
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Norotril Max 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:                                       

Enrofloxacinum                                         100 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)                              20 mg

Butanol                                                       30 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry žltý roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liek je určený na liečbu  respiračných ochorení hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophylus somni a Mycoplasma spp. u ktorých klinické skúsenosti podporené vždy, keď je to možné, testom citlivosti kauzálneho mikroorganizmu určia enrofloxacín ako liek voľby.

4.3
Kontraindikácie
Liek nepoužívať na profylaxiu.

Nepoužívať v prípade porúch rastu chrupavky a/alebo počas poranenia pohybovej sústavy, osobitne na funkčne zaťažovaných kĺboch alebo na kĺboch zaťažovaných telesnou hmotnosťou.

Nepoužívať v prípade rezistencie voči fluorochinolónom z dôvodu možnej skríženej rezistencie.

Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u koní v období rastu z dôvodu možného škodlivého poškodenia kĺbovej chrupavky.
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

Dodržiavať bežné opatrenia pre sterilné podanie lieku.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať len na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými skupinami 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 voči fluorochinolónom a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Liek je alkalický roztok. 

Vyhýbať sa kontaktu lieku s pokožkou a očami. Pri manipulácii s liekom používajte ochranné okuliare a rukavice.

V prípade náhodného poliatia pokožky alebo očí, opláchnite zasiahnuté miesto veľkým množstvom vody. Ak sa vyskytne podráždenie, vyhľadajte lekársku pomoc.

Zabráňte náhodnej samoinjekcii: liek môže spôsobiť lokálne podráždenie a/alebo bolesť v mieste vpichu. V prípade náhodnej samoinjekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Ľudia so známou precitlivenosťou na (fluoro)chinolóny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto liekom.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť alebo nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Iné bezpečnostné opatrenia

Žiadne.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V mieste vpichu sa môže vyskytnúť prechodné lokálne podráždenie.

Príležitostne sa môžu vyskytnúť gastrointestinálne poruchy.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Laboratórne štúdie nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky.

Bezpečnosť enrofloxacínu u gravidných a laktujúcich zvierat bola u hovädzieho dobytka dokázaná.

Liek môže byť použitý počas gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepoužívať enrofloxacín súčasne s antimikrobiálnymi látkami pôsobiacimi antagonisticky na chinolóny (napr. makrolidy, tetracyklíny a fenoly).

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Subkutánna injekcia.

Na zabezpečenie správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa vyhlo poddávkovaniu.

Jedna dávka 7,5 mg enrofloxacínu/kg ž.hm. (7,5 ml lieku na 100 kg ž.hm.).

Pri subkutánnom podaní nepodávať viac ako 15 ml lieku na jedno miesto.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Dávka 25 mg/kg ž.hm. podávaná počas 15 za sebou nasledujúcich dní je tolerovaná bez akýchkoľvek klinických príznakov.

Klinické príznaky pozorované pri významnejšom  predávkovaní zahŕňajú letargiu, krívanie, ataxiu, miernu saliváciu a svalovú triašku. V prípade predávkovania neexistuje antidotum a liečba by mala byť symptomatická.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:    14 dní

Mlieko:                        84 hodín 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálna látka na systémové použitie, fluorochinolóny

Kód ATCvet: QJ01 MA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacín vykazuje baktericídny účinok proti mnohým grampozitívnym a gramnegatívnym baktériám a mykoplazmám. Mechanizmus účinku fluorochinolónov spočíva v primárnej inhibícii  bakteriálnej DNA-gyrázy, enzým zodpovedný za kontrolu špirálovitého vinutia bakteriálnej DNA počas replikácie. Opätovné uzatvorenie dvojvláknovej špirály je inhibované, čo má za následok ireverzibilnú degradáciu chromozómovej DNA.

Fluorochinolóny tiež vykazujú aktivitu proti baktériám v stacionárnej fáze narušením permeability vonkajšej fosfolipidovej membrány bunkovej steny, avšak sú neúčinné proti striktne anaeróbnym baktériám.

