemu intracelulárnemu obsahu, ďalej dextrózu a energiu.

Liek je špecificky pripravený pre poskytovanie vysokých hladín sodíka (90 mmol/l) na umožnenie rýchlej absorbcie vody a tiež na zaistenie nárastu bikarbonátových prekurzorov na korekciu acidózy. Narastajúca hladina glukózy poskytuje viac energie nezávisle na prebiehajúcej rehydratácii. 

5.2 Farmakokinetické údaje
Liek je po aplikácii relatívne rýchlo absorbovaný. Spôsobuje následne relatívne rýchlu spätnú úpravu stavov dehydratácie, strát elektrolytov a acidózy spojených s hnačkami teliat spôsobenými nutričnými, bakteriálnymi, vírusovými alebo kryptosporídiovými vplyvmi.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Oranžová žltá (E 110)     

Koloidný oxid kremičitý

Bezvodá glukóza

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po nariedení: 24 hodín.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Vrecúška z hliníkovej fólie. Vonkajší obal: papierová škatuľa. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 83,74 g, 12 x 83,74 g, 48 x 83,74 g.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/877/94-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
23.12.0994/24.1.2000/31.3.2005/7.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vonkajšieho a vnútorného obalu

ŽIVÁ VODA  prášok na perorálny roztok pre hovädzí dobytok- teľatá

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severné Írsko BT35 6 JP

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ŽIVÁ VODA  prášok na perorálny roztok pre hovädzí dobytok- teľatá

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
83,74 g lieku obsahuje:

Účinné látky:

Natrii citras anhydricus                       3,92 g

Natrii acetas anhydricus                      3,28 g

Natrii propionas                                   1,92 g

Kalii chloiridum                                   4,68 g

Kalii dihydrogenphosphas                   1,36 g

Pomocné látky: 

Oranžová žltá (E 110)    0 ,08 g 

Ružový prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liek spôsobuje spätnú úpravu stavov dehydratácie, strát elektrolytov a acidózy, spojených s hnačkami teliat z dôvodu nutričných nedostatkov, bakteriálnymi, vírusovými alebo kryptosporidiovými vplyvmi.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú známe.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok - teľatá.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Pred aplikáciou každej dávky pripraviť čerstvý roztok zmiešaním obsahu jedného vrecúška s 2 litrami teplej vody.

Pri prvých príznakoch hnačky vysadiť mlieko alebo mliečnu náhradu a podávať 2 litre rozpusteného lieku 2x denne počas dvoch dní (4 kŕmenia). Roztok poskytuje dostatočný zdroj živín a elektrolytov, ktoré sú ľahko absorbované. Nasledujúce dva dni (4 kŕmenia) podávať 1 liter roztoku Živej vody zmiešaný s 

1 litrom mliečnej náhrady. Potom sa vrátiť k normálnemu kŕmeniu. Ak je hnačka trvalejšia alebo úpornejšia a spôsobuje vážnejšiu dehydratáciu, podávať 2 litre roztoku 3-4x denne. Liek môže byť podávaný samostatne najviac počas 4 dní. Po rozpustení sa môžu objaviť jemné usadeniny nerozpustných nosných súčastí, toto však neovplyvňuje účinnosť lieku.

Perorálne.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pomôcky na kŕmenie udržiavať v čistote a vyhýbať sa prekrmovaniu. Teľatá kŕmiť zodpovedajúcim mledzivom. Po liečbe sa vrátiť k normálnemu kŕmeniu. Nepoužívať roztoky znečistené inými látkami. 

Po rozpustení sa môžu objaviť jemné usadeniny nerozpustných nosných súčastí, toto však neovplyvňuje účinnosť lieku.

Vo vážnejších prípadoch si môžu niektoré teľatá vyžadovať súčasnú i.v. rehydratačnú liečbu. V týchto prípadoch sa treba poradiť s veterinárnym lekárom. Pokiaľ sa zhorší kondícia po 4 dňoch, poradiť sa s veterinárnym lekárom.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. 

Čas použiteľnosti po nariedení: 24 hodín.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Len na perorálne použitie.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 83,74 g, 12 x 83,74 g, 48 x 83,74 g.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Číslo šarže: 

Exp.:

(mesiac/rok)

Registračné číslo

96/877/94-S

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
ŽIVÁ VODA  prášok na prerorálny roztok pre hovädzí dobytok - teľatá
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