
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá naplnená 3 g striekačka obsahuje:

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas): 

150 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
Lieková forma

Intramamálna masť.

Homogénna, bielosivá, olejovitá masť.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1 Cieľový druh 

Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Liečba subklinických mastitíd u dojníc pri zasúšaní a prevencia nových bakteriálnych infekcií vemena počas státia na sucho, spôsobených nasledujúcimi mikroorganizmami citlivými na cefquinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, koaguláza-negatívne stafylokoky.

4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou. 

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na cefalosporínové antibiotiká alebo iné β-laktámové antibiotiká, alebo na niektorú z pomocných látok.

Viď v časti 4.7.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na testovaní vnímavosti baktérií izolovaných zo zvierat.

Ak to nie je možné, terapia má byť založená na miestnych (regionálna, farmová úroveň) epidemiologických informáciách o vnímavosti cieľových baktérií. 
Liek má byť vyhradený na liečbu  klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík alebo na β-laktámové antibiotiká s úzkym spektrom.

Pri používaní lieku zohľadniť oficiálnu a národnú antimikrobiálnu politiku. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na cefquinom a môže znížiť účinnosť liečby inými cefalosporínmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Nepoužívať čistiace utierky na cecky s léziami.

V prípade chybného podania počas laktácie, mlieko musí byť konfiškované počas 35 dní.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete o svojej precitlivenosti na penicilíny alebo cefalosporíny, alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito prípravkami.

S liekom manipulovať opatrne, vyhnúť sa priamemu kontaktu. Používať nepremokavé rukavice pri manipulácii a podávaní lieku. Po použití si umyť ruky.

Pokiaľ sa u vás po kontakte s liekom vyvinú príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí, alebo dýchacie ťažkosti sú ďalšími vážnymi príznakmi a vyžadujú urgentnú lekársku pomoc. Osoby, u ktorých sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom sa majú v budúcnosti vyhýbať manipulácii s týmto liekom (a s ostatnými liekmi obsahujúcimi cefalosporín a penicilín).

Čistiace utierky dodávané s intramamálnym liekom obsahujú izopropylalkohol. Po použití utierky si umyte ruky a používajte ochranné rukavice, ak viete o podráždení pokožky izopropylalkoholom alebo ho očakávate. Zabráňte kontaktu s očami, pretože izopropylalkohol môže spôsobiť podráždenie očí.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky

Nie sú dostupné údaje o reprodukčnej toxicite (vratane teratogenity) u hovädzieho dobytka.

Laboratórne štúdie u potkanov a králikov nepreukázali akýkoľvek teratogénny, fetotoxický alebo maternotoxický účinok.

Liek sa môže používať v priebehu gravidity.

Nepoužívať počas laktácie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Neuvádza sa.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku

Intramamálne použitie.

Jedno intramamálne podanie.

150 mg cefquinomu, t.j. obsah jednej striekačky instilovať jemne do cecka každej štvrte bezprostredne po poslednom vydojení. Pred instiláciou dôkladne vydojiť vemeno a cecok a jeho ústie dôkladne očistiť a vydezinfikovať priloženou čistiacou utierkou. Pozornosť venovať zabráneniu kontaminácie trysky striekačky.

Jemne vsunúť približne 5 mm celkovej dĺžky trysky a instilovať obsah striekačky do každej štvrte. Rozptýľte liek jemnou masážou cecka a vemena.

Striekačka môže byť použitá iba raz.

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

Neočakávajú sa žiadne symptómy a nevyžadujú sa núdzové postupy.

4.11
Ochranná lehota

Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 1 deň po otelení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo viac ako 5 týždňov. 

36 dní po ošetrení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo 5 týždňov alebo kratšie.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina:  antibakteriálne látky na intramamálne použitie, štvrtá generácia cefalosporínov

ATCvet kód:  QJ51DE90

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Antibakteriálny liek cefquinom je širokospektrálny cefalosporín štvrtej generácie, ktorý účnkuje inhibíciou syntézy bunkovej steny. Je baktericídny a je charakterizovaný svojím širokým terapeutickým spektrom účinku a vysokou stabilitou voči penicilinázam a beta-laktamázam.

Účinok in vitro bol preukázaný proti gramnegatívnym a grampozitívnym baktériám, vrátane

Staphylococcus aureus, koaguláza negatívnym stafylokokom, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis, Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp..