Pozorovaná molekulárna rezistencia vyplýva z dvoch zásadných zdrojov, (i) premeny na DNA gyrázu alebo topoizomerázu IV a (ii) zmene permeability lieku do bakteriálnej bunky. Zmeny permeability sa vyskytujú tiež cez zníženú priepustnosť hydrofilických pórov alebo cez narušenie aktívnej transportnej pumpy (eflux), čím sa znižuje vnútrobunkový obsah fluorochinolónov. Obidva mechanizmy vedú k zníženej vnímavosti baktérií na fluorochinolóny. Klinická rezistencia závisí od viacerých mutácií pribúdajúcich postupným spôsobom.

5.2 Farmakokinetické údaje

Farmakokinetika enrofloxacínu sa vyznačuje tým, že sa dosiahnu rovnaké hladiny v sére pri perorálnom aj parenterálnom podaní. Enrofloxacín je rozpustný a amfotérny lipid má vysoký distribučný objem. U laboratórnych zvierat a u cieľových druhov zvierat sa dokázali 2-3 násobne vyššie hladiny v tkanivách ako sa zistili v sére. Najvyššie hladiny sa dosahujú v pľúcach, pečeni, obličkách, koži, kostiach a v lymfatickom systéme. Enrofloxacín tiež prechádza do cerebrospinálnej tekutiny, tkanivového moku a do plodu gravidných zvierat.

         Po subkutánnom podaní 7,5 mg/kg ž.hm. enrofloxacínu  stredná plazmatická koncentrácia 0,8 μg/ ml sa dosiahne v priebehu 6 hodín. Enrofloxacín je čiastočne metabolizovaný v pečeni. Približne 45% dávky sa vylúči močom a 55% vo fekáliách v aktívnej forme a v metabolitoch.

5.3  Vplyv na životné prostredie
V krajinách, kde je povolené skrmovanie uhynutých zvierat vtáčími populáciami živiacimi sa kadávermi, ako opatrenie na ochranu prírody (pozri Rozhodnutie komisie 2003/322/EK), pred skrmovaním kadáverov zvierat liečených týmto liekom je potrebné zvážiť možné riziko zníženej znášky.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E1519)

Arginín

Butanol

Voda na injekciu

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 pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Nezmrazovať.

Uchovávať v pôvodnom obale kvôli ochrane pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
100, 250 a 500 ml liekovky typu I z jantárovo hnedého skla so sivou bromobutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

100 ml liekovky sú predávané v baleniach obsahujúcich 1 x 100 ml, 4 x 100 ml a 12 x 100 ml.

250 ml liekovky sú predávané v baleniach obsahujúcich 1 x 100 ml, 4 x 100 ml a 12 x 100 ml.

500 ml liekovky sú predávané v baleniach obsahujúcich  1 x 100 ml, 4 x 100 ml a 12 x 100 ml.

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

96/062/DC/10-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
08.12.2010

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
{Papierová škatuľa}


	1.
NÁZOV LIEKU


Norotril Max 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Enrofloxacinum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:

Účinná látka:                                       

Enrofloxacinum                             100 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)                    20 mg

Butanol                                             30 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

250 ml

500 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:    14 dní

Mlieko:                        84 hodín 

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


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Po prvom otvorení spotrebovať do: ..........................

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Nezmrazovať.

Uchovávať v pôvodnom obale kvôli ochrane pred svetlom.

	12.
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.

	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


96/062/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
{Sklenená liekovka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Norotril Max 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Enrofloxacinum

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka:                                       

Enrofloxacinum                              100 mg

Pomocné látky:

Benzyl alkohol (E1519)                    20 mg

Butanol                                              30 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

250 ml

500 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok.

	6.
INDIKÁCIE


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPôSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:    14 dní

Mlieko :                       84 hodín 

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


Zabráňte náhodnej samoinjekcii.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: do 28 dní.
Po prvom otvorení spotrebovať do: ..........................

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Nezmrazovať.

Uchovávať v pôvodnom obale kvôli ochrane pred svetlom.

