
Súhrn charakteristických vlastností lieku

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Marbofloxacinum  40 mg

Pomocné látky:

Dinátriumedetát    0,1 mg

Úplný zoznam pomocných látok, je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok. 

Číry žltý roztok, bez viditeľných častíc.

4. 
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1.
Cieľové druhy
Ošípané (výkrmové).

4.2.
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov 
Liečba respiračných infekcií spôsobených kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae citlivými na marbofloxacín .
4.3.
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch, keď je patogén odolný voči marbofloxacínu a ďalším (fluoro) chinolónom (skrížená-rezistencia).

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné chinolóny alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok.

4.4.
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Tento liek neobsahuje antimikrobiálne konzervačné látky.


Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík. 

Vždy keď je to možné fluorochinolóny používať len na základe testu citlivosti.

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

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

(Fluoro)chinolony môžu vyvolať precitlivenosť (alergiu) u citlivých osôb.   

Ľudia so známou precitlivenosťou na (fluoro) chinolóny alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 

Zabráňte  kontaktu lieku s kožou a očami. V prípade náhodného poliatia kože alebo očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu, pretože to môže spôsobiť lokálne podráždenie. V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia veterinárneho lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po použití si umyť ruky.
4.6.
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť) 

Intramuskulárne podanie môže výnimočne spôsobiť prechodné lokálne reakcie, ako je opuch, bolesť a opuch v mieste vpichu a zápalové lézie, ktoré môžu pretrvávať po dobu 6 dní.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7.
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch  nedokázali žiadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Veterinárny liek je určený iba na použitie u výkrmových ošípaných.
4.8.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9.
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na intramuskulárne podanie.

Odporúčaná denná dávka je 2 mg marbofloxacínu / kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 0,5 ml veterinárneho lieku/10 kg živej hmotnosti) v jednej dennej intramuskulárnej injekcii, po dobu 3-5 po sebe nasledujúcich dní.

Na zaistenie podania správnej dávky, by mala byť hmotnosť stanovená čo najpresnejšie, aby sa zabránilo podaniu nízkej dávky.

Preferovaným miestom podania je oblasť krku.

Liekovka môže byť prepichnutá až 20 krát. Užívateľ by mal zvoliť najvhodnejšiu veľkosť liekovky v závislosti na živej hmotnosti a počte zvierat, ktoré majú byť liečené.

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

Po podaní 3-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne príznaky predávkovania.

Predávkovanie môže spôsobiť akútne príznaky v podobe neurologických porúch, ktoré treba liečiť symptomaticky. 

Neprekračovať odporúčanú dávku.

4.11. 
Ochranná(-é) lehota(-y)

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 6 dní.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, fluorochinolóny.

ATCvet kód: QJ01MA93.

5.1.
Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacín je syntetická baktericídna antimikrobiálna látka patriaca do skupiny fluorochinolónov, ktoré pôsobia prostredníctvom inhibície DNA gyrázy a topoizomerázy IV. Má široké spektrum účinku in vitro proti gram-pozitívnym baktériám, gramnegatívnym baktériám (Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae) a proti mykoplazmám (Mycoplasma hyopneumoniae).
Musí sa brať do úvahy, že niektoré kmene streptokokov, mykoplaziem a pseudomonád nemusia byť citlivé na marbofloxacín. Marbofloxacín neúčinkuje proti anaeróbom, plesniam alebo kvasinkám.    

V rokoch 2015 až 2016 boli MIC marbofloxacínu zistené proti 171 kmeňom Pasteurella multocida a 164 kmeňom Actinobacillus pleuropneumoniae, izolovaných respiračných chorôb ošípaných (Morrissey, 2019), zatiaľ čo v období 2010-2012, in vitro účinok marbofloxacínu bol stanovený u 50 kmeňov Mycoplasma hyopneumoniae, izolovaných z respiračných chorôb ošípaných (Klein et al., 2017). Výsledky  MIC50, MIC90 a MIC rozmedzí sú uvedené v nasledujúcej tabuľke:

	Cieľové respiračné patogény
	Počet  izolátov testovaných v EU 
	MIC50

(µg/ml)
	MIC90

(µg/ml)
	MIC rozmedzí

(µg/ml)

	Pasteurella multocida
	171
	0,015
	0,03
	0,004-1

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	164
	0,03
	0,12
	0,008-2

	Mycoplasma hyopneumoniae
	50
	0,03
	0,5
	0,002-1


Podľa klinických hraničných hodnôt stanovených pre Pasteurellaceae francúzskou mikrobiologickou spoločnosťou  „Comité de l’Antibiogramme de la Société Française de Microbiologie” (CA-SFM, 2018), sú kmene s MIC ≤ 1 µg/ml citlivé na marbofloxacín, zatiaľ čo kmene s MIC ≥ 4 µg/ml sú odolné voči marbofloxacínu.