Ďalšíe druhy baktérií: Staphylococcus aureus, koaguláza negatívne stafylokoky, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus agalactiae  izolované z poľných štúdií uskutočnených v rokoch 2000 až 2002 v Nemecku, Francúzsku, Belgicku a Holandsku preukázali citlivosť na cefquinom s hodnotami MIC medzi ≤ 0,008 µg/ml a 2,0 µg/ml. 

Prehľad MIC90 každého bakteriálneho patogénu je uvedený v nasledujúcej tabuľke: 

	Izolovaný druh baktérie
	MIC90 (µg/ml)

	Streptococcus uberis
	0,063

	Streptococcus dysgalactiae
	< 0,008

	Streptococcus agalactiae
	0,032

	Staphylococcus aureus
	0,5

	Koaguláza negatívne stafylokoky
	0,5


Cefquinom ako cefalosporín 4 generácie kombinuje vysokú bunkovú penetráciu a β-laktamázovú stabilitu. V protiklade s cefalosporínmi predošlých generácií, cefquinom nie je hydrolyzovaný chromozomálne zakódovanou cefalosporinázou typu Amp-C alebo plazmidom sprostredkovanou cefalosporinázou niektorých druhov enterobaktérií. Avšak niektoré beta-laktamázy rozšíreného spektra (ESBL) môžu hydrolyzovať cefquinom a cefalosporíny iných generácií. Možnosť vývoja rezistencie voči cefquinomu je vcelku nízka. Vysoký stupeň rezistencie na cefquinom by si vyžadoval spolupôsobenie dvoch genetických modifikácií, t.j. hyperprodukciu špecifických β-laktamáz popri zníženej permeabilite membrán.

Žiadna skrížená rezistencia nebola popísaná pre mechanizmus poškodenia penicilínom viazaného proteínu, ako u grampozitívnych baktérií. Rezistencia následkom zmien priepustnosti membrány môže vyústiť do skríženej rezistencie.

5.2
Farmakokinetické údaje

          Vstrebávanie cefquinomu z vemena do systémového obehu je mizivé. Koncentrácia cefquinomu dosahuje vrchol v sekrécii zasušeného vemena po 7 až 14 hodinách a pomaly klesá počas obdobia státia na sucho.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok

Koloidný oxid kremičitý 

Tekutý parafín

6.2
Závažné inkompatibility

Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Naplnené 4,5 ml striekačky pozostávajúce z bielych nepriehľadných valcov z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s bielymi nepriehľadnými piestami z polyetylénu nízkej hustoty (LDPE) a bielymi nepriehľadnými (HDPE) dvojitými koncovými krytmi.

Kartóny s 20, 24 a 60 striekačkami alebo vedierka so 120 striekačkami (v hliníkovom vrecúšku obsahujúcom 4 striekačky) vrátane 20, 24, 60 alebo 120 jednotlivo zabalených čistiacich utierok na cecky.

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 veterinárneho 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
96/091/DC/14-S
9. 
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU 

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Papierová škatuľa / Vedierko 


	1.
NÁZOV LIEKU


Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každá 3 g naplnená striekačka obsahuje: 

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas): 150 mg
	3.
LIEKOVÁ FORMA


Intramamálna masť.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


20 x 3 striekačky

24 x 3 striekačky

60 x 3 striekačky

120 x 3 striekačky
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Liečba subklinických mastitíd u dojníc pri zasúšaní a prevencia nových bakteriálnych infekcií vemena počas státia na sucho, spôsobených nasledujúcimi mikroorganizmami citlivými na cefquinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, koaguláza-negatívne stafylokoky.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramamálne použitie.

Jedno intramamálne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 1 deň po otelení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo viac ako 5 týždňov. 

36 dní po ošetrení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo 5 týždňov alebo kratšie.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP : mesiac/rok

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: Prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/091/DC/14-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže: 

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Vrecúško 


	1.
NÁZOV LIEKU


Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každá 3 g naplnená striekačka obsahuje: 

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas): 150 mg
	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


Vrecúško so 4 striekačkami.

	4.
CESTA (-Y) PODANIA LIEKU


Intramamálne použitie.

Jedno intramamálne podanie.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 1 deň po otelení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo viac ako 5 týždňov. 

36 dní po ošetrení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo 5 týždňov alebo kratšie.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č.šarže:

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP : mesiac/rok

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá.

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Striekačka 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)


Cefquinomum (ut sulfas): 150 mg
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH


3 g 
	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Intramamálne použitie.

Jedno intramamálne podanie.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 1 deň po otelení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo viac ako 5 týždňov. 