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


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

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


Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku sa viaže 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


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/062/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Norotril Max 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

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 Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko 

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Severné Írsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Norotril Max 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Enrofloxacinum

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

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:                                       

Enrofloxacinum                              100 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)                    20 mg

Butanol                                             30 mg

Číry žltý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liek je určený na liečbu  respiračných ochorení hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophylus somni a Mycoplasma spp. u ktorých klinické skúsenosti podporené vždy, keď je to možné, testom citlivosti kauzálneho mikroorganizmu určia enrofloxacín ako liek voľby.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Liek nepoužívať na profylaxiu.

Nepoužívať v prípade porúch rastu chrupavky a/alebo počas poranenia pohybovej sústavy, osobitne na funkčne zaťažovaných kĺboch alebo na kĺboch zaťažovaných telesnou hmotnosťou.

Nepoužívať v prípade rezistencie voči fluorochinolónom z dôvodu možnej skríženej rezistencie.

Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u koní v období rastu z dôvodu možného škodlivého poškodenia kĺbovej chrupavky.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V mieste vpichu sa môže vyskytnúť prechodné lokálne podráždenie.

Príležitostne sa môžu vyskytnúť gastrointestinálne poruchy.

.

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.

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

Subkutánna injekcia.

Na zabezpečenie správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa vyhlo poddávkovaniu.

Jedna dávka 7,5 mg enrofloxacínu/kg ž.hm. (7,5 ml lieku na 100 kg ž.hm.).

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri subkutánnom podaní nepodávať viac ako 15 ml lieku na jedno miesto.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:    14 dní

Mlieko:                        84 hodín 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Nezmrazovať.

Uchovávať v pôvodnom obale kvôli ochrane pred svetlom.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

Po otvorení obalu zapísať dátum, dokedy je liek použiteľný, na určené miesto na etikete a vonkajšom obale lieku. 

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Dodržiavať bežné opatrenia pre sterilné podanie lieku.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať len na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými skupinami 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 voči fluorochinolónom a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Liek je alkalický roztok. 

Vyhýbať sa kontaktu lieku s pokožkou a očami. Pri manipulácii s liekom používajte ochranné okuliare a rukavice.

V prípade náhodného poliatia pokožky alebo očí, opláchnite zasiahnuté miesto veľkým množstvom vody. Ak sa vyskytne podráždenie, vyhľadajte lekársku pomoc.

Zabráňte náhodnej samoinjekcii: liek môže spôsobiť lokálne podráždenie a/alebo bolesť v mieste vpichu. V prípade náhodnej samoinjekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Ľudia so známou precitlivenosťou na (fluoro)chinolóny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto liekom.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť alebo nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Použitie počas gravidity, laktácie:

Laboratórne štúdie nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky.

Bezpečnosť enrofloxacínu u gravidných a laktujúcich zvierat bola u hovädzieho dobytka dokázaná.

Liek môže byť použitý počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nepoužívať enrofloxacín súčasne s antimikrobiálnymi látkami pôsobiacimi antagonisticky na chinolóny (napr. makrolidy, tetracyklíny a fenoly).

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

Dávka 25 mg/kg ž.hm. podávaná počas 15 za sebou nasledujúcich dní je tolerovaná bez akýchkoľvek klinických príznakov.

Klinické príznaky pozorované pri významnejšom predávkovaní zahŕňajú letargiu, krívanie, ataxiu, miernu saliváciu a svalovú triašku. V prípade predávkovania neexistuje antidotum a liečba by mala byť symptomatická.
Inkompatibility:

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

veterinárnymi liekmi.

Vplyv na životné prostredie:
V krajinách, kde je povolené skrmovanie uhynutých zvierat vtáčími populáciami živiacimi sa kadávermi, ako opatrenie na ochranu prírody (pozri Rozhodnutie komisie 2003/322/EK), pred skrmovaním kadáverov zvierat liečených týmto liekom je potrebné zvážiť možné riziko zníženej znášky.

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 platnými národnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia: 100 ml, 250 ml a 500 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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