K rozvoju rezistencie voči fluorochinolónom dochádza chromozomálnou mutáciou nasledujúcimi mechanizmami: znížením priepustnosti bakteriálnej steny, zmenou v expresii génov kódujúcich efluxné pumpy alebo mutáciou génov kódujúcich enzýmy zodpovedné za väzbu molekúl.

Rezistencia voči chinolónom sprostredkovaná plasmidmi preukazuje iba zníženú citlivosť patogénov, avšak môže uľahčiť rozvinutie mutácií génov cieľových enzýmov a môže byť horizontálne prenosná. Skrížená rezistencia k ostatným (fluoro)chinolónom  a co-rezistencia k ostatným antimikrobiálnym skupinám sa môže objaviť, v závislosti na danom mechanizme rezistencie. 

5.2.
Farmakokinetické údaje

Po intramuskulárnom podaní u ošípaných v odporúčanej dávke 2 mg/kg živej hmotnosti, sa marbofloxacín rýchlo vstrebáva a dosahuje maximálnu koncentráciu v plazme 1,5 µg/ml za menej ako jednu hodinu.

Marbofloxacín sa ľahko vstrebáva a jeho biologická dostupnosť je takmer 100%. Slabo sa viaže na plazmatické proteíny (menej ako 10%), vo veľkej miere je distribuovaný a vo väčšine tkanív (pečeň, obličky, pľúca, močový mechúr, maternica, zažívací trakt) dosahuje vyššie koncentrácie ako v plazme.

Marbofloxacín  sa vylučuje pomaly (t1/2 = 8 - 10 hodín), prevažne v aktívnej forme močom (2/3) a výkalmi (1/3).

6. 
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1.
Zoznam pomocných látok

Dinátriumedetát

Glukonolakton

Manitol

Voda na injekcie

6.2.
Závažné inkompatibility

Z dôvodu  chýbania  štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3.
Čas použiteľnosti

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

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.

6.5.
Charakter a zloženie vnútorného obalu

50 ml, 100 ml, 250 ml liekovky z jantárového skla typu II, uzatvorené chlórbutylovou gumovou zátkou typu I a hliníkovým uzáverom v papierovej škatuľke.

Veľkosť balenia:

Škatuľka s jednou 50 ml liekovkou.
Škatuľka s jednou 100 ml liekovkou.
Škatuľka s jednou 250 ml liekovkou.
Škatuľka so šiestimi 100 ml liekovkami. 
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

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

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285
Ozzano dell´Emilia (Bologna)
Taliansko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(Á)

96/044/DC/14-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 

Dátum posledného predĺženia: 
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

Škatuľka s jednou 50 ml liekovkou.

Škatuľka s jednou 100 ml liekovkou.

Škatuľka s jednou 250 ml liekovkou.

Škatuľka so šiestimi 100 ml liekovkami. 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané 

Marbofloxacinum 

	2. 
ÚČINNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje: 

Účinná látka: Marbofloxacinum  40 mg 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4. 
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml

100 ml

250 ml

6 x 100 ml
	5. 
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípané (výkrmové).

	6. 
INDIKÁCIE 


	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8. 
OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota:

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 6 dní.
	9. 
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK JE POTREBNÉ



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10. 
DÁTUM EXSPIRÁCIE



Dátum exspirácie: {mesiac / rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť do: _______________

Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí zátky: 28 dní.
	11. 
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE



Uchovávať v pôvodnom obale . Chrániť pred svetlom.

	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.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano dell´Emilia (Bologna), Taliansko
	16. 
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/044/DC/14-S

	17. 
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}


	MINIMÁLNE ÚDAJE KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
50 ml štítok


	1. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané 

Marbofloxacinum

	2. 
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY


Každý ml obsahuje: Marbofloxacinum  40 mg.

	3. 
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


50 ml liekovka

	4. 
SPÔSOB(Y) PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

	5. 
 OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 6 dní.

	6. 
ČÍSLO ŠARŽE


Šarža {číslo} 


	7. 
DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP: {mesiac / rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť do: _______________

Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí zátky: 28 dní.