36 dní po ošetrení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo 5 týždňov alebo kratšie.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže:

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: mesiac/rok

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho

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:
(EU)
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko

(UK)

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT35 6 JP 

Severné Írsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cefquinor DC, 150 mg intramamálna masť pre dojnice v období státia na sucho
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každá 3 g naplnená striekačka obsahuje: 

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas): 
150 mg

Homogénna, bielosivá, olejovitá masť.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba subklinických mastitíd u dojníc pri zasúšaní a prevencia nových bakteriálnych infekcií vemena počas státia na sucho, spôsobených nasledujúcimi mikroorganizmami citlivými na cefquinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, koaguláza-negatívne stafylokoky.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou. 

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na cefalosporínové antibiotiká alebo iné β-laktámové antibiotiká, alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).

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

Intramamálne použitie.

Jedno intramamálne podanie.

150 mg cefquinomu, t.j. obsah jednej striekačky instilovať jemne do cecka každej štvrte bezprostredne po poslednom vydojení.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred instiláciou dôkladne vydojiť vemeno a cecok a jeho ústie dôkladne očistiť a vydezinfikovať priloženou čistiacou utierkou. Pozornosť venovať zabráneniu kontaminácie trysky striekačky.

Jemne vsunúť približne 5 mm celkovej dĺžky trysky a instilovať obsah striekačky do každej štvrte. Rozptýľte liek jemnou masážou cecka a vemena.

Striekačka môže byť použitá iba raz.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 1 deň po otelení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo viac ako 5 týždňov. 

36 dní po ošetrení pokiaľ obdobie státia na sucho bolo 5 týždňov alebo kratšie.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať liek po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na testovaní vnímavosti baktérií izolovaných zo zvierat.

Ak to nie je možné, terapia má byť založená na miestnych (regionálna, farmová úroveň) epidemiologických informáciách o vnímavosti cieľových baktérií. 
Liek má byť vyhradený na liečbu  klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík alebo na β-laktámové antibiotiká s úzkym spektrom.

Pri používaní lieku zohľadniť oficiálnu a národnú antimikrobiálnu politiku. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na cefquinom a môže znížiť účinnosť liečby inými cefalosporínmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.
Nepoužívať čistiace utierky na cecky s léziami.

V prípade chybného podania počas laktácie, mlieko musí byť konfiškované počas 35 dní.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete o svojej precitlivenosti na penicilíny alebo cefalosporíny, alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito prípravkami.

S liekom manipulovať opatrne, vyhnúť sa priamemu kontaktu. Používať nepremokavé rukavice pri manipulácii a podávaní lieku. Po použití si umyť ruky.

Pokiaľ sa u vás po kontakte s liekom vyvinú príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí, alebo dýchacie ťažkosti sú ďalšími vážnymi príznakmi a vyžadujú urgentnú lekársku pomoc. Osoby, u ktorých sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom sa majú v budúcnosti vyhýbať manipulácii s týmto liekom (a s ostatnými liekmi obsahujúcimi cefalosporín a penicilín).

Čistiace utierky dodávané s intramamálnym liekom obsahujú izopropylalkohol. Po použití utierky si umyte ruky a používajte ochranné rukavice, ak viete o podráždení pokožky izopropylalkoholom alebo ho očakávate. Zabráňte kontaktu s očami, pretože izopropylalkohol môže spôsobiť podráždenie očí.

Gravidita:

Nie sú dostupné údaje o reprodukčnej toxicite (vratane teratogenity) u hovädzieho dobytka.

Laboratórne štúdie u potkanov a králikov nepreukázali akýkoľvek teratogénny, fetotoxický alebo maternotoxický účinok.

Liek sa môže používať v priebehu gravidity.

Laktácia:

Nepoužívať počas laktácie.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):
Neočakávajú sa žiadne symptómy a nevyžadujú sa núdzové postupy.

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

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho 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 je viazaný na veterinárny predpis.

Naplnené 4,5 ml striekačky pozostávajúce z bielych nepriehľadných valcov z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s bielymi nepriehľadnými piestami z polyetylénu nízkej hustoty (LDPE) a bielymi nepriehľadnými (HDPE) dvojitými koncovými krytmi.

Kartóny s 20, 24 a 60 striekačkami alebo vedierka so 120 striekačkami (v hliníkovom vrecúšku obsahujúcom 4 striekačky) vrátane 20, 24, 60 alebo 120 jednotlivo zabalených čistiacich utierok na cecky.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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