	8. 
OZNAČENIE "LEN PRE ZVIERATÁ"


Len pre zvieratá.

	ÚDAJE KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 
100 ml, 250 ml štítok


	1. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané 

Marbofloxacinum

	2. 
ÚČINNÉ LÁTKY 


Každý ml obsahuje: 

Účinná látka: Marbofloxacinum 40 mg 

	3. 
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4. 
VEĽKOSŤ BALENIA 


100 ml

250 ml

	5. 
CIEĽOVÉ DRUHY 


Ošípané (výkrmové).

	6. 
INDIKÁCIE 


	7. 
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8. 
OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 6 dní.

	9. 
OSOBITNÉ UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNÉ



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10. 
DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP: {mesiac/rok} 

Po prvom prepichnutí zátky použiť do: ______________

Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí zátky: 28 dní.
	11. 
OSOBITNÉ PODMIENKY UCHOVÁVANIA



Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.
	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.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano dell´Emilia (Bologna), Taliansko
	16. 
REGISTRAČNÉ ČÍSLA


96/044/DC/14-S

	17. 
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané

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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285
Ozzano dell´Emilia (Bologna)
Taliansko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Masterflox 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané 

Marbofloxacinum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každý ml obsahuje: 

Účinná látka:

Marbofloxacinum  40 mg

Pomocné látky:

Dinátriumedetát 0,1 mg.

Číry, žltý injekčný roztok.

4.
INDIKÁCIE

Liečba respiračných infekcií spôsobených kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae citlivými na marbofloxacín .
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch, keď je patogén odolný voči marbofloxacínu a ďalším (fluoro) chinolónom (skrížená-rezistencia).

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné chinolóny alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Intramuskulárne podanie môže výnimočne spôsobiť prechodné lokálne reakcie, ako je opuch, bolesť a opuch v mieste vpichu a zápalové lézie, ktoré môžu pretrvávať po dobu 6 dní.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

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.
CIEĽOVÉ DRUHY 

Ošípané (výkrmové).

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskulárne podanie.

Odporúčaná denná dávka je 2 mg marbofloxacínu / kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 0,5 ml veterinárneho lieku/10 kg živej hmotnosti) v jednej dennej intramuskulárnej injekcii, po dobu 3-5 po sebe nasledujúcich dní.

9.
POKYNY O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zaistenie podania správnej dávky, by mala byť hmotnosť stanovená čo najpresnejšie, aby sa zabránilo podaniu nízkej dávky.

Preferovaným miestom podania je oblasť krku.

Liekovka môže byť prepichnutá až 20 krát. Užívateľ by mal zvoliť najvhodnejšiu veľkosť liekovky v závislosti na živej hmotnosti a počte zvierat, ktoré majú byť liečené.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 6 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na  škatuľke a štítku liekovky po "EXP". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí zátky: 28 dní

V deň keď je fľaštička otvorená prvýkrát je potrebné uviesť na vyhradenom mieste na štítku deň, kedy je potrebné zlikvidovať zvyšný liek.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE 

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 
Tento liek neobsahuje antimikrobiálne konzervačné látky.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík. 

Vždy keď je to možné fluorochinolóny používať len na základe testu citlivosti.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na fluorochinolóny a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

(Fluoro)chinolony môžu vyvolať precitlivenosť (alergiu) u citlivých osôb.   

Ľudia so známou precitlivenosťou na (fluoro) chinolóny alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 

Zabráňte  kontaktu lieku s kožou a očami. V prípade náhodného poliatia kože alebo očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu, pretože to môže spôsobiť lokálne podráždenie. V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia veterinárneho lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po použití si umyť ruky.
Gravidita a laktácia  

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch  nedokázali žiadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Veterinárny liek je určený iba na použitie u výkrmových ošípaných.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia


Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá)

Po podaní 3-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne príznaky predávkovania.

Predávkovanie môže spôsobiť akútne príznaky v podobe neurologických porúch, ktoré treba liečiť symptomaticky. 

Neprekračovať odporúčanú dávku.

Inkompatibility

Z dôvodu  chýbania  štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach .

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE  

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veterinárny liek podáva veterinárny lekár alebo sa podáva pod jeho priamym dohľadom.      
Veľkosť balenia:

Škatuľka s jednou 50 ml liekovkou.

Škatuľka s jednou 100 ml liekovkou.

Škatuľka s jednou 250 ml liekovkou.

Škatuľka so šiestimi 100 ml liekovkami. 
